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DURACUFF® TRACHEALKANULE

I. VORWORT

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

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

Trachealkantlen.

Eitteh‘esen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfiltig
urch!

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

nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Ver ackun’g auf, solange Sie die Trachealkaniile verwenden. Sie enthalt

wichtige Informationen zum Produkt!

Die Fahl® Trachealkanilen sind Medizinprodukte nach den Bestimmungen des MPG

&Medizin roduktegesetz) und_erfiillen unter anderem die "Grundlegenden Anforderungen® nach
nhang | der Richtlinie 93/42 EWG.

II. BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

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

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkaniilen mit Niederdruckmanschette sind nach Tracheostomien jeder Ursache immer dann
indiziert, wenn eine Abdichtung zwischen Tracheawand und Kaniile erforderlich ist.

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

Der Anwender muss vom Fachpersonal im sicheren Umgang und Anwendung der Fahl®
Trachealkaniilen geschult worden sein.

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

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

lll. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal 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
Trachealabsaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt werden.
Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege fiihren.

Beim Einsetzen und | imen der T iilen konnen Irritationen, Husten oder leichte
Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren Arzt!
Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und damit ausschlieBlich fiir die Anwendung bei
einem einzelnen Patienten bestimmt.

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

Die Trachealkaniilen sollten nicht wéhrend einer Behandlung mittels Laser (Lasertherapie) oder
elektrochirurgischer Gerite eingesetzt werden. Beim Auftreffen des Laserstrahls auf die Kaniile
sind Beschédigungen nicht auszuschliefen.

ACHTUNG

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

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, durfen auf keinen Fall wahrend einer
Bestrahlungstherapie gRadiotherapie) verwendet _werden, da_ hierdurch zB. schwere
Hautschaden verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wéahrend der
Bestrahlungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie in diesem Fall ausschlieflich Trachealkaniilen
aus Kunststoff ohne Metallteile. Bei Sprechventilkaniilen aus Kunststoff mit Silberventil lasst
sich das Ventil z.B. komplett inkl. der Sicherungskette von der Kaniile entfernen, indem die
Inp(ejnkanule mit Sprechventil vor der Bestrahlungstherapie aus der AuRenkaniile entnommen
wird.

ACHTUNG

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wahrend einer Bestrahlungstherapie
oder Verborkung ist eine gesiebte Kani.ilenausfi.ihrqn?' nur bei regelméRiger arztlicher Kontrolle
und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wéchentlich) zu empfehlen, da die Siebung im
AuRenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe verstarken kann.




IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

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

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kaniile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die
Entféernung urch einen Arzt. Falls Sekret die Kanile verstopft, sollte diese entfernt und gereinigt
werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

Nicht verwenden, wenn der Patient gegen das ver lete Material all

ACHTUNG

Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kaniilenvarianten ohne Niederdruckmanschette

verwenden!

ACHTUNG

Wahrend der B i

behandelnden Arzt einsetzen.

ACHTUNG

Kaniilenvarianten mit Auen- und Innenkaniile diirfen bei Beatmung nur mit DURACUFF® Clip

zur Arretierung der Innenkaniile mit 15 mm-Drehkonnektor eingesetzt werden. Ansonsten

besteht bei einer Diskonnektion (Losen der Innenkaniile aus der Aullenkaniile) Lebensgefahr!

ACHTUNG

Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von Iar¥ L jerten (kel )

Eatienten l:/erw'endet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis hin zum Ersticken
ommen kann!

VI. VORSICHT

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

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkaniilen -Varianten diirfen nur Hilfsmittel mit 22 mm-

Anschluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslosen des Zubehdrs oder eine
Beschédigung der Kaniile hlieRen.

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

ACHTUNG

Wahrend mechanischer Beatmung kann sich bei Auftreten erhohter Zugkrifte, 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 iberwacht werden oder ein Austausch der Kaniile und/oder des
ct ggf. vorger werden.

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Verdnderungen an der Trachealkaniile oder
kompatiblen Zubehorteilen vor. Bei Beschadigungen miissen die Produkte sofort fachgerecht

entsorgt werden.

ACHTUNG

Amerikanisches Bundesrecht sieht vor, dass Verkauf, Abgabe und die Anwendung dieses
Hilfsmittels nur durch oder auf Anweisung eines Arztes oder geschultem Fachpersonal erfolgen

diirfen (in den USA).

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die DURACUFF® Trachealkantilen sind Produkte, die aus Polyvinyichlorid medizinischer Qualitat
hergestellt sind.

Die Trachealkanilen bestehen aus thermosensiblen medizinischen Kunststoffen, die bei
Korpertemperatur ihre optimalen Produkteigenschaften entwickeln.

Wir liefern die Fahl® Trachealkaniilen in verschiedenen Grofen und Langen.

Die gefensterten Innenkantilen besitzen einen roten Ring, der die Fensterung der Innenkaniile
kennzeichnet; so kann der Anwender auch bei liegender Innenkaniile erkennen, ob die Innenkandile
gefenstert ist.

Fahl® Trachealkantilen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als Einpatientenprodukt.
Die Fahl® Trachealkantlen dirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren
Patienten verwendet werden.

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

Die maximale Nutzungsdauer betrégt 29 Tage (Ee_rechnet ab dem Datum, an dem die Sterilverpackung
geéffm_et wurde). Bei Vorliegen eines Krankheitskeimes (z.B. MRSA) verringert sich die Nutzungsdauer/
zw. Liegezeit entsprechend.

Die dazugehorigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

ist.

te Kaniilenvarianten nur nach Riicksprache mit dem
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Kennzeichnend fiir die Fahl® Trachealkantilen ist das anatomisch geformte Kantilenschild.

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

Zwei seitliche Befestigungsdsen ermdglichen die Fixierung eines Kaniilentragebandes.

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

ACHTUNG

Da die Trachealkaniilen mit Cuff liber eine kleine Metallfeder im Riickschlagventil des
Kontrollballons mit Fiillschlauchs verfiigen, sollte die Kaniile mit Cuff nicht eingesetzt werden,
wenn eine Magnetresonanztomographie MRT (auch Kernspintomografie) durchgefiihrt wird.

Die MRT ist eine diaé;nostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und Gelenke mit
Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische G%gensténde konnen in das Magnetfeld herein
gezogen werden und durch ihre Beschleumgun%_Verén lerungen auslésen. Zwar ist die Metallfeder
extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier Wechselwirkungen nicht ausschliefen, die zu
?esundheltllchen Beelnt_rachtl%ngen oder zu Fehlfunktion oder Beschadigungen der eingesetzten
echnischen Gerate sowie der Kantile selbst filhren konnten. Wir empfehlen — sofern zum Offenhalten
des Tracheostomas das Tragen einer Trachealkantle indiziert ist, anstelle der Trachealkaniile mit
Cuff in Absprache mit dem behandelnden Arzt eine metallfreie Trachealkaniile fiir die Dauer der
Behandlung mit MRT einzusetzen.

ACHTUNG

Benutzen Sie keine Trachealkaniile mit Niederdruckmanschette, wenn eine Kernspin-/
Mag aphie MRT durchgefiihrt wird!

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

Auf dem Kanulenschild sind die GréRenangaben aufgedruckt. .

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

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

Die Kandilen in mittlerer Lange Lsiehe GroRentabelle im Anhang{(sind durch einen gelben Ring an der
Innenkanile und dem gelben Aufdruck am Kantilenschild der Kantiile sowie auf dem Kontrollballon
farblich gekennzeichnet.

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

Bitte lesen Sie sorgféltigrdie dazugehdrige Gebrauchsanweisung des Kaniilentragebandes, wenn sie
dieses an bzw. von der Trachealkantle befestigen/bzw. entfernen.

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantlenzubehér.

Die Verwendun%sméglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach

Laryngektomie oder Tracheotomie.

Konnektoren/Adapter sind in der Regel fest mit der Innenkantile verbunden. Es handelt sich dabei um

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

zum Warme- Feuchtigkeits-Austausch) erméglicht wird.

Dieser Konnektor ist auch in einer speziellen Ausfilhrung als 15 mm-Drehkonnektor erhaltlich. Die

drehbare Variante des 15 mm-Konnektors ist z.B. bei Verwendun%eines Beatmungs-Schlauchsystem
eeignet, die hier auftretende Drehkrafte aufzunehmen und die Kandile so zu entlasten und in ihrer
osition zu stabilisieren, dass Schleimhautreizungen in der Trachea soweit wie mdglich vermieden

werden kénnen.

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

22 mm-Aufnahme z.B. HUMIDOPHONE® SBrechventll mit Filterfunktion (REF 46480), HUMIDOTWIN®

Kinstliche Nase (REF 46460), COMBIPHON® Sprechventil (REF 27131), LARYVOX® HME

Filterkassetten (REF 49800).

3. Kaniilenrohr

Das Kaniilenrohr grenzt unmittelbar an das Kandilenschild und fiihrt den Luftstrom in die Luftréhre.

%)etl; Eha__sy-Lock 6-Kant Verschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkaniilen und kompatiblem
ubehor.

Der seitlich im Kanlilenrohr verlaufende Rontgenkontraststreifen erméglicht eine rontgenologische

Darstellung und Positionskontrolle.




3.1 Niederdruckmanschette (Cuff)

Bei_den Produktvarianten mit Niederdruckmanschette schmiegt sich die sehr dinnwandige und
grovolumige Niederdruckmanschette gut an die Trachea an und stellt bei korrekter Befiillung eine
zuverlassige Abdichtung sicher. Die Niederdruckmanschette lasst sich wie ein Ballon aufpumpen. Uber
den kleinen Kontrollballon am Fullschlauch lasst sich erkennen, ob sich die Kaniile im geblockten
(befiiliten) oder ungeblockten Zustand befindet.

Ei?nIll\tliederdruckmanschette selbst wird (iber einen Schlauch mit Einwegventil und Kontrollballon

efilllt.

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und der Niederdruckmanschette (falls vorhanden)
Die Dichtigkeit von Kaniile und Niederdruckmanschette solite direkt vor und nach jedem
Einsetzen "und folgend in regelméRigen Abstdnden Gberpriift werden. Fillen Sie die
Niederdruckmanschette hierfir mit 15 bis 22 mmHg (1 mmHg_entspricht 1,35951 ¢cmH20) und
beobachten Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall einstellt szu_r Befiillung und Priifung empfohlen:

UCOPROTECT® Cuffdruck-Messgerat, REF 19500). Es sollte im Beobachtungszeitraum zu keinem
wesentlichen Druckabfall in der Manschette kommen. Diese Dichtigkeitsprifung ist auch vor jedem
erneuten Einsetzen (z.B. nach Reinigung der Kaniile) durchzufiihren (siehe Bild 7c).
Anzeichen fir eine bestehende Undichtigkeit der Manschette (Ballon) kénnen u.a. sein:
- AuRerlich erkennbare Beschadigungen am Ballon (Loécher, Risse u.a.)
- Splirbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon
- Wasser in Zuleitungsschlduchen zur Kaniile (nach Reinigung!)
- Wasser in der Manschette (nach Reinigung!)
- Wasser im Kontrollballon (nach Reinigung!)
- Kein Hustenreiz, wenn Druck auf den Kontrollballon ausgeibt wird

CHTUNG
Bei der Priifung des Ballons, bei Einsetzen, Entnahme oder Reinigung der Kaniile auf keinen
Fall scharfe oder spitze Gegenstiande wie z.B. Pinzetten oder Klemmen benutzen, da diese den
Ballon beschédigen oder zerstéren kénnten. Sollte eines der o.g Undichtigkeits-Anzeichen
erkennbar sein, darf die Kaniile auf keinen Fall ei t , da die Fu {{ tchtigkei
nicht mehr gegeben ist.

3.2 Obturator

Bitgfe prijfelr)_ Sit? vor dem Einsetzen der Trachealkaniile, ob sich der Obturator leicht aus der Kanlile
entfernen lasst!

Nachdem Sie die Leichtgéngigkeit des Obturators tiberpriift haben, schieben Sie fiir das Einsetzen der
Trachealkaniile den Obturator wieder zuriick in die Kandile.

3.3 Absaugoffnung (nur bei Trachealkaniilenvarianten Suction)

Uber die Absaugdffnung im AuRenrohr der Suction Trachealkantilen kann Sekret, das sich oberhalb
der aufgeblasenen Manschette angesammelt hat, entfernt werden.

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

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

Bei den Suction-Varianten der Trachealkaniilen ist unmittelbar vor dem Entblocken das oberhalb des
Cuffs angesammelte Sekret (iber die an der Kandle befindliche Absaugéffnung abzusaugen, um eine
Aspiration von Sekret zu verhindern. Dadurch kann das zusatzliche Absaugen mittels Absaugkatheter
gl<|e|¢hhz(e|rtt|g mit dem Entblocken der Kanlile entbehrlich werden, was die Handhabung wesentlich
erleichtert.

ACHTUNG

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

ACHTUNG

Kontraindikation bei_Patienten mit erh6hter Blutungsneigung (z.B. bei Antikoagulanztherapie).
Hier darf die Suction Trachealkaniile mit Absaugoffnung nicht eingesetzt werden, da ein erhohtes
Risiko beim Absaugen besteht.

4. Innenkaniile

Der praktische EasylLock 6-Kant-Anschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkaniile sowie
kompatiblem Zubehor.

Die Innenkaniilen sind je nach Spezifikation entweder mit einem Standardansatz ausgeristet, fest mit
bestimmten Adaptern/Konnektoren verbunden oder kénnen mit abnehmbaren Zubehorteilen, wie z.B.
Sprechventilen verbunden werden.
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Die Innenkanlilen lassen sich leicht aus der AuRenkandile entnehmen und erméglichen dadurch im
Bedarfsfall (z.B. bei Atemnot) eine schnelle Erhéhung der Luftzufuhr.

Zunéchst muss der Verschluss zwischen Innen- und AulRenkandile durch leichtes Anheben (Abknopfen
mit Daumen und Zeigefinger) gelst werden. Hierdurch werden die Haltezacken/Einrastelemente der
Innenkanule vom Easy Lock 6-Kant der AuRenkantile abgezogen.

Innenkanilen diirfen niemals ohne AufRenkanlle verwendet werden sondern, miissen stets an der
AuBenkantile fixiert sein.

4.1 Sprechventile

Trachealkanlilen als Sprechkanilen (LINGO/PHON) mit Sprechventil werden nach Tracheotomien

gel vorl1lstand|g oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und ermdglichen dem Anwender das
prechen.

Bei Sprechventilkanllen mit Silikonventil ist das Ventil direkt auf der Innenkaniile aufgesetzt und im

Lieferumfang dieser Kanulenvarianten enthalten.

Weiterhin ist das HUMIDOPHONE® Sprechventil oder COMBIPHON® Sprechventil erhaltlich. Diese

koénnen von Tracheotomierten eingesetzt werden, die bspw. eine gesiebte Trachealkanile (mit

Innenkantile) mit 22 mm-Kombiadapter verwenden.

Bei Trachealkaniilen mit Silbersprechventil lasst sich das Sprechventil durch Herausschieben

von der Innenkaniile I6sen.

Bei Trachealkaniilen mit Sililkkonsprechventil ldsst sich das Sprechventil durch Abziehen von

der Innenkaniile I6sen.

5. Dekaniilisierungsstopfen

Der Dekaniilisierungsstopfen ist im Lieferumfang der Sprechkantilen enthalten und darf ausschlieRlich
bei tracheotomierten Patienten mit erhaltenem Kehlkopf eingesetzt werden. Er darf nur unter
arztlicher Aufsicht eingesetzt werden. Er ermé%_licht eine kurzzeitige Abdichtung der Kaniile sowie
Unterbrechung der Luftzufuhr und hilft dem Patienten die kontrollierte Steuerung der Atmung Gber
Mund/Nase wieder zu erlernen.

ACHTUNG

Kontraindikation bei laryngektomierten Patienten und Patienten mit chronisch obstruktiven
Lungenerkrankunq (COPD)! In diesem Fall darf der Dekaniilisierungsstopfen keinesfalls
eingesetzt werden!

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

ACHTUNG

Zur Vorbereitung einer etwaigen Dekaniilisierung nach voriibergehender Tracheotomie liegt den
Sprechkaniilen ein Dekaniilisierungsstopfen bei. Hiermit kann die Luftzufuhr iiber die Kaniile
kurzzeitig unterbrochen werden, um zu erreichen, dass sich der Patient wieder an die Atmun%
iiber Mund/Nase gewohnt. Eine Dekaniilisierung darf ausschlieflich unter &rztlicher Aufsich
erfolgen. Der Stopfen darf nur nach A isung des Arztes ei t werden. Es besteht
Erstickungsgefahr! Bitte beachten Sie unbedin'gt auch die Indikationsbeschreibung bei den
jeweiligen Produktausfiihrungen/Spezifikationen!

6. DURACUFF® Clip
Bei der mechanischen Beatmung war der Einsatz der Kanilenvariante DURACUFF® Kanile mit
Innenkantile bisher wegen der Gefahr einer Diskonnektion ausgeschlossen. Mit dem DURACUFF®
Clip (REF 13299) zur Arretierung der Innenkantile ist die Fixierung der Innenkanile mit 15 mm-
Drehkonnektor moglich, so _dass auch DURACUFF® Trachealkanulen mit diesen Innenkantlen
wahrend der mechanischen Beatmung eines Patienten eingesetzt werden kénnen.
Der DURACUFF® Clip ist ein Einpatientenprodukt.
Er besteht aus Kunststoff in medizinischer Qualitét.
Der DURACUFF® Clip ist ein Adagter zur_Arretierung von DURACUFF® Innenkantilen mit 15 mm-
Drehkonnektor in DURACUFF® Aul3enkantilen.
AusschlieRlich in Verbindung mit dem Clip ist damit der Einsatz folgender DURACUFF®
Trachealkantilen mit Innenkantile mit 15 mm-Drehkonnektor bei beatmeten Patienten erlaubt:
- DURACUFF® UNI Trachealkantilen mit Niederdruckmanschette, wéahrend der Beatmung nur

mit dem Einsatz der Innenkantilen mit 15 mm-Drehkonnektor (in den Ausfiihrungen REF 13002,
13102,13202)
DURACUFF® SUCTION Trachealkantle mit Niederdruckmanschette, wahrend der Beatmung
nur mit dem Einsatz der Innenkantilen mit 15 mm-Drehkonnektor (in den Ausfiihrungen
REF 13032, 13132, 13232)
DURACUFF® LINGO Trachealkantile mit Niederdruckmanschette, wéhrend der Beatmung nur
mit dem Einsatz der geschlossenen Innenkaniilen mit 15 mm-Drehkonnektor (in Ausfiinrungen
REF 13022, 13122, 13222)
DURACUFF® PHON Trachealkanile mit Niederdruckmanschette, wahrend der Beatmung nur
mit dem Einsatz der geschlossenen Innenkaniilen mit 15 mm-Drehkonnektor (in Ausfiinrungen
REF 13012, 13112, 13212)




- DURACUFF® KOMBI Trachealkantile mit Niederdruckmanschette, wahrend der Beatmung nur
mit dem Einsatz der geschlossenen Innenkanilen mit 15 mm-Drehkonnektor (in Ausflihrungen
REF 13072, 13172, 13272)
- DURACUFF® KOMBI VOICE Trachealkaniile mit Niederdruckmanschette, wahrend der
Beatmung nur mit dem Einsatz der geschlossenen Innenkantilen mit 15 mm-Drehkonnektor
(in Ausfiihrungen REF 13082, 13182, 13282)
DURACUFF®VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION Trachealkantile mit Niederdruckmanschette,
wéhrend der Beatmung nur mit dem Einsatz der %;eschlossenen Innenkandlen mit 15 mm-
Drehkonnektor (in Ausfuhrungen REF 13042, 13142, 13242)
Der DURACUFF® Clip ist bei DURACUFF® Trachealkanilen und einer Innenkantle mit 15 mm-
Drehkonnektor zur Arretierung der Innenkanile immer dann zu verwenden, wenn Patienten
mechanisch beatmet werden! Der DURACUFF® Clip wird vor Beginn der mechanischen Beatmung an
der DURACUFF® Trachealkanule angebracht. Er sichert die Innenkantle durch die Arretierung mit der
AuRenkaniile und verhindert so ein versehentliches Loslésen der Innenkandile.
ACHTUNG

Vergewissern Sie sich besonders bei der mechanischen Beatmung, dass sowohl der Easy
Lock 6-Kant-A hluss fest 1 ist, als auch der DURACUFF® Clip sicher an der

Trachealkaniile fixiert ist.
ACHTUNG
Bei Nicht-Verwendung des DURACUFF® Clips diirfen fiir Pati nur fol 1
Kaniilenvarianten thne Innenkaniile) verwendet werden:
- DURACUFF® VARIO Trachealkaniile mit Niederdruckmanschette
ohne Innenkaniile (in den Ausfiihrungen REF 13000, 13100, 13200)
- DURACUFF® VARIO SUCTION mit Universalaufsatz ohne Innenkaniile
(in den Ausfiihrungen REF 13040, 13140, 13240)

ACHTUNG

Auf keinen Fall sollten Sie den DURACUFF® Clip zur Arretierung der Innenkaniile nutzen, wenn
die Funktionsfédhigkeit des Clips beeintrachtigt ist oder der Clip Schaden, wie z.B. scharfe
Kanten oder Risse aufweist, da es sonst zu Verletzungen oder Diskonnektion kommen kdnnte.
Schadhafte Clips und Kaniilen diirfen nicht zur Anwendung kommen und miissen entsorgt
werden. Eine regelmaBige Kontrolle vermeidet Gefahren!

6.1 Vorbereitung zur Fixierung des DURACUFF® Clips an der Trachealkaniile,

bevor der Patient an eine g 1 wird:
Die DURACUFF® Innenkaniile mit 15 mm-Drehkonnektor lasst sich schnell und einfach in die
DURACUFF® AuRenkandle einfiihren: fest verankert ist die Innenkanile an der AuRenkaniile jedoch
erst, \gleng die Haltezacken der Innenkantle den Easy Lock 6-Kant-Anschluss der AuRenkandle fest
umschlieRen.

Fir das Einsetzten der Trachealkaniile beachten Sie bitte die Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung.

Beachten Sie bitte, dass der Einsatz eines Obturators dann nicht mehr méglich ist, wenn die Fixierung
des DURACUFF® Clips bereits vor dem Legen der Kanile geschehen ist, somit die Innenkantile bereits
in die AuRenkantiile geschoben wurde. Wir empfehlen fiir den kompletten Kaniilenwechsel, den Clip
noch vor dem Legen der Kanlile auf das Schild zu schieben. Bevor die Kandiile am Patienten eingesetzt
wird, ist eine Funktionspriifung des Clips durchzufiihren und %|EIChZEI1Ig das Handling mehrmals zu
trainieren. Beachten Sie auRerdem folgende Punkte beim Aufstecken des Clips:
Vermeiden Sie beim Aufstecken des Clips von oben auf das Kanilenschild ein Einklemmen der
zufiihrenden Schlduche an der Trachealkaniile (Absaugvorrichtung und Zufiihrungsschlauch zum
Fillen der Manschette).
- V_er%ewi__sser_n Sie sich, dass sowohl die Innenkandile korrekt fixiert ist, als auch der Clip fest um

die Kaniile sitzt.
Der DURACUFF® Clip kann auch bei liegender Kanule aufgesetzt und abgezogen werden - so ist ein
alleiniger Wechsel der Innenkaniile méglich, ohne die AuSenkaniile entfernen zu miissen. Falls Sie
den Clip bei bereits liegender Kaniile einsetzen, beachten Sie bitte zuséatzlich zu den oben genannten
Punkten Folgendes:
- Stecken Sie den Clip bitte vorsichtig auf, um Schaden an Haut und Schleimhaut zu vermeiden!
- Setzen Sie den Clip bitte vor der liegenden Kompresse auf!

6.2 Einsetzen und Herausnehmen des DURACUFF®-Clips

Der DURACUFF® Clip-Adapter zur_Arretierung der Innenkanile mit 15 mm-Drehkonnektor-wird
auf die AuRenkanlle aufgesteckt. Der Clip ist ein halbkreisformiger Aufsatz, der von oben auf
das Kanlenschild der Trachealkaniile geschoben wird (siehe Bild 7d). Hierbei befindet sich die
Innenkantile bereits in der AuRenkandile. Die flache halbkreisformige Rickwand des Clips liegt bei
korrektem Sitz hinter dem Kandlenschild (siehe Bild 7e), wobei der vordere Teil des Clips den Ring der
Innenkantile fest umschlieRt. So ist die Innenkanule fachgerecht fixiert (siehe Bild 7f).

Zum Entfernen der Innenkantile driicken Sie den DURACUFF® Clip an beiden Clip-Enden von unten
nach oben vom Konnektor (15 mm-Drehkonnektor) ab. Auf dem Clip herrscht Spannung zur festen
Fixierung der Innenkantile. Halten Sie deshalb bei der Entfernung des Clips Ihre Zeigefinger von oben
gegen den Clip-Rand, um unkontrollierte Bewegungen zu verhindern.
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Die Reinigung und Desinfektion des DURACUFF® Clip kann wie im Kapitel IX. Reinigung und
Desinfektion beschrieben durchgefiihrt werden.

Ein éﬁ\ustausch sollte spatestens nach 29 Tagen (ab Offnung der Sterilverpackung) vorgenommen
werden.

Beachten Sie bezlglich Nutzungsdauer und Austausch auRerdem das dazugehérigen Kapitel XI.

Nutzungsdauer.

VORSICHT

Beachten Sie daher die speziellen Produkthinweise, Indikati 1 sowie Gegenanzeigen in

der Gebrauchsanleitung und klaren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im Vorfeld mit lhrem

behandelnden Arzt.

VIIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

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

Zur Sicherstellung des o?timalen Sitzes und des bestméglichen Ein- und Ausatmens, ist jeweils eine

der Anatomie des Patienten angepasste Kandile zu wahlen.

Die Innenkaniile kann jederzeit fiir eine erhohte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausgenommen

werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kanlile mit Sekretresten zugesetzt ist, die sich

durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugmdglichkeit, etc. nicht entfernen lassen.

Fiir den Patienten

ACHTUNG

Kaniile stets nur bei vollstindig entblockter Manschette einfiihren (siehe Bild 7a)!

VORSICHT

Untersuchen Sie sorﬁ_f_élti die Sterilve?ackung, um sicher zu gehen, dass die Verpackung nicht

vera(;\dert oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt

wurde.

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

dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

\'I{O'rl dﬁm Einsetzen liberpriifen Sie die Kanile zunachst auf duRerliche Beschadigungen und lose
eile hin.

Sollten Sie Auffélligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kantile 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 lasst, sollte die Kaniile herausgenommen und gereinigt werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion muissen 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 konnten.

Beschadigte Trachealkaniilen keinesfalls mehr verwenden.

Bei Verfarbungen des Kanlllenmaterials, sollten die Trachealkantilen sofort entsorgt werden.

WARNUNG

Patienten missen im sicheren Umgang mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes

Fachpersonal eingewiesen sein.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der FahI® Trachealkaniilen

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

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

Falls ein Obturator zum Einsatz kommen soll, ist dieser zunéchst vollstéandig in_das Kanilenrohr
einzufiihren, so dass der Bund am Griffstiick des Obturators auf dem aufReren Rand des 15 mm
-Konnektors auﬂi%gt. Die OIivenf})itze ragt dabei iber die Kanllenspitze (proximales Kaniilenende)
hinaus. Wahrend des gesamten Vorgangs ist der Obturator in dieser Position zu halten.

Bei Trachealkaniilen mit Niederdruckmanschette beachten Sie besonders folgende Punkte:
Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkanile auch die Manschette (Ballon) — sie muss
frei von jeglichen Beschadigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdichtung %ewahrlelstet
ist. Wir empfehlen daher vor *edem 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 die Manschette, nicht durch Reibung beschadigt wird.

AnschlieRend wird eine Tracheal-Kompresse, z.B. die SENSOTRACH® DUO (REF 30608) oder die
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) auf das Kanulenrohr aufgeschoben.




Um die Gleitfahigkeit der Trachealkandile zu erhdhen und dadurch das Einfilhren in die Trachea zu

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

2155(2,4%5)15 eine gleichméaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kantilenrohr erméglicht (siehe Bild
a un .

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

Sie die Fahl® Trachealkantilen vor einem Spiegel einflihren.

Ei;lacljt%r)\ Sie die Fahl® Trachealkanilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kantilenschild fest (siehe
| .

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

Zur Soprei_zung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhaltlich (Tracheospreizer, REF
3550 % die eine gleichméaRige und schonende Sp_rmzung? 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.

Fiihren 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 Luftréhre vorgeschoben haben, kénnen Sie den Kopf wieder
gerade halten.

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

Die Trachealkaniilen sollten stets mit einem speziellen Kaniilentrageband befestigt werden. Dieses
(statﬂlisge_nl‘fj ql]i;e Kaniile und sorgt somit fiir einen sicheren Sitz der Trachealkanile im Tracheostoma
siehe Bild 1).

1.9 Fiillen der Niederdruckmanschette (falls vorhanden)

Zum Fillen der Niederdruckmanschette wird (ber den Luer-Anschluss (genormte
konische  Verbindun des Zufiihrungsschlauches mittels eines  Cuffdruck-Messgeréates

(z. B. MUCOPROTECT®, REF 19500) ein definieter Druck in die Manschette
egeben. Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von min. 15 mmHgf

€2 ©cmH20) bis 22 mmHg (30 cmH20). Der Manschettendruck sollte 22 mmHg (ca. 30 cmH20) au
einen Fall Uberschreiten.

Fiillen Sie die Niederdruckmanschette maximal bis zu diesem Solldruck und vergewissern Sie sich,

dass Uber die Kaniile eine ausreichende Luftzufuhr erfolgt.

Achten Sie stets darauf, dass die Niederdruckmanschette unbeschadigt ist und einwandfrei funktioniert.
Wird die gewtinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten Grenzvolumen
nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kandile groReren Durchmessers indiziert.

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

Alle zum Befiillen des Cuffs verwendeten Instrumente miissen rein und ohne Fremdpartikel sein!
Ziehen Sie diese vom Luer-Anschluss des Zufiihrungsschlauchs ab, sobald der Cuff gefiillt ist,
hlieRen Sie den Anschl mit der Kappe.

un
ACHTUNG

Bei langerfristiger Uber itung des Maxil uckes kann die Schleimhautdurchblutung
beeintrachtigt werden (Gefahr von ischamischen Nekrosen, Druckulzera, Tracheomalazie,
Trachealstenose, Pnet t ). Bei | 1 Patienten sollte der vom Arzt festgelegte
Cuffdruck nicht unterschritten werden, um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Zischende
Gerausche im Bereich des Ballons, insbesondere beim Ausatmen, zeigen an, dass der Ballon
die Trachea nicht ausreichend abdichtet. Lasst sich die Trachea mit den vom Arzt festgelegten
Druckwerten nicht abdichten, sollte die gesamte Luft aus dem Ballon wieder abgezoaen 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 regelméBige Druckiiberwachung wird daher
dringend empfohlen.

da dies zu Schaden an der Tracheawand,

Der Cuff darf keinesfalls zu stark mit Luft befiillt werden,
Rissen in der Ni uckmansch mit hlieBender Entleerung oder Verformung des Cuffs
fiihren kann, wodurch eine Blockierung der ge nicht at hi 1ist.

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)
mussen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® T 1iilen herau 1 werden.
ACHTUNG

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

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

ACHTUNG

Niemals die Niederdruckmanschette mit einem Cuffdruckmessgerat entleeren — diesen Vorgang
immer mittels Spritze durchfiihren.

Vor Entliften des Ballons mittels Spritze und Herausnahme der Kaniile muss zunachst der
Trachealbereich oberhalb des Ballons durch Absaugung von Sekreten und Schleim gereinigt werden.
Bei bewusstseinsklaren Patienten mit erhaltenen Reflexen wird empfohlen, den Patienten abzusaugen
bei gleichzeitigem Entblocken der Trachealkantile. Die Absau un?f erfolgt mit einem Absaugkatheter,
der durch das Kantilenrohr 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 der Niederdruckmanschette.

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 auRerst vorsichtig vor, um die Schleimhaute nicht zu verletzen.

Beachten Sie bitte, dass die Kantile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den nachfolgenden
Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.
Anwendungsschritte zur Her t der Fahl® Tracl
Das Herausnehmen der Trachealkaniilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Fassen
Sie dabei die Kantile seitlich am Kaniilenschild bzw. am Gehause an (siehe Bild 7).

Entfernen Sie die Trachealkaniilen vorsichtig.

Die AuRenkantile (bei Vorhandensein einer Niederdruckmanschette mit aufgeblasener Manschette)
verbleibt im Tracheostoma.

Hierzu muss der Verschluss zwischen Innen- und AuRenkaniile durch leichtes Anheben (Abkndpfen
mit Daumen und_Zeigefinger) geldst werden. Dadurch werden Haltezacken/Einrastelemente der
Innenkantiile vom Easy Lock 6-Kant der AuRenkaniile abgezogen.

Zum Wiedereinsetzen ist die Innenkantile dann in umgekehrter Reihenfolge wieder einzusetzen und
am Easy Lock 6-Kant der AuBenkantile befestigt.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung_von Infektionsrisiken sollten Sie die Fahl®
Trachealkaniilen mindestens zweimal taglich grindlich reinigen, bei starker Sekretbildung
entsprechend ofter.

ACHTUNG

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein hirrspiiler, ein D
eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

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

Eine Desinfektion ist regelméﬂ&i?1 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 Infek ht zu . Wir
empfehlen eine chemische Desinfektion der Kaniilen entsprechend den7\nweisungen wie unten
beschrieben. Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

ACHTUNG

Riickstidnde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile kénnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintréachtigungen fiihren.

tlen:

er, ein Mikrowellengerit,




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 durchgangig ist (siehe Bild 8).

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

1. Reinigung

Fahl® Trachealkanilen miissen entsprechend den individuellen Bediirfnissen des Patienten

regelmaRig gereinigt/ausgewechselt werden.

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

Fiir die Kaniilenreinigung kann eine milde,é)h-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir empfehlen,

das spezielle Kaniilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers zu verwenden.

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkaniilen keinesfalls mit nicht vom Kanilenhersteller zugelassenen

Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol

oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

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

Alternativ ist auch eine Kanulenreinigung durch thermische Desinfektion bei max. 65 °C mdglich.

Verwenden Sie hierfir sauberes, max. 65 °C warmes Wasser. Achten Sie darauf, dass die Temperatur

konstant gehalten wird (Temperaturkontrolle durch Thermometer) und vermeiden Sie unter allen

gmsthqn(?en ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies konnte die Trachealkaniile erheblich
eschadigen.

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Zunachst die Kantle unter flieRendem Wasser griindlich sptlen (siehe Bild 9).

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

die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

Zur E_rleichterun'g der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kanlilenreinigungsdose mit

Siebeinsatz (REF 31200).

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

Reinigungsl6sung zu vermeiden (siehe Bild 10).

Legen Sie immer nur eine Kaniile in den Siebeinsatz der Kanlilenreinigungsdose. Werden mehrere

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

beschadigt werden.

Innen- und AuRenkaniile kdnnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Detr mi;‘ tden Kaniilenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reinigungslésung

getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit ésiehe Gebrauchshinweise Kanlilenreinigungspulver) wird die Kandile

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

keinerlei Rucksténde des Reinigungsmittels an der Kandile befinden, wenn diese in

eingesetzt wird.

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

werden konnten, ist eine zuséatzliche Relnlgun@g mit einer_speziellen Kaniilenreinigungsbiirste
OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop, REF 31855) mdgiich. Die
einigungsblrste ist nur zu verwenden, wenn die Kanile entfernt und bereits auferhalb des

Tracheostomas ist.

E@wrﬁ) Sie die Kanilenreinigungsbiirste immer von der Kaniilenspitze aus in die Kandile ein (sieche
i .

las Tracheostoma

Benutzen Sie diese Biirste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das weiche

Kanilenmaterial nicht zu beschadigen.

Die Reini%m_ der AuRenkanlle darf nur mit geblockter Manschette vorgenommen werden und

der Sicherheitsballon muss sich auerhalb der Reinigungslosung befinden, um das Eindringen von

Reinigungslésung in den Ballon zu verhindern, was zu erheblichen Funktionseinschrankungen und

gesundheitlichen Risiken fiir den Anwender fiihren wiirde.

Bei Trachealkantilen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkantile zu I6sen. Das

?(/_.entltl selbst darf nicht mit der Blrste gereinigt werden, da es sonst beschadigt werden oder abbrechen
onnte.

Die Trachealkanile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen

Kochsalzlosung (0,9%-NaCl-Losung) sorgfaltig abspulen.

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

Aufkeinen Fall sollten Sie Kanllen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintréchtigt ist oder die Schaden,

wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der Schleimhaute in der

Luftréhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, darf die Kaniile keinesfalls verwendet werden.

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




Reinigung der Trachealkaniilen mit Niederdruckmanschette/Cuff

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

Die AufRenkanile mit Manschette kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt/gespilt werden.

Bei Kantlen mit Manschette (Cuff) darf eine Birste nicht eingesetzt werden, um den Ballon nicht zu
beschadigen!

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

2. Anleitung chemische Desinfektion

2.1 Desi ion der Ir inigung der AuBenkaniile ohne Ni uckmar
EigeI_KﬁI(-Desinfektion von Fahl® Trachealkantilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmitteln ist
maglich.

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
stationdren Bereichen QZ.B. Klinik, Pflegeheim und/oder andere Einrichtungen im Gesundheitswesen)
angebracht sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausgehen.
Keinesfalls diirfen Desinfektionsmittel eir t len, die Chlor frei: 1 oder starke
Laugen oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniile konnte hierdurch erheblich beschadigt oder
sogar zerstort werden.

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

Da schon gerinﬁﬂ]gige Unachtsamkeiten bei der_ Desinfektion von AuRenkanilen mit
Niederdruckmanschette” zu deren Beschédigung und Funktionsbeeintrachtigung fiihren kénnen,
empfehlen wir, anstelle einer Desinfektion einen Austausch der Kantile vorzunehmen.

Desinfektionsschritte
Hierfiir solite das OPTICIT® Kandilen-Desinfektionsmittel (REF 31180; nicht erhaltiich in den USA)
gemaf Herstelleranleitung verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutardialdehyd (unter
anderem erhaltlich in den USA). Hierbei sollten immer die jeweiligen Herstellervorgaben zum
Anwendungsbereich und Wirkungsspektrum beachtet werden.

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

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

3. Sterilisation/Autoklavieren

Eine Resterilisation ist unzuldssig.

ACHTUNG

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

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

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

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

Bei gereinigten Kandilen ist darauf zu achten, dass der Ballon zur Lagerung entliiftet (entblockt) ist.
Nach ReinigunP und ggfs. Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die AuBenflache
der Innenkantife durch Einreiben mit Stomadl, z.B. dem OPTIFLUID® Stomadl- Tuch, gleitfahig
gemacht werden.

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

Zur Sicherstellung_einer ltckenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkandilen vorratig zu halten.




XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkantlen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdauer betrégt 29 Tage (Ee_rechnet ab dem Datum, an dem die Sterilverpackung
edffnet wurde). Bei Vorliegen eines Krankheitskeimes (z.B. MRSA) verringert sich die Nutzungsdauer/
zw. Liegezeit entsprechend.

Die Haltbarkeitsdauer einer Kaniile wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen z.B. die

Zusammensetzung des Sekrets, die Grindlichkeit der Reinigung und andere Aspekte von

entscheidender Bedeutung sein.

Die max. Haltbarkeit wird nicht dadurch verlangert, dass die Kaniile mit Unterbrechungen (z.B. im

Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kantilen) eingesetzt wird.

Spétestens 29 Tage nach Offnen der Sterilverpackun% muss die Kaniile ausgetauscht werden.

Dies gilt unabhangig davon, ob die Kaniile nach der Offnung jeden Tag, nur einige Tage oder

Uberhaupt nicht benutzt worden ist. Nach Ablauf der 29 Tage-Frist dirfen die Kanilen nicht mehr

eingesetzt werden, sondern miissen fachgerecht entsorgt werden. Beschadigte Kaniilen missen

sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, 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 Ubernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfélle, die in eigenmachtigen Produktanderungen oder unsachgeméalen Gebrauch,
Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere tibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Schaden,
die durch Anderun%en der Kanille, vor allem infolge von Kiirzungen und Siebunaen, oder durch
Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst
vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Kantilen selbst
als auch fir samtliche hierdurch verursachten Folgeschaden.

Bei Anwendung der Trachealkandile (iber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung der Kantle
enty e}_?en den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig - frei.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen
ausschlieRlich gemaR den al g\7meinen Geschaftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

DURACUFF® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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DURACUFF® TRACHEOSTOMY TUBES

|. FOREWORD

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

The Fahl® tracheostomy tubes are medical devices as defined by the MPG (German medical devices
act) and conform to, among others, the “Basic Requirements” as per Annex IX of Directive 93/42 EEC.
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 low pressure cuff are always indicated after tracheostomy has been
performed for any cause if the cannula needs to be sealed against the wall of the trachea.

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

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

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 usersf

lll. WARNINGS

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

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

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

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

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

Tracheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient only.

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

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

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only 1ded for trachec ised patients
with normal secretion and normal mucous tissue.

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

CAUTION!

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

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

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

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

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

CAUTION!

Never under any circumstances use cannula variants without low-pressure cuff for patients on
mechanical respiration!

CAUTION!

Only use perforated/fenestrated cannula variants during artificial r
with the treating doctor/physician.

CAUTION!

For Eatients on ventilation, tube versions with outer and inner cannula must only be used in
combination with DURACUFF® Clip with 15 mm swivel connector for arresting the inner cannula.
Otherwise, the patient's life is at risk in the event of disconnection (detachment of the inner
cannula from the outer cannula)!

CAUTION!

after

Tr: tomy g
patients, as this could lead to serious

VI. PRECAUTIONS

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

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

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

tubes with ing valves must not be used on any ac'count by laryngectomised
even !

be monitored, or the tracheostomy tube and/or the tube sy must be rey if Y.
Do not perform any t&(pe of adjt repair or al ion on a trach y tube or compatible
accessories. If a product is damaged, it must be discarded immediately.

CAUTION!

United States Federal law restricts this device to sale, distribution and use by or on order of a
physician or a licensed practitioner (in the US only).

VIl. PRODUCT DESCRIPTION

The DURACUFF® tracheostomy tubes are products that are made of medical-grade polyvinyl chloride.
The tracheostomy tubes are made of thermosensitive medical synthetics that develop their optimal
product properties at body temperature.

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

The fenestrated inner cannulas have a red ring that indicates that they are fenestrated, thus enabling
the user to discern whether the inner cannula is fenestrated even when the inner cannula is inserted.

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 maximum period of use is 29 days r\greckqned form the date on which the sterile package was
open%qu Ilf a pathogenic microbe (e.g. MRSA) is present, the period of use/indwelling time is reduced
accordingly.

Please see the size table in the appendix.

A particular feature of the Fahl® tracheostomy tubes is the specially shaped neck flange.

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

There are two lateral fastening eyelets on the neck flange for attaching a tube holder.

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 %revents pressure points or the formation
of granulation tissue. Always discuss the exact procedure with your doctor/physician.

MRT (Magnetic Resonance Tomography) information

CAUTION!

As 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 should not be used while an MRT

resonance graphy) 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 chan&es by their acceleration. Although the metal sprin? is extreme(l}/ small and lightweight,
interactions that could give rise to health impairments or to malfunction or damage of the technical
equipment used or of the tracheostomy tube itself nevertheless cannot be ruled out in this context.
If wearing a tracheostomy tube is indicated for keeping the tracheostoma open, we recommend use
of a metal-free tracheostomy tube instead of the tracheostomy tube with cuff while an MRT is being
performed.

CAUTION!

Do not use a tracheostomy tube with low-p e cuff while und ing a nuclear magnetic
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 FahI® tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube holder. The tube holder
secures the tracheostomy tube to the neck.

The medium-length cannulas (see size table in the aﬁpendix) are colour-coded by means of a yellow
ring on the inner cannula and the yellow imprint on the neck flange of the cannula as well as on the
pilot balloon.

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

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

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

This connector is also available in a special version as 15 mm swivel connector. The swivel version
of the 156 mm connector is suitable, for instance when using a respirator tube system, for absorbin
the torsional forces which arise in such situations and to relieve strain on the tracheostomy tube an
stabilise it in position so that irritations of the mucous membrane in the trachea are minimized.

The 22 mm combi-adapter can be used to fasten compatible filter and valve systems with 22 mm
attachments —such as , but not limited to the HUMIDOPHONE® speaking valve with filter function (REF
46480), HUMIDOTWIN® Heat and Moisture Exchanger %—IMEQ) (0 EF 46460), COMBIPHON® speaking
valve (REF 27131), LARYVOX® HME filter cassettes (REF 49800).

3. Cannula tube

The cannula tube borders directly on the neck flange and directs the airflow into the trachea.

The Easy Lock hexagonal lock serves to securely attach inner cannulas and compatible accessories.
The X-raK contrast strip in the tube that runs along the side allows the tube to be depicted
radiographically and the position of the tube to be checked.

3.1. Low-pressure cuff

In the product versions with low-pressure cuff, the very thin-walled, high-volume low-pressure cuff
adapts well to the trachea and ensures reliable sealing if inflated correctly. The low-pressure 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 low pressure cuff is inflated via a pilot line with one-way valve and pilot balloon.

3.1.1 Leakproofness test of the cannula and the low-pressure cuff (if present)

The cannula  and the low pressure cuff must be tested for leakages directly before and
after every insertion and thereafter at regular intervals. For this purpose, inflate the low-
pressure cuff to 15 to 22 mmHg (1 mmHg corresponds to 1.35951 ¢cmH20) and then observe
whether a spontaneous dr_og n Eressure occurs (recommended for in I_atlrzjg and testing:
Cuff pressure gauge control inflator, REF 19500). There should be no substantial drop in pressure
during the observation period. This leakproofness test must also be performed prior to every renewed
insertion (e.g. after cleaning the tracheostomy tube) (see picture 7c).

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

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

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

since these can damage or even destroy the balloon. Should one of the above-named signs of

leakage be e tract y tube must under no circumstances be used any more
since it is no longer functioning properly!
3.2 Obturator

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

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

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 suction variants to use. The individual disease condition of the patient should be considered here.

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

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

CAUTION!

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

CAUTION!

Contraindicated in patients with increased bleeding tendency (e.g. during anticoa%ulant 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 convenient Easy Lock hexagonal lock serves to securely attach the inner cannula and compatible
accessories.

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

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

The connection between inner and outer cannula must first be released by slight lifting (unbuttoning
with thumb and index finger). This causes holding prongs/engaging elements of the inner cannula to be
pulled off the Easy Lock hexagonal connection of the outer cannula.

Inner Icannulas 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.

In the case of tracheostomy tubes with silicone speaking valve, the valve is directly attached to the inner
cannula and is included in delivery of these tube versions.

The HUMIDOPHONE® speaking valve or the COMBIPHON® speaking valve are also available. These
can be used by tracheotomised patients who for instance use a perforated tracheostomy tube (with
inner cannula) with 22 mm combi-adapter.

In tracheostomy tubes with silver speaking valve, the speaking valve can be detached from the
inner cannula by pushing it out.

In tracheostomy tubes with silicone speaking valve, the speaking valve can be detached from the
inner cannula by pulling it off.
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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 artynx. It may only be inserted under

supervision by‘a doctor/physician. It allows the tracheostomy tube fo be sealed and the air supply to

be interrupted for a short time and helps the patient train to regain control of breathing via mouth/nose.

CAUTION!

Contraindicated in laryngectomised patients and patients with chronic obstructive pulmonary

giise?ts% '(COPD)! In such cases, the decannulation plug must not under any circumstances be

inserted!

The decannulation plug must never under any circumstances be used when the 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 | 1 with the tract y tubes with speaking valve for the

gurpose of preparing for possible decannulation i p ﬁ, h . The plug can
e 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_pluq)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!

6. DURACUFF® Clip

Use of the DURACUFF® tracheostomy tube version with inner cannula in patients undergoing

mechanical_ventilation was hitherto out of the question due to the risk of disconnection.” The

DURACUFF® Clip (REF 13299) for |0Ckln8 the inner cannula enables fixation of the inner cannula with

15 mm swivel connector, so that DURACUFF® tracheostomy tubes with these inner cannulas can also

be used during mechanical ventilation of a patient.

The DURACUFF® Clip is a single-patient product.

It is made of medical-grade synthetic material.

The DURACUFF® Clip is an adapter for locking DURACUFF® inner cannulas with 15 mm swivel

connector in place in DURACUFF® outer cannulas.

Use of the following DURACUFF® tracheostomy tubes with inner cannula with 15 mm swivel connector

is ttrr\“tﬁ alllpwed in mechanically ventilated patients, provided that the tubes are used in combination

with the clip:

- DURACUFF® UNI tracheostomy tubes with low-pressure cuff, during mechanical ventilation only in
(1:gr2né)2ir)1ation with the inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13002, 13102,

DURACUFF® SUCTION tracheostomy tube with low-pressure cuff, during mechanical ventilation
?gl‘?lalg (%%rgglzrsatlon with the inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13032,

DURACUFF® LINGO tracheostomy tube with low-pressure cuff, during mechanical ventilation only
in combination with the closed inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13022;
13122, 13222)

DURACUFF® PHON tracheostomy tube with low-pressure cuff, during mechanical ventilation only in
combination with the closed inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13012,
13112, 13212)

DURACUFF® KOMBI tracheostomy tube with low-pressure cuff, during mechanical ventilation only
in combination with the closed inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13072,
13172, 13272)

DURACUFF® KOMBI VOICE tracheostomy tube with low-pressure cuff, during mechanical
ventilation only in combination with the closed inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions
REF 13082, 13182, 13282)

DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION tracheostomy tube with low-pressure cuff,
during mechanical ventilation only in combination with the closed inner cannulas with 15 mm swivel
connector (versions REF 13042,13142, 13242)

The DURACUFF® Clip must always be used for locking the inner cannula in position when DURACUFF®
tracheostom% tubes with 15 mm swivel connector are used for patients who are being mechanically
ventilated! The DURACUFF® Clip is attached to the DURACUFF® tracheostomy tube before starting
mechanical ventilation. It secures the inner cannula via the lock with the outer cannula and so prevents
the inner cannula from accidentally detaching.

CAUTION!

Make sure - especially in mechanically ventilated patients - that the Easy Lock hexagonal
::ol;mection is closed firmly and that the DURACUFF® Clip is securely affixed to the tracheostomy
ube.
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CAUTION!
If the DURACUFF® Clip is not used, only the followi h
cannula) may be used for mechanically ventilated patients:

- DURACUFF®VARIO tracheostomytubewithoutinnercannula(versions REF13000,13100,13200)
- DURACUFF® VARIO SUCTION with universal attachment without inner cannula
(versions REF 13040, 13140, 13240)

CAUTION!

Never use the DURACUFF® Clip for locking the inner cannula in place if the functionality of the
clip is impaired or if the clip shows damages such as sharp edges or cracks, since this could lead
to mLuries or disconnection. Defective clips must not be used and must be disposed of. Danger
can be avoided by regular checking!

6.1 Preparing for affixing the DURACUFF® Clip on the tracheostomy tube before the patient is
connected to a mechanical ventilation system:

The DURACUFF® inner cannula with 15 mm swivel connector can be quickly and easily inserted into
the DURACUFF® outer cannula; however, the inner cannula is only firmly attached to the outer cannula
when the holding prongs of the inner cannula firmly engage the Easy Lock hexagonal connection of the
outer cannula. For inserting the tracheostomy tube, please observe the directions in these instructions
for use. Please note that an obturator can no longer be used if the DURACUFF® Clip was already
affixed before the tracheostomy tube was inserted and the inner cannula has thus already been
inserted into the outer cannula. For complete change of tracheostomy tube, we recommend to slide the
clip onto the neck flange before inserting the tracheostomy tube. Before the tracheostomy tube is used
on the patient, the clip should be subjected to a function check and the handling procedure should at the
same time be practiced several times. Please also observe the following points when attaching the clip:
When attaching the clip to the neck flange from above, avoid ﬁinching the supply tubes on the
tracheostomy tube (suctioning device and supply tube for inflating the cuff).

- Make sure that the inner cannula is correctly fixed in place and that the clip firmly encompasses the
tracheostomy tube.

The DURACUFF® Clip can also be attached or removed with the tracheostomy tube lying in place - In
this way, it is possible to change only the inner cannula without having to remove the outer cannula.
If you apply the clip when the tracheostomy tube is already inserted, please observe the following in
addition to the points named above:

- Attach the clip carefully to avoid damaging the skin or the mucous membrane!

- Attach the clip before the compress which is already in place!

6.2 Affixing and removing the DURACUFF® Clip

The DURACUFF® Clip adapter for locking the inner cannula with 15 mm swivel connector in place is
attached to the outer cannula. The clip is a semicircular attachment that is slid onto the neck flange of
the tracheostomy tube from above (see picture 7d). This is done when the inner cannula is already in
the outer cannula. When the clip is seated correctly, the flat, semicircular rear wall of the clip is located
behind the neck flange (see picture 7€) and the front part of the clip firmly encompasses the ring of the
inner cannula. In this way, the inner cannula is correctly fixed in position (see picture 7f).

To remove the inner cannula, detach the DURACUFF® Clip from the connector (15 mm swivel
connector) by applying upward pressure at both clldp ends. The clip is under tension to achieve firm
fixation of the inner cannula. Therefore, hold you index finger against the edge of the clip from above
when removing the clip in order to prevent uncontrolled movements.

Cleaning and disinfection of the DURACUFF® Clip can be performed as described in Chapter IX on
cleaning and disinfection.

The clip should be replaced after not more than 29 days (reckoned from opening of the sterile package).
As regards period of use and replacement, please also heed the corresponding chapter, Chapter XI
on period of use.

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

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

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

y tube versi (without inner
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CAUTION!

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

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

Itis advisable to use sterile disposable gloves.

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

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

The 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,
pregﬁks, 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.
If the tube material has become discoloured, the tracheostomy tube should be discarded ofimmediately.
WARNING

Patients must be briefed by trained medical professionals in the safe use of the Fahl®
tracheostomy tubes.

1. Insertion of the tube

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

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

Remove tube from the package (see picture 4).

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

Whe{\s using tracheostomy tubes with low-pressure cuff, pay special attention to the following
points:

Before inserting the tracheostomy tube, check the cuff (balloon) as well - it must be free of damages
of any kind and must be leakproof so as to ensure tight sealing as required. We therefore recommend
to perform a leakproofness test prior to every insertion (see Section VI, No. 3.1.1). The balloon must
be emptied completely 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.

Next, gush a tracheal com[rz]ress, e.g. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) or SENSOTRACH® 3-Plus
(REF 30780), onto the tracheostomy tube.

To facilitate insertion of the tracheostomy tube, it is advisable to lubricate the outer tube by wiping it
with an OPTIFLUID® stoma oil wipe (REF 31550) which allows the stoma oil to be applied evenly to
whole surface of the tube (see picture 4a and 4b).

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

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

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

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

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

Advance the tube into the trachea.

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

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

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

1.9 Inflating the low-pressure cuff (if present)

The low-pressure cuff is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer connection
standardised conical connectionz, of the “inflation tube bK means of a cuff pressure gauge
©.9.MUCOPROTECT®, REF 19500). If not instructed otherwise by the doctor/phgslman, we
recommend a cuff pressure of at least 15 mmHg (20 cmH20) to 22 mmHog (30 cmH20). The cuff
pressure should never under any circumstances exceed 22 m Hg (approx. 30 cmH20).
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Inflate the low pressure 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 low-pressure cuff is undamaged and in perfect working order.

If the desired sealing is not achieved even after trying repeatedly 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
and close the connection with the cap.

CAUTION!

If the maximum pressure is exceeded for longer periods of time, the blood circulation in the
mucus membrane can be impaired (risk of isct ic necrosis, pi e ulcers, tracheomalacia,
tracheal stenosis, pneumothorax). In patients undergoing artificial respiration, the cuff pressure
should not be allowed to drop below the cuff pressure value specified b¥ the doctor/physician
in order to prevent unnotice asﬁlraﬂon. Hissing noises in the reé;lon of the balloon, especially
during expiration, indicate that the trachea is insufficiently sealed by the balloon. If the trachea
cannot be sealed with the ﬁressure values specified by the doctorlph{sician, 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 trach y tube with balloon. Due to the
permeability of the balloon wall for gases, it is normal for the pressure in the balloon to decline
slightly over time, but it can on the other hand also rise unintentionally during gas anaesthesia.
Regular pressure monitoring is therefore urgently led

The cuff must never under any circumstances be inflated with excessive amounts of air, since
this can lead to damage of the tracheal wall, tears in the low pressure cuff with subsequent
deflation, or distortion 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 the Fahl® tract y tube.

CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emergenc¥ situations (pt eldilation y),
the tracheost can after witt of the tracheost tube, thereby imEairing air
supply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for use in such cases and must be quickly

ir_lsertedI if necessary. A tracheal dilator (REF 35500}’can be used for temporarily securing the

air supply.

The cuff must be emptied before removing the tracheostomy tube. The head should be tilted back

slightly for removal of the tube.

CAUTION!

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

Before the air is removed from the balloon b¥ means of a syringe and the tracheostomy tube is

withdrawn, the region of the trachea above the balloon must first be cleaned by suctioning off

secretions and mucus. If the ﬁatient is responsive and reflexes are intact, it is recommended that the
atient be suctioned while at the same time unblocking the tracheostomy tube. Suctioning is performed
y inserting a suction catheter through the cannula tube into the trachea. In this waE/, suctioning can be

performed without any problems and gently for the patient and cough stimulus and the risk of aspiration

are minimised.

Next, deflate the low pressure cuff while suctioning off at same time.

If secretions are present, these are now taken up by the suction tube and can no longer be
aspirated. Please note that the tracheostomy tube must in every case be cleaned, if necessary
disinfected, and lubricated with stoma oil as specified below prior to reinsertion.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

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

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 or button at
the side by the neck flange or the housing (see picture 7).

Carefully remove the tracheostomy tubes.
The outer cannula (if an inflated low-pressure cuff is present) remains in the tracheostoma.
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For this purpose, the connection between inner and outer cannula must be released by slight lifting
(unbuttoning with thumb and index finger). This causes ho!dlng#)rongs/engaglng elements of the inner
cannula to be pulled off the Easy Lock hexagonal connection of the outer cannula.

For reinsertion, proceed in reverse sequence as described above to reinsert the inner cannula and
attach it to the Easy Lock hexagonal connection of the outer cannula.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

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

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

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 {)oint 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 sEeciaI Iafé:;iene requirements to prevent
infections for patients with specific problems (e.g. MRSA, ORSA etc.), who are subject to an

increased danger of re-ir Wer 1 of the tubes according to
the instructions provided below. Please consult your doctor/physician.
CAUTION!

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

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

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

1. Cleaning

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

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

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

Never clean Fahl® tracheostomY tubes with cleaning agents that are not approved by the 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

Remove any additional items before cleaning.

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

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

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

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

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

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

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

If necessary, for example, if persistent secretion residues cannot be removed by the cleanin: bathé
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).
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Use the brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the soft tube material.

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

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

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

In tracheostomy tubes with speaking valve, the _sgeaking valve must first be detached from the inner

gann':JIaf.fThe valve itself must not be cleaned with the brush since it could otherwise be damaged or
reak off.

Thorou%hly rinse the tube or button under lukewarm running water or sterile saline solution (0.9%

NaCl solufion).

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

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with dama%;es such as sharp edges or

cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea. If damages are

found, the tube must not be used under any circumstances.

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

Cleaning the tracheostomy tubes with low-pressure cuff

The indwelling time and thus the replacement intervals of the tracheostomy tube must be determined
individually in"consultation with the treating doctor/physician. The outer cannula must be cleaned or
the tracheostomy tube re?laced after 1 week at the latest though, since after that the risk of formation
of granulation tissue or of tracheomalacia, etc. can increase significantly, depending on the patient's
disease condition.

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

A brush must not be used for tracheostomy tubes with cuff in order to avoid damaging the balloon!
Damage to the balloon and hence a defect of the tracheostomy tube can only be avoided by careful
and gentle handling.

2. Chemical Disinfection Instructions

2.1 Disinfecting the inner cannula/ cleaning the outer cannula without low-pressure cuff

The Fahl® tracheostomy tube can be disinfected by cold disinfection with special chemical disinfectants.
Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician due to specific health concerns
caused by disease, infection, or your specific situation.

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

CAUTION

Alwa¥s 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 low-pressure cuff

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

Since even minor carelessness during disinfection of outer cannulas with low-pressure cuff can lead to
damage and functional impairment of the same, we recommend replacement of the cannula instead
of disinfection.

Disinfection steps

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180; not available in the USA) 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.

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

3. Sterilisation / Autoclaving

Resterilisation is not allowed.

CAUTION!

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

X. STORAGE/CARE

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

Still iteritle packed replacement tubes should be stored in a dry environment away from dust, sunlight
nd heat.
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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, e.g. using an OPTIFLUID®
stoma oil wipe.

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

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

XI. SERVICE LIFE

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

The maximum period of use is 29 days F\greckz_;ned 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).

The tracheostomy tube must be replaced at the latest 29 days after opening the sterile package.

This applies regardless of whether the tube was used every day, only on some days or not at all after
the package was opened. After expiry of the 29-day period of use, the tubes must not be used anymore
but must be disposed of correctly. Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

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

XIl. LEGAL NOTICES

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

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

If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section X|, and/or if the
tracheostomy 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.
Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ﬁ_roduds 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.

DURACUFF® 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

Canule externe sans canule interne

Canule externe avec canule interne

Canule externe avec deux canules
internes

mm (V.
Canule interne avec connecteur de
15 mm (UNI)

15 mm (VARIO)

Canule interne plate
Avec dispositif d’aspiration (SUCTION)
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Avec ballonnet basse pression (CUFF)
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d’'une certaine maniére et appelés
« perforations » (LINGO)

Valve de phonation (PHON)
Obturateur (dispositif d'insertion)
Porte-tube inclus

Canule externe fenétrée

Canule interne fenétrée
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Longueur XL

Pour l'assistance respiratoire

Canule interne avec connecteur rotatif de
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Diamétre externe D. E.
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sur prescription d’'un médecin ou d’un

praticien autorisé (uniquement aux USA).
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CANULES TRACHEALES DURACUFF®

I. PREFACE

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

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

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

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

Les canules trachéales Fahl® sont des dispositifs médicaux conformes aux dispositions de la loi sur les
dispositifs médicaux (Medizinproduktegesetz MPG) et remplissent les « Exigences essentielles » de
I'annexe IX de la directive 93/42 CEE.

Il. UTILISATION CONFORME

Les canules trachéales Fahl® servent & stabiliser un orifice trachéal apres une laryngectomie ou
trachéotomie.

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

Les canules trachéales avec ballonnet basse pression sont indiquées pour les trachéotomies quelle
qu'er? soit la cause, quand il est nécessaire d’assurer une étanchéité entre la paroi trachéale et la
canule.

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

L‘utilisateur doit étre formé a une utilisation sire de la canule trachéale Fahl® par le personnel
spécialisé.

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

I‘utilisation sdire des canules trachéales Fahl®.

Les canules trachéales Fahl® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des secrétions

ou des croites. 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 its p !

Les canules trachéales sont des produits & usage unique et ne doivent donc étre utilisées que

pour un seul patient.

Il est interdit de les réutiliser sur d’autres pati et donc égal it de les yer le traiter en

vue d‘une réutilisation sur un autre patient.

Les canules trachéales ne doivent pas étre utilisées pendant un traitement par laser

(lasérothérapie) ou par d‘autres instruments d‘électrochirurgie. Des endommagements peuvent

survenir quand le rayon laser vient frapper la canule.

ATTENTION !

Les canules trachéales avec fonction vocale sont uniquement recommandées pour les

trachéotomies avec sécrétions normales et tissu muqueux sans particularités.

Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas étre utilisées

pendant une radiothérapie, sous peine de provoquer p.ex. de ﬁ[ave_s lésions cutanées. S'il est

nécessaire de conserver la canule trachéale pendant la radiothérapie, utiliser uniquement des

canules trachéales en plastique sans pieces métalliques. La valve de canules en plastique Ia
ia 5 d a

ala i ion et

valve de phonation en argent et la chainette peuvent étre entiei ntées en
canule interne avec la valve de phonation de la canule externe avant la radiothérapie.
ATTENTION !

En cas de fortes sécrétions, de tendance a la formation de tissu de granulation, pendant
une radiothérapie ou en cas de formation de croite, une exécution de canule perforée est
recommandée, mais uniquement lors des controles médicaux réguliers et en respectant des
intervalles de remplacement plus courts (chaque semaine), car les perforations du tube externe
peuvent favoriser la formation de tissu de granulation.
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IV. COMPLICATIONS
Les complications suivantes peuvent survenir lors de [‘utilisation de ce produit :

Des im{)ureté_s (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 deI ventilation mécanique, ne jamais utiliser des variantes de canule sans ballonnet basse
pression !

ATTENTION !

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

ATTENTION !

Les variantes de canules avec canule externe et interne doivent lors de la ventilation étre
uniquement utilisées avec un clip DURACUFF® pour bloquer la canule interne avec connecteur

rotatif de 15 mm. Autrement, il existe un danger de mort si la canule interne se détache de la
canule externe !

ATTENTION !

Les ﬁatien_ts 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.

Uniquement utiliser des aci ires avec un cor ir de 22 mm avec |‘adaptateur combi des
versions de canules trachéales Fahl® pour exclure tout détachement involontaire de I‘accessoire
ou un endommagement de la canule.

Afin d‘assurer la continuité des soins, il est vi 1t r 1dé de touj avoir au moins
deux canules de rechange a disposition.

ATTENTION !

Pendant la ventilation mécanique, des efforts de traction élevés, par exemple causés par
e fonctionnement difficile de connecteurs rotatifs reliés a la canule ou par des mouvements
incontrélés du patient, peuvent détacher la canule interne de la canule externe. Pour cette raison,
il ci]o,nw?nt de surveiller le patient ou de remplacer la canule et/ou le systéeme de tuyaux le cas
échéant.

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

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Lesdpar?ules trachéales DURACUFF® sont des produits fabriqués en polyvinyle de chlorure de qualité
médicale.

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

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

Les canules internes fenestrées sont dotées d'une bague rouge qui signale la fenétre de la canule
interne ; |'utilisateur peut ainsi vérifier qu'il s'agit d'une canule interne fenestrée, méme lorsque la canule
est insérée.

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

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

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

Leur durée d'utilisation maximale est de 29 jours (en comptant & 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 reduit en conséquence.

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

Les canules trachéales Fahl® se caractérisent par leur collerette de forme anatomique.
L’extrémité de la canule est arrondie pour éviter d'irriter la muqueuse trachéale.

Deux ceillets latéraux de fixation permettent d’attacher une laniére de fixation.
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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 LE IRM

ATTENTION !

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

L'IRM est un outil de diagnostic pour la prise de vue interne des organes, tissus et articulations a I'aide
de champs magnétiques et d'ondes radios. Des objets mécaniquesg_euvent 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 Jzounan_t pas a exclure. Celles-ci pourraient avoir des effets
sur la sante de I'utilisateur, entrainer des dysfonctionnements de l'appareil Utilisé et de la canule elle-
méme ou bien les endommager. Si le porf d'une canule trachéale est indiqué afin de garder I'orifice
trachéal ouvert, il est recommandé d'utiliser pendant la durée de 'IRM une canule trachéale sans métal
a la place de la canule trachéale avec ballonnet, aprés concertation avec le médecin traitant.
ATTENTION !

Ne pas utiliser de canule trachéale avec ballonnet basse pression lors d'un IRM !

1. Collerette de la canule

Iaa canule en silicone Fahl® se caractérise par sa collerette de forme spéciale adaptée a I'anatomie
u cou.

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

}_.a ;;ollerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniére de
Ixation.

Toutes les canules en silicone Fahl® avec ceillets de maintien sont livrées avec une laniére de fixation.

Cette laniére de fixation permet d’attacher la canule trachéale au cou du patient.

Les canules de longueur moyenne (voir tableau des tailles en annexe), sont signalées par une bague
aune sur la canule interne et par I'impression jaune sur la collerette de la canule ainsi que sur le
allonnet de controle.

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

Veuillez lire attentivement le mode d'emploi respectif de la laniére de fixation de canule lorsque vous la

fixez sur la canule trachéale ou la détachez.

Il faut vérifier que les canules trachéales Fahl® n'appliquent pas de pression dans l'orifice trachéal et

que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

2. Connecteurs/adaptateurs

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

Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil clinique, par

exemple de I'état apres laryngectomie ou trachéotomie.

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

(connecteur de 15 mm) permet de fixer un nez artificiel (filtre échangeur de chaleur et d’humidité).

Ce connecteur est aussi disfj)onible dans une exécution spéciale en tant que connecteur rotatif de
5 mm. La version rotative du connecteur de 15 mm convient par exemple en cas d‘utilisation d'un

systéme de tuyaux de ventilation gw absorbent les efforts de rotation ici appliqués afin de soulager la

canule et de sfabiliser sa position de maniére a prévenir le plus possible les irritations des muqueuses

dans la trachée.

L‘adaptateur combi de 22 mm permet aussi la fixation de systemes de filtrage et de valves compatibles

avec connecteur de 22 mm, par ex. la valve de phonation HUMIDOPHONE® avec fonction de flltraﬁe
REF. 46480), le nez artificiel HUMIDOTWIN®§REF. 46460%, la valve de phonation COMBIPHON®
REF. 27131), les cassettes de filtrage ECH LARYVOX® (REF. 49800).

3. Tube de la canule

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

Le connecteur Easy Lock hexagonal assure la fixation stre de la canule interne et de I‘accessoire
compatible.

La bande latérale radio-opaque a I'intérieur du tube de la canule permet limagerie radiographique et
le controle de position.

3.1. Ballonnet basse pression

Les versions dotées de ballonnet basse pression grand volume a paroi mince qui épouse trés bien
la forme de la trachée et garantit une étanchéité fiable lorsqu'il est gonflé correctement. Le ballonnet
basse pression se gonfle comme un ballon. Le ballonnet témoin situe sur le canal de gonflage permet
de savoir si la canule est bloquée (gonflée) ou non.
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{_e ballonnet basse pression se gonfle grace & un canal équipé d’une valve anti-retour et d’un ballonnet
émoin.

3.1.1 Controle d‘étanchéité de la canule et du ballonnet basse pression (le cas échéant)
L'étanchéité de la canule et du ballonnet basse pression doit étre directement vérifiée avant et apres
chague utilisation, et a intervalles réguliers. Pour ce faire, gonfler |e ballonnet basse pression jusqu‘a
15 & 22 mmHg (1 mmHg correspond a 1,35951 cmH20) et vérifier que la pression ne baisse pas
spontanement%ll est recommandge de groceder au gonflage et a la vérification avec le manometre pour
test de gonflage de ballonnet REF19500). Pendant la période d'observation, la pression ne doit pas
baisser de maniére significative dans le ballonnet. Ce controle d'étanchéité doit également étre réalisé
avant chaque insertion (par ex. aprés le nettoyage de la canule) voir image 7c).
Les signes indiquant une fuite dans le ballonnet comprennent entre autres :
- dommages externes visibles du ballonnet (trous, fissures, etc.) ;
- sifflement audible de fuite d‘air ;
- présence d‘eau dans les tubes d‘alimentation de la canule (apres nettoyage !) ;
- présence d‘eau dans le ballonnet (aprés nettoyage !);
- présence d‘eau dans le ballonnet témoin (aprés nettoyage !);
- absence de toux quand une pression est exercée sur le ballonnet témoin.

TTENTION !

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

3.2 Mandrin d‘introduction
Avant de mettre en place la canule trachéale, vérifier que le mandrin se retire facilement de la canule !

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

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 peut étre raccordée a une seringue ou a un appareil & succion. Il
revient a l'utilisateur de choisir l'une de ces options, aprés une analyse adaptée des risques
avec le médecin traitant. Le tableau clinique du patient doit ici étre pris en considération.

Dans tous les cas, I'e(lfpareil_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 I'ouverture de succion de la canule avant de débloquer
cette derniere. Cette procédure permet d'éviter que le patient navale 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 I‘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, l'utilisation des canules trachéales Suction avec
ouverture de succion n’est pas autorisée, car elle entraine un risque accru lors de la succion.

4. Canule interne

Le connecteur Easy Lock hexagonal pratique assure la fixation sire de la canule interne et de
l'accessoire compatible.

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

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

Il convient tout d'abord de détacher la fermeture entre la canule interne et externe en le soulevant
légerement (déboutonner avec le pouce et lindex). Ceci permet de dégager les dents de fixation/
éléments de verrouillage de la canule interne de I'Easy Lock hexagonal de la canule externe.

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

Les canules trachéales en version vocale (LINGO-PHON) avec valve de phonation sont utilisées aprés
les trachéotomies avec conservation entiere ou partielle du larynx et permettent a I'utilisateur de parler.
Sur les canules a valve de phonation avec valve en silicone, la valve est directement posée sur la
canule interne et comprise dans la fourniture de ce modele de canule.

En outre, les canules de phonation HUMIDOPHONE® ou COMBIPHON® sont disponibles. Elles
peuvent étre utilisées sur des patients aprés trachéotomie utilisant par exemple une canule trachéale
perforée (avec canule interne) avec un adaptateur mixte de 22 mm.

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

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

5. Obturateur de désaccoutumance

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

ATTENTION !

Contre indication pour les Batients lary Sés ef patients avec ire
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 désa doit excl it 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 ir de dé Il est ainsi ible 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 !

6. Clip DURACUFF®

En raison du risque de détachement, I'utilisation de canules DURACUFF®, avec canule interne était
jusqu'alors exclue lors de la ventilation mécanique. Le clip DURACUFF® (REF 13299) pour le blocage
de la canule interne permet de fixer la canule interne avec connecteur rotatif de 15 mm, ce qui permet
désormais d'utiliser également des canules trachéales DURACUFF® avec ces canules internes
pendant la ventilation mécanique d'un patient.

Le clip DURACUFF® est un produit destiné a étre utilisé pour un seul patient.

Il se compose de plastique de qualité médicale.

Le clip DURACUFF® est un adaptateur pour le blocage de canules internes DURACUFF® avec
connecteur rotatif de15 mm dans des canules externes DURACUFF®.

Sur des patients ventilés, seules les canules trachéales DURACUFF® dotées de canule interne avec
connecteur rotatif de 15 mm indiquées ci-dessous sont autorisées a étre utilisées avec le clip :

- Canules trachéales DURACUFF® UNI avec ballonnet basse pression, pendant la ventilation
unjguement avec usage de canules internes avec connecteur rotatif de 15 mm (dans les exécutions
REF 13002, 13102, 13202)

Canule trachéale DURACUFF® SUCTION avec ballonnet basse pression, pendant la ventilation
unjguement avec usage de canules internes avec connecteur rotatif de 15 mm (dans les exécutions
REF 13032, 13132, 13232)

Canule trachéale DURACUFF® LINGO avec ballonnet basse pression, pendant la ventilation
uniguement ayec usage de canule interne fermée avec connecteur rotatif de 15 mm (dans les
exécutions REF 13022, 13122, 13222)

Canule trachéale DURACUFF® PHON avec ballonnet basse pression, pendant la ventilation
uniquement avec,usage de canules internes fermées avec connecteur rotatif de 15 mm (dans

les exécutions REF 13012, 13112, 13212)

Canule trachéale DURACUFF® KOMBI avec ballonnet basse pression, pendant la ventilation
uniguement ayec usage de canules internes fermées avec connecteur rotatif de 15 mm (dans les
exécutions REF 13072, 13172, 13272)

Canule trachéale DURACUFF® KOMBI VOICE avec ballonnet basse pression, pendant la
ventilation uniquement avec usage de canules internes fermées avec connecteur rotatif de 15 mm
(dans les exécutions REF 13082, 13182, 13282)

Canule trachéale DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION avec ballonnet basse
pression, pendant la ventilation uniquement avec usage de canules internes fermées avec
connecteur rotatif de 15 mm (dans les exécutions REF 13042, 13142, 13242)
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Toujours utiliser le clip DURACUFF® avec des canules trachéales DURACUFF® et une canule interne

avec connecteur rotatif de 15 mm pour le blocage de la canule interne lorsque le patient est sous

ventilation mécanique ! Le clip DURACUFF® doit étre fixé sur la canule trachéale DURACUFF® avant

de commencer la ventilation mécanique. Il sécurise la canule interne en la bloquant avec la canule

externe et prévient ainsi tout détachement involontaire de la canule interne.

ATTENTION !

Veuillez vérifier, spécialement en cas de ventilation mécanique, la fermeture correcte du

fon?‘gc}eur hexagonal Easy Lock ainsi que la bonne fixation du clip DURACUFF® sur la canule

rachéale.

ATTENTION !

Si le clip DURACUFF® n'est pas utilisé, uniquement faire usage des variantes de canules ci-

dessous (sans canule interne) :

- canule trachéale DURACUFF® VARIO avec ballonnet basse pression
sans _canule interne rsdzms les exécutions REF 13000, 13100,  13200)

- DERACUFF® VARIO SUCTION avec embout universel sans canule interne (dans les exécutions
REF 13040, 13140, 13240)

ATTENTION !

Il ne faut en aucun cas utiliser le clip DURACUFF® pour le blocage de la canule interne si le clip
est défectueux ou endommagé, par exemple comporte des arétes vives ou des fissures, sous
peine de causer des blessures ou le détachement du clip. Les clips et canules endommagés ne
doivent pas étre utilisés et doivent étre mis au rebut. Des contréles réguliers évitent les dangers !

6.1 Préparation pour la fixation du clip DURACUFF® sur la canule trachéale avant de raccorder le
patient a la ventilation mécanique :

L'insertion de la canule interne DURACUFF® avec connecteur rotatif de 15 mm dans la canule externe
DURACUFF® est simple et rapide, cependant, la canule interne n'est correctement fixée sur la canule
externe que lorsque les dents de fixation de la canule interne entourent fermement le connecteur
hexagonal Easy Lock de la canule externe. Veuillez respecter les instructions du mode d'emploi de
la canule trachéale lors de sa mise en place. Veuillez tenir compte que si le clip DURACUFF® a
été fixé avant la pose de la canule et que la canule interne a donc déja été inséree dans la canule
externe, il n'est plus possible d'utiliser un mandrin. Pour le remplacement complet de canule, nous
recommandons de pousser le clip sur la collerette avant de poser la canule. Avant la mise en place
de la canule sur le patient, il convient de vérifier le bon fonctionnement du clip et en méme temps,
de s'exercer plusieurs fois & la manipulation. Respecter également les points ci-dessous lors de la
fixation du clip :

Lors de la fixation du clip par le haut sur la collerette de la canule, éviter de pincer les tuyaux
d'alimentation sur la canule trachéale (dispositif de succion et tuyau d'alimentation pour gonfler le
ballonnet).

- Vérifier que la canule interne est correctement fixée et que le clip entoure fermement la canule.

Le clip DURACUFF® peut aussi étre mis en place et retiré lorsque la canule est posée — ceci permet
de remplacer uniquement la canule interne sans devoir enlever la canule externe. Pour fixer le clip sur
une canule posée, respecter également ce qui suit en plus des points précités :

- Fixer le clip prudemment pour éviter toute Iésion de la peau et des muqueuses !

- Placer le clip avant la compresse posée !

6.2 Mise en place et extraction du clip DURACUFF®

Fixer I'adaptateur de clip DURACUFF® servant a bloquer la canule interne avec connecteur rotatif de
5 mm sur la canule externe. Le clip est un embout en forme de demi-cercle et doit étre poussé par

le haut sur la collerette de la canule trachéale (voir image 7d). La canule interne est alors déja dans

la canule externe. Si la pose est correcte, la cloison dorsale plate du clip en forme de demi-cercle se

trouve derriere la collerette de la canule (voir image 7e) et la partie avant du clip entoure fermement la

bague de la canule interne. La canule interne est alors correctement fixée (voir image 7f).

Pour extraire la canule interne, appuyer sur les deux extrémités du clip DURACUFF® et dégager le

clip de bas en haut du connecteur (connecteur rotatif de 15 mm). Le clip est sous tension afin de fixer

fermement la canule interne. Pour cette raison, lors de I'extraction du clip, veuillez placer votre index

contre le bord du clip par le haut afin d'empécher tout mouvement incontrolé.

Le nettoyage et la desinfection du clip DURACUFF® peuvent étre effectués conformément au

instructions du chapitre IX. Nettoyage et désinfection.

Lﬁ r_clerg\placement doit étre effectué au plus tard au bout de 29 jours (aprés I'ouverture de I'emballage

stérile).

Pour la durée d'utilisation et le remplacement, également respecter les instructions du chapitre XI.

Durée d'utilisation.

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.
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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 ajustemgsnt_ol:)timal et par conséquent, la meilleure respiration possible, il faut toujours
choisir une canule adaptée a 'anatomie du patient.

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

Pour le patient

ATTENTION !

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

Contréler s,oiﬂneusement I'emballage stérile afin de vérifier quil n‘est pas modifié ou
endommagé. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

Veérifier 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 quelle 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
detecter 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.

Si le matériau de la canule se décolore, la canule trachéale doit immédiatement étre mise au rebut.
AVERTISSEMENT

Les patients doivent avoir été formés par du personnel spécialisé a une if ion sire des
canules trachéales Fahl®.

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

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

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

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

Respecter les points suivants pour les canules trachéales avec ballonnet basse pression:

Avant linsertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de tout
endommagement et ne fuit pas, afin d'assurer I'étancheité requise. Pour cette raison, nous
recommandons deffectuer un test d'étanchéité avant chaque insertion (voir paragraphe VII, 3.1.1). Le
ballonnet doit étre entiérement dégonflé avant 'insertion de la canule (voir image 7b) ! Si un accessoire
est utilisé pour écarter la tracheostomie, veiller a ce que le frottement n‘endommage pas la canule,
spécialement le ballonnet.

Ensuite, faire glisser une comEresse trachéale, par exemple la SENSOTRACH® DUO (REF 30608) ou
la SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) sur le tube de la canule.

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitéeé}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).
Si l'utilisateur procéde Iui-méme a |'insertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation sera facilitée
si elle est exécutée face a un miroir.

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

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

Des accessoires spéciaux (écarteur trachéal REF 35500) sont disponibles pour permettre 'écartement
régulier et atraumatique des bords de ['orifice trachéal, ainsi que dans les cas d'urgence, par exemple
de collapsus de l'orifice trachéal (voir image 6).
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rour utliliser un accessoire d'écartement, il convient de vérifier que le frottement n'endommage pas
a canule.

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

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

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

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

Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d'une laniére de fixation spéciale qui
maintient la canule en place et assure sa bonne tenue dans lé trachéostome (voir image 1).

1.9 Gonflage du ballonnet basse pression (le cas échéant)

Pour gonfler le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d'un manometre a ballonnet
raccordé au connecteur Luer (connexion conigue normée) du tube de gonflage (par ex. Manométre
de controle de pression MUCOPROTECT® REF 19500). Sauf recommandation autre du médecin,
on recommande une pression de minimum 15 mmHg (20 cmH20) et de maximum 22 mmHg
(30 cmH20). La pression du ballonnet ne doit jamais dépasser 22 mmHg (environ 30 cmH20).
Gonfler le ballonnet basse pression a cette pression au maximum et s’assurer qu'il existe une
ventilation suffisante dans la canule.

Toujours vérifier que le ballonnement basse pression ne présente aucun dommage et fonctionne
parfaitement.

Si 'on ne parvient pas a obtenir 'étanchéité souhaitée apres des essais répétés avec le volume
maximal indiqué, il est possible d'utiliser une canule avec un diamétre plus important.
Contréler régulierement, donc au moins toutes les 2 heures que la pression du ballonnet est
correcte.
ATTENTION !
L’ensemble des instruments utilisés pour le gonflage doit étre propre et exempt de particules
étrangéres ! Tous les instruments doivent étre retirés de la connexion Luer du tubulure de
gonflage dés que le ballonnet est gonflé, puis la connexion Luer doit étre fermée avec le bouchon.
ATTENTION !
En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, I'irrigation sanguine des muqueuses
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‘expira indiq
que le ballonnet n‘assure pas une étanchéité de la trachée. S'il n‘est pas possible de bloquer
la trachée a la pression définie par le médecin, entiérement dégonfler le ballonnet et répéter la
rocédure de . Si le pro pe nous recommandons d‘opter pour la canule
rachéale avec ballonnet d‘une taille supérieure. En raison de la perméabilité au gaz des cloisons
du ballonnet, la p 1 diminue lég avec le temps, mais elle peut aussi augmenter
involontairement dans le cas de narcoses aux gaz. Il est donc vivement recommandé d'exercer
une surveillance réguliére de la pression.
Il ne faut jlamais surgonfler le ballonnet, car ceci pourrait provoquer une Iésion de la paroi
trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du ballonnet, risquant
d’entrainer une obstruction des voies respiratoires.
ATTENTION !
Au cours d’une anesthésie, le protoxyde d’azote (ou gaz hilarant) peut entrainer le gonflage ou
le dégonflage du ballon.

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

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

ATTENTION !

Si lorifice trachéal est instable ou en cas d’urtgence (orifice ponctionné ou dilaté), il peut
s’affaisser (collaber) aprés le retrait de la canule ef entraver le passage de Pair. Il faut donc avoir
une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement dans ce cas. Un écarteur
trachéal (REF 35500) peut étre utilise 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 basse pression avec un manométre pour ballonnet — toujours
utiliser une seringue pour cette opération.
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Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d‘abord nettoyer la zone

trachéale au dessus du ballonnet en aspirant les sécrétions et le mucus. Pour les patients conscients

aux réflexes intacts, il est recommandé d'aspirer tout en débloquant la canule trachéale. L'aspiration

est réalisée avec un cathéter d'aspiration introduit par le tube de la canule jusque dans la trachée.

L'aspiration s‘effectue alors aisément et en douceur pour le patient en minimisant I'envie de tousser

et le danger d'aspiration.

Evacuer I'air du ballonnet basse pression tout en procédant a I'aspirati N L

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

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

Avant de réinsérer la canule, s'assurer qu'elle a bien été nettoyée et le cas echéant désinfectée

conformément aux dispositions suivantes.

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

Pour extraire la canule trachéale, pencher légérement la téte vers I'arriere. Tenir la canule par le coté

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

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

Pour cela, détacher la fermeture entre la canule interne et externe en le soulevant légerement

(déboutonner avec le pouce et I‘|nqex). Ceci permet de dégager les dents de fixation/éléments de

verrouillage de la canule interne de I'Easy Lock hexagonal de la canule externe.

Pour remettre en place, procéder dans l‘ordre inverse et fixer la canule interne sur I'Easy Lock

hexagonal de la canule externe.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

Pour des raisons d‘hygiéne et afin de prévenir tous les risgues 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-linge, ni tout

appareil similaire pour nettoyer les canules !

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

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

votre cas individuel.

Une désinfection réguliére n'est nécessaire que si elle est indiquée par une prescription médicale. La

raison en est que méme chez un patient sain, les voies respiratoires hautes ne sont pas exemptes

de germes.

Pour les Fatients avec un tableau clinique particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres),
résentant un risque élevé de ré-infection, un simple nettoyage ne suffit pas pour assurer
es conditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous recommandons une

dé's(;nchtlon chimique des canules comme décrit plus bas. Veuillez également consulter votre

médecin.

ATTENTION !

Les résidus de produits de neﬂoyage et de désinfection sur la canule trachéale peuvent causer

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

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

nettoyage ou de la désinfection de veiller & 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 EH 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 I'alcool
fort ou des produits pour le nettoyage de prothéses dentaires.

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

Etapes de nettoyage

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

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

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

Afin de 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.

La canule interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a coté de I'autre dans la boite.
Immerger le panier avec les pieces de la canule dans la solution de nettoyage.

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

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépots tenaces de sécrétion qui résistent au bain de
tre,mpa%e, un nettoyage supplémentaire peut étre effectué,avec un écouvillon spécial (OPTIBRUSH®,
REF. 31850 ou OFTIBRUSH® Plus avec pointe fibres, REF. 31855). Uniquement utiliser I'¢couvillon
lorsque la canule est enlevée et en dehors de [‘orifice trachéal.

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

L'écouvillon doit étre utilisé conformément a ses instructions d'usage et avec le plus grand soin afin de
ne pas endommager le matériau fragile de la canule.

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

Canules trachéales avec valve de‘?honalion; pour le nettoyage, détacher la valve de la canule interne.
La valve elle-méme ne doit pas étre nettoyée avec I'écouvillon ; elle risquerait de s’abimer ou de se
casser.

Minutieusement rincer la canule trachéale sous I'eau courante tiéde ou avec une solution saline stérile
(solution de NaCl & 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 endommageée, par ex. comportant des
arétes vives ou des fissures, sous peine de léser les muqueuses de la trachée. La canule ne doit en
aucun cas étre utilisée si elle comporte le moindre dommage.

Le mandrin peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

Nettoyage des canules trachéales avec ballonnet basse pression

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

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

IIne 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 basse
pression

Les canules trachéales Fahl® peuvent étre désinfectées & froid avec des désinfectants chimiques
Spéciaux.

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

La désinfection est généralement indiquée pour éviter les contaminations croisées et en cas d‘'usage
stationnaire (par exemple dans une clinique, une maison de soins ou dans d‘autres établissements
santé) pour limiter les risques de contamination.
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ATTENTION
Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une é lle désinfecti é ire.
N'utiliser 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 basse pression

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

Etant donné que la moindre inattention lors de la désinfection de canules externes avec ballonnet basse
pression peut causer leur endommagement et affecter leur fonctionnement, nous recommandons de
remplacer la canule au lieu de la désinfecter.

Etapes de désinfection

Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180 ; non commercialisé aux USA) et
conformément aux instructions du fabricant.

Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaraldéhyde (disponible entre autres
aux USA). T_ot_thpurs respecter les instructions du fabricant concernant le domaine d'application et le
spectre d'activité.

Veiller a respecter la notice d‘utilisation du désinfectant.
Aprés le lavage, bien sécher la canule avec un chiffon propre et non peluchant.

3. Stérilisation / Autoclave
Il est interdit de restériliser le produit.
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 I'abri des poussiéres et des rayons solaires.

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

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

Aprés 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, par ex. avec la lingette
OPTIFLUID®, afin de la rendre glissante.

Pour la lubrification, utiliser uniquement l'huile pour stomies (REF 31525) ou la lingette
OPTIFLUID® (REF 31550).

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

XI. DUREE D’UTILISATION

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

Leur durée d'utilisation maximale est de 29 jours (en comptant & 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 sécrétions, 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).

La canule doit étre remplacée au plus tard 29 jours apreés I'ouverture de I'emballage stérile.

Cette consigne est valable ﬂpej que sait l'intensité d‘utilisation de la canule (chaque jour, seulement
quelques jours ou jamais utilisée). Aprés I'expiration de ce délai de 29 jours, les canules ne doivent

plus etre utilisées, mais doivent étre mises au rebut de maniére conforme. Les canules endommagées
doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et Perfprations, ainsi que les
réparations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou une entreprise
expressément autorisée par le fabricant ! Toutes les I ons de ce %;enre I par des
non spécialistes sur les canules trachéales peuvent provoquer de graves blessures.
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XIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de

pannes, de blessures, d'infections ou de toutes autres complications ou situations indésirables qui

résultent d'une modification arbitraire du produit ou d'un usage, d‘un entretien ou d'une manipulation

non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en

cas de dommages causés par les modifications des canules, spécialement a la suite de réductions

de longueur et perforations, ou par des réparations, si ces modi ications ou réparations n‘ont pas été

effectuées par le fabricant. Ceci s a{:pllque autant aux dommages causés sur les canules qu‘a tous les

dommages consécutifs en résultan

Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point XI et/ou tout

usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage des canules non conforme aux

instructions de ce mode d‘emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de

toute responsabilité, y compris de la responsabilité des vices de fabrication, pour autant que cela soit

autorisé par la loi.

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

{J/el:tverg)t etre mlses a disposition en contactant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-
ertrieb Gmbl|

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

DURACUFF® 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

Cannula senza controcannula Angolo

Cannula con controcannula Diametro esterno D. E.

Cannula con due controcannule Diametro interno D. I.

Cannula con connettore rotante di 15 mm

(VARIO) Data di produzione

Controclannula con connettore di 22 mm

(KOMBI) Produttore

E’ijom)rocannula con connettore di 15 mm g Utilizzare entro

Controcannula con connettore rotante di I:Ii] Consultare le istruzioni per l'uso

15 mm (VARIO)

Marchio CE con numero di identificazione
C€ossz dell'ente notificato

Con di itivo di aspirazi :
(SOLTC+S|(%?\IS)I ivo di aspirazione Numero di lotto
Con attacco 02 Numero di articolo

ATTENZIONE: La legge federale
americana limita la vendita, la
gistribqt;ione e_II'_uli_Iizzo dlli questo o d
Numerosi piccoli fori in una precisa Ispositivo ausiliario esclusivamente da
i i i " " parte di o su indicazione di un medico
?S’;\:‘oesfl)z)lone, cosiddetta "fenestratura gtditpﬁrs-?)nale esperto qualificato (negli
ati Uniti).

Controcannula a basso profilo

Con manicotto a bassa pressione (CUFF)

Valvola fonatoria (PHON) Sterilizzazione mediante ossido di etilene

Otturatore Non risterilizzare

Fascia di fissaggio cannula inclusa Contenuto in pezzi

Cannula fenestrata Prodotto monopaziente

Controcannula fenestrata @ Non utilizzare se la confezione &
danneggiata
Lunghezza media T Conservare in luogo asciutto
Lunghezza XL ¥
e )
unghezza AN\ Conservare al riparo dalla luce solare

Per ventilazione assistita
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CANNULE TRACHEALI DURACUFF®

I. PREMESSA

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

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

Le cannule tracheali Fahl® sono dispositivi medici approvati ai sensi delle disposizioni della Legge
tedesca sui dispositivi medici (MPG) e soddisfano, fra 'altro, i ,Requisiti essenziali“ ai sensi dell'‘Allegato
IX della Direttiva 93/42 CEE.

Il. USO PREVISTO

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

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

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

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

L'utilizzatore deve essere istruito dal personale specializzato sul sicuro utilizzo e sulla corretta
applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Le ?angule 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 utilizzando un
catetere per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali dannt‘e{g iate non devono essere utilizzate e vanno smaltite immediatamente.
L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.

Durante I'inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazioni, tosse o
lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti cc ite il !
Le c_:antnule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente su un solo
paziente.

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

Le cannule tracheali non devono essere utilizzate durante trattamenti laser (laserterapia) o
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 cor ite per i pazienti
tracheot che pr > secrezioni nella norma e tessuto mucoso senza caratteristiche
degne di nota.

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in sede durante
una radioterapia, in quanto possono derivarne fra l‘altro gravi danni cutanei! Se & necessario
che il paziente porti una cannula tracheale durante una radio ia, utilizzare lusi 1
cannule tracheali in materiale ?Iastico senza parti metalliche. In caso di cannule fonatori
in materiale plastico con valvola in argento, & possibile rimuovere la valvola dalla cannu
unitamente alla fascetta di fissaggio, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dall
cannula prima che avvenga la radioterapia.

ATTENZIONE!

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

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

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

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

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente é allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!

In caso di ventilazione meccanica non utilizzare assolutamente varianti di cannule senza
manicotto a bassa pressione!

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

Le varianti con cannula_e controcannula possono essere impiegate durante la ventilazione
esclusivamente con DURACUFF® Clip per bloccare la controcannula con connettore rotante
di 15 mm. In caso contrario, nell‘eventualita di uno sgancio (distacco della controcannula dalla
cannula) sussiste il pericolo di morte!

ATTENZIONE!
Le cannule tracheali con valvola fonatoria non devono mai essere utilizzate da pazienti
laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischi gravi compli

addirittura il soffocamento!

VI. MISURE PRECAUZIONALI

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

L‘adattatore combinato delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato
esclusivamente per collegare accessori con attacco di 22 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 c*ualoqa vengano a formarsi elevate forze di trazione, ad es. a causa di connettori
rotanti collegati alla cannula che risultano difficilmente accessibili oppure a causa di movimenti
incontrollati del paziente. Per questo motivo & necessario sorvegliare il paziente oppure
effettuare, se necessario, una sostituzione della cannula e/o del sistema di tubi.

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

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali DURACUFF® sono prodotti realizzati con polivinilcloruro di qualita medicale.

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

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

Le controcannule fenestrate presentano un anello rosso che sta ad indicare la fenestratura della

controcannula; in tal modo, anche quando la controcannula & in situ, l'utilizzatore pud riconoscere se si
tratta di una controcannula fenestrata.

Le cannule tracheali Fahl® sono dispositivi medici riutilizzabili da impiegare come prodotti monopaziente.

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

I(_I? Oc)onfezione contiene 1 cannula, che é stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido di etilene

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 tabella con le corrispondenti misure & riportata in appendice.

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® ¢ la placca di forma anatomica.

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

Due fori laterali consentono I'inserimento di una fascia di fissaggio della cannula.
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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 cuffiate presentano una piccola molla in metallo nella valvola di non ritorno
del palloncino di controllo con tubo i i pertanto non devono essere utilizzate
durante I'esecuzione di grafie a risonanza magnetica (TRM).

La TRM ¢é una tecnica diagnostica utilizzata per la rappresentazione degli organi interni, dei tessuti
e delle articolazioni con l'ausilio di campi magnetici e onde radio. G(ﬁ; oggetti metallici possono
essere attirati nel campo magnetico e provocare danni a causa della loro accelerazione. La molla
in metallo & estremamente piccola e leggera, tuttavia non sono da escludersi interazioni che
potrebbero compromettere lo stato di salute del paziente oppure provocare malfunzionamenti o danni
alle apparecchiature tecniche impiegate o addirittura alla stessa cannula. Qualora sia indicata una
cannula tracheale per mantenere pervio il tracheostoma, per tutta la durata del trattamento con TRM si
raccomanda di utilizzare con il consenso del medico curante una cannula tracheale priva di metallo al
posto della cannula tracheale cuffiata.

ATTENZIONE!

Non utilizzare cannule tracheali con i a bassa p ione durante l'esecuzione di
tomografie a risonanza magnetica (TRM)!

1. Placca della cannula

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

Sulla placca della cannula sono stampati i dati di misura.

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

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

Le cannule di media lunghezza (vedere la tabella delle misure allegata) sono contrassegnate da un
anello giallo sulla controcannula e da una scritta stampigliata in colore giallo sulla placca della cannula
e sul palloncino di controllo.

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

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

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

2. Connettore/Adattatore

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.

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

Questo connettore € disponibile anche in una versione speciale, ossia come connettore rotante di 15
mm. La versione rotante del connettore di 15 mm & indicata, ad esempio, quando si utilizza un sistema
di tubi di ventilazione, in quanto assorbe le forze di rotazione che vengono a formarsi e, inoltre, riduce
il carico sulla cannula e ne stabilizza la posizione, evitando il piu possibile formazione di irritazioni a
carico della mucosa tracheale.

L'adattatore combinato di 22 mm permette anche di fissare sistemi di filtri e valvole compatibili con
attacco di 22 mm, ad esempio la valvola di fonazione HUMIDOPHONE® con funzione filtrante Eart. n°
46480), il naso artificiale HUMIDOTWIN® (art. n® 46460), la valvola di fonazione COMBIPHON® (art. n°
27131), la cassetta filtrante con HME LARYVOX® (art. n° 49800).

3. Tubo della cannula

Il ttjbohdella cannula &€ immediatamente adiacente alla placca della cannula e convoglia il flusso d‘aria
In trachea.

La chiusura esagonale Easy-Lock consente di fissare in modo sicuro le controcannule e gli accessori
compatibili.

Il tubo della cannula presenta lateralmente una caratteristica striscia radiopaca perimetrale, che
consente la visibilita e lindividuazione della posizione del dispositivo in fase di controllo radiologico.

3.1. Manicotto a bassa pressione (cuffia)

Nella variante con manicotto a bassa pressione, guestultimo, molto voluminoso e dalle pareti
estremamente sottili, si conforma perfettamente alla trachea garantendo, in caso di corretto
riempimento, una perfetta tenuta. Il manicotto a‘bassa.g.res‘swne si gonfia come un palloncino. Tramite
il palloncino di controllo sul tubo di riempimento & possibile riconoscere se la cannula & in stato bloccato

(riempito) o sbloccato.
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Questo manicotto viene riempito tramite un tubo con valvola a una via e palloncino di controllo.

3.1.1. Controllo della tenuta della cannula e del manicotto a bassa pressione (se presente)
Il controllo della tenuta della cannula e del manicotto a bassa pressione deve avvenire subito prima e
subito dopo ogni utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari. A tale scopo riempire il manicotto
a bassa pressione con 15 - 22 mmHg (1 mmHg corrisponde a 1,35951 cmH20) e osservare se
si instaura una spontanea riduzione della pressione (per il riempimento e il controllo si consiglia di
utilizzare un apparecchio di misurazione della pressione, ad es. Manometro art. n® 19500). Nel periodo
di osservazione non devono verificarsi sostanziali riduzioni della_pressione nel manicotto. Questo
controllo della tenuta va effettuato anche prima di ogni nuovo utilizzo (ad es. dopo la pulizia della
cannula) (vedere fig. 7¢).
- Possibili segnali di una mancata tenuta del manicotto (palloncino) possono essere:
- danneggiamenti riconoscibili esternamente sul palloncino (fori, incrinature, ecc.)
- sibilo percepibile a causa della fuga di aria dal palloncino
- acqua nei tubi collegati alla cannula (dopo la pulizia!)
- acqua nel manicotto (dopo la pulizial)
- acqua nel palloncino di controllo (dopo la pulizia!)
- nessuno stimolo a tossire quando si esercita pressione sul palloncino di controllo

TTENZIONE!

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

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

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

3.3 Foro per aspirazione (solo nelle cannule tracheali Suction)

Tramite il foro per aspirazione presente nel tubo esterno delle cannule tracheali Suction &
possibile asportare eventuali secrezioni che si sono accumulate al di sopra del manicotto gonfiato.

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‘aé)garecchio

& dotato di un regolatore del vuoto. La pressione di aspirazione deve essere al massimo —0,2 bar.

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

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

cannula per evitare che le secrezioni vengano aspirate dal paziente. Per questo motivo, puo essere

surerﬂua I'aspirazione supplementare mediante un catetere di aspirazione contemporaneamente allo

sbloccaggio della cannula, il che facilita notevolmente la manipolazione.

ATTENZIONE!

In tutte le varianti di cannule tracheali provviste di dispositivo per I‘aspirazione (,SUCTION“),

durante il processo di aspirazione occorre verificare in particolare che la depressione creata sia

il piti breve possibile; lo scopo é infatti pr una ite one dello spazio

subglottideo.

ATTENZIONE!

Sussiste una controindicazione nei pazienti con elevata predisposizione alle emorragie (ad es.
ttoposti a terapia coagulante). In questo caso non utilizzare la cannula tracheale Suction

con foro di aspirazione, poiché sussiste un elevato rischio durante I‘aspirazione.

4. Controcannula

Il pratico_attacco esagonale Easy-Lock consente di fissare in modo sicuro la controcannula e gli
accessori compatibili.

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

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

Occorre innanzitutto fare leva con il dito indice sul pollice in modo da “sbottonare” la chiusura fra la
cannula e la controcannula. In tal modo i denti di arresto/elementi di fissaggio della controcannula
vengono fatti fuoriuscire dalla chiusura esagonale Easy-Lock della cannula.

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

Le cannule tracheali con valvola di fonazione (LINGO-PHON) vengono impiegate in seguito a

tracheotomia con mantenimento totale o parziale della laringe.

Nelle cannule con valvola di fonazione in silicone, la valvola & applicata direttamente sulla controcannula

ed é gia inclusa nella fornitura.

Sono_inoltre disponibili la valvola di fonazione HUMIDOPHONE® e la valvola di fonazione

COMBIPHON®. Queste possono essere utilizzate da pazienti tracheotomizzati che utilizzano ad

esempio una cannula tracheale fenestrata (provvista di controcannula) con adattatore combinato di
mm.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in argento, & possibile staccare la valvola di

fonazione spingendola fuori dalla controcannula.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in silicone, & possibile staccare la valvola di

fonazione separandola dalla controcannula.

5. Tappo di decannulazione

Il tappo di decannulazione & incluso nella fornitura delle cannule fonatorie e pud essere impiegato
esclusivamente da pazienti tracheotomizzati con conservazione della laringe. Questo tappo pud
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 & controindi nei ienti laring; izzati e nei pazienti con
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)! In questi casi non utilizzare mai il tappo di
decannulazione!

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

ATTENZIONE!

Per predisporre un’eventuale decannulazione in caso di tracheotomia temporanea, le cannule
fonatorie sono dotate di un apposito tappo di decannulazione. Questo tappo consente di
interrompere per breve tempo I'apporto d'aria attraverso la cannula affinché il paziente possa
abituarsi nuovamente ad una respirazione bocca/naso. La decannulazione deve avvenire
esclusivamente sotto controllo medico. Il tappo deve essere esclt

le istruzioni del medico. Sussiste il pericolo di soffocamento! Osservare assolutamente anche la
descrizione delle indicazioni riguardanti le rispettive varianti del prodotto/specifiche!

6. DURACUFF® Clip

Fino ad ora, durante la ventilazione meccanica & stato escluso I'impiego della cannula DURACUFF®

con controcannula a causa del rischio di sgancio della controcannula. La DURACUFF® Clip (art. n°

13299) per il bloccaggio, della controcannula permette di fissare la controcannula con connettore

rotante di 15 mm affinché anche le cannule tracheali DURACUFF® con questo tipo di controcannula

possano essere utilizzate durante la ventilazione meccanica di un paziente.

La DURACUFF® Clip & un prodotto monopaziente,

realizzato con materiale plastico di qualita medicale.

La DURACUFF® Clip & un adattatore che serve per bloccare le controcannule DURACUFF® con

connettore rotante di 15 mm nelle cannule DURACUFF®.

L'impiego delle seguenti cannule tracheali DURACUFF® prowviste di controcannula con connettore

8t_ante di 15 mm € ammesso nei pazienti ventilati esclusivamente in abbinamento alla DURACUFF®
ip:

- Cannule tracheali DURACUFF® UNI con manicotto a bassa pressione; utilizzabili durante la
ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule con connettore rotante di 15 mm (nelle

varianti art. n° 13002, 13102,13: 02%

Cannula tracheale DURACUFF® SUCTION con manicotto a bassa pressione; utilizzabile durante

la ventilazione esclusivamente |mglegando le controcannule con connettore rotante di 15 mm (nelle

varianti art. n° 13032, 13132, 13232)

Cannula tracheale DURACUFF® LINGO con manicotto a bassa pressione; utilizzabile durante la

ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule chiuse con connettore rotante di 15 mm

(nelle varianti art. n° 13022, 13122, 13222)

Cannula tracheale DURACUFF® PHON con manicotto a bassa pressione; utilizzabile durante la

ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule chiuse con connettore rotante di 15 mm

(nelle varianti art. n° 13012, 13112, 13212)

Cannula tracheale DURACUFF® KOMBI con manicotto a bassa pressione; utilizzabile durante la

ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule chiuse con connettore rotante di 15 mm

(nelle varianti art. n° 13072, 13172, 13272)

Cannula tracheale DURACUFF® KOMBI VOICE con manicotto a bassa pressione; utilizzabile

durante la ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule chiuse con connettore rotante

di 15 mm (nelle varianti art. n° 13082, 13182, 13282)
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- Cannula tracheale DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION con manicotto a bassa
pressione; utilizzabile durante la ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule chiuse
con connettore rotante di 15 mm (nelle varianti art. n° 13042, 13142, 13242)

La DURACUFF® Clip deve essere sempre utilizzata con le cannule tracheali DURACUFF® e una

controcannula con connettore rotante di 15 mm per bloccare la controcannula quando avviene una

ventilazione_meccanica del paziente. La DURACUFF® Clip va ?aplicata sulla cannula tracheale

DURACUFF® prima che inizi la ventilazione meccanica. Bloccandosi alla cannula, la clip tiene la

controcannula in posizione e impedisce che questa possa accidentalmente staccarsi.

ATTENZIONE!

Soprattutto durante la ventilazione meccanica, accertarsi che I'attacco esagonale Easy-Lock sia

saldamente chiuso e che la DURACUFF® Clip sia perfettamente fissata alla cannula tracheale.

ATTENZIONE!

Se non si utilizza la DURACUFF® Clip, per i pazienti ventilati possono essere impiegate

esclusivamente le seguenti varianti di cannula (senza controcannula):

- cannula tracheale DURACUFF® VARIO con manicotto a bassa pressione
senza controcannula nelle varianti art. n° 13000, 13100, 13200)
- DURACUFF® VARIO SUCTION con attacco universale senza controcannula
(nelle varianti art. n° 13040, 13140, 13240)

ATTENZIONE!

Non utilizzare mai la DURACUFF® Clip per bloccare la controcannula se la sua funzionalita &
compromessa oppure se presenta eventuali danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché questi
potrebbero arrecare lesioni al paziente o causare il distacco della controcannula. Eventuali clip
o cannule danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite. Un regolare controllo
consente di evitare vari tipi di pericolo!

6.1 Preparativi per il fissaggio della DURACUFF® Clip alla cannula tracheale prima che il paziente
venga collegato ad una ventilazione meccanica:
La controcannula DURACUFF® con connettore rotante di 15 mm si inserisce facilmente e rapidament
nella cannula DURACUFF®; la controcannula & pero stabilmente ancorata alla cannula solo quand
i denti di_arresto della controcannula cingono saldamente l'attacco esagonale Easy-Lock del
cannula. Per linserimento della cannula tracheale rispettare le indicazioni di avviso riportate nel
presenti istruzioni per l'uso. Si noti che non ¢ pil possibile impiegare un otturatore se il fissaggi
della UFF® Clip & avvenuto prima del posizionamento della cannula e, di conseguenza,
controcannula & gia stata spinta nella cannula. Per una completa sostituzione della cannula si consigl
di spingere la clip sulla placca ancora prima del posizionamento della cannula. Prima di impiegare
la cannula sul paziente, occorre eseguire un controllo funzionale della clip e, contemporaneamente,
impratichirsi con la manipolazione della cannula. Durante il fissaggio della clip osservare inoltre i
seguenti punti:
Mentre si fissa la clip dall'alto sulla placca della cannula evitare di intrappolare i tubi di alimentazione
collegati alla cannula tracheale (dispositivo di aspirazione e tubo di alimentazione per il riempimento
del manicotto).
- Accertarsi che la controcannula sia correttamente fissata e che anche la clip sia saldamente in
posizione intorno alla cannula.
La DURACUFF® Clip puo essere applicata e rimossa anche quando la cannula € in situ; in tal modo
€ possibile sostituire solo la controcannula, senza dover rimuovere la cannula. Se si applica la clip
quando la cannula & gia in situ, oltre ai punti sopra esposti, osservare anche le seguenti indicazioni:
- Fissare la clip con cautela per evitare danni alla pelle e alla mucosa!

- Applicare la clip davanti alla compressa gia in situ!

6.2 Applicazione e rimozione della DURACUFF®-Clip

L'adattatore della DURACUFF® Clip, che serve per bloccare la controcannula con connettore rotante
di 15 mm, si fissa sulla cannula. La clip & una sorta di attacco semicircolare che si applica dall'alto
spingendolo sulla placca della cannula tracheale (vedere fig. 7((1}. Per eseguire questa operazione,
la controcannula deve essere gia inserita nella cannula. In caso di posizionamento corretto, la parete
posteriore piatta semicircolare della clip viene a trovarsi dietro la placca della cannula (vedere fig. 7e),
mentre la parte anteriore della clip cinge saldamente I'anello della controcannula. La controcannula &
cosi fissata a regola d'arte (vedere fig. 7fe).

Per rimuovere la controcannula, fare pressione su entrambe le estremita della DURACUFF® Clip dal
basso verso l'altro a partire dal connettore (connettore rotante di 15 mm). La clip & in tensione per
garantire uno stabile fissaggio della controcannula. Durante la rimozione della clip si raccomanda
pertanto di puntare il dito indice dall'alto contro il bordo della clip per impedire movimenti incontrollati.
La pulizia e disinfezione della DURACUFF® Clip possono essere effettuate come descritto al capitolo
IX Pulizia e disinfezione.

E richiesta una sostituzione al piti tardi dopo 29 giorni (dall'apertura della confezione sterile).

Per quanto riguarda la durata d'uso e la sostituzione rispettare inoltre le indicazioni riportate al capitolo
XI. Durata d'uso.

SDoOODOD
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ATTENZIONE!

Rispettare le avvertenze particolari del prodotto, nonché le indicazioni e controindicazioni
riportate nelle istruzioni per I'uso e verificare preventivamente la possibilita di utilizzo 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 puo essere prelevata in qualsiasi momento per garantire un maggiore apporto d‘aria
oppure a scopo di pulizia. Questa operazione puo essere necessaria, ad esempio, quando la cannula
¢€ intasata da residui di secrezioni, che non vengono eliminati mediante la semplice espettorazione o
per mancanza di un ausilio di aspirazione.

Per il paziente

ATTENZIONE!

Inserire la cannula sempre e solo con i ite sbl to (vedere fig. 7a)!
ATTENZIONE!

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

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é stata sup la data di |

Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

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

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in revisione.
Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed eventualmente
disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

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

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

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

Qualora il materiale della cannula dovesse cambiare colore, occorre smaltire immediatamente le
cannule tracheali.

AVVERTENZA

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

1. Inserimento della cannula

Operazioni per Iinserimento delle cannule tracheali Fahl®

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

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

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

Nelle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione osservare in particolare i seguenti punti:
Prima di inserire la cannula tracheale controllare anche il manicotto (palloncino), in quanto deve essere
privo di qanneg?lamentl e stagno per qarantlre la necessaria chiusura ermetica. Prima di qualsiasi
utilizzo si consiglia pertanto di verificare la tenuta (vedere paragrafo VII, punto 3.1.1). Prima di inserire
la cannula, il palloncino deve essere completamente svuo_tato?vedere fig. 7b)! Quando si utilizza uno
strumento ausiliario per dilatare il tracheostoma, accertarsi che la cannula, e in particolare il manicotto,
non vengano danneggiati per effetto dell‘attrito.

Successivamenteéfar scivolare una compressa tracheale, ad es. SENSOTRACH® DUO (art. n° 30608)
0 SENSOTRACH?® 3-Plus (art. n° 30780) sul tubo della cannula.

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

Se si esegue personalmente l'inserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare 'operazione
eseguendola davanti ad uno specchio.
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Durante l'inserimento, tenere ferma la cannula tracheale Fahl® con una mano in corrispondenza della
placca (vedere fig. 5).

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

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari (Dilatatore tracheale,
art. n° 35500), che consentono una dilatazione uniforme e conservativa del tracheostoma, ad es.
anche in casi d'emergenza quando si verifica un collasso tracheostomale (vedere fig. 6).

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

A 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.

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

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

1.9 Riempimento del manicotto a bassa pressione (se presente)
Per riempire il manicotto a bassa pressione, tramite I'attacco Luer (connessione conica a norma) del
tubo di alimentazione si crea una pressione predefinita nel manicotto utilizzando un apparecchio di
misurazione della pressione della cuffia (ad es. /l\jppareecchlo di misurazione della pressiona della
cuffia. MUCOPROTECT® art. n° 19500). Salvo diverse prescrizioni del medico, consigliamo una
pressione della cuffia compresa fra min. 15 mmHg (20 cmH20) e 22 mmHg (30 cmH20). La pressione
del manicotto non deve mai superare 22 mmHg (circa 30 cmH20).
Riempire il manicotto a bassa pressione al massimo fino a questa pressione nominale e accertarsi che
la cannula garantisca un sufficiente apporto d'aria. . X L
Verificare sempre che il manicotto a bassa pressione non sia dannegglato e funzioni perfettamente.
Qualora, anche dopo ripetuti tentativi, non si raggiunga la tenuta desiderata con il volume limite
indicato, significa che potrebbe essere indicato I'uso di una cannula di diametro maggiore.
La corretta pressione della cuffia deve essere controllata regolarmente, ossia almeno ogni 2 ore.
ATTENZIONE!
Tutti gli strumenti utilizzati per riempire la cuffia devono essere puliti e privi di particelle estranee!
Staccarli dall‘attacco Luer del tubo di alimentazione non appena la cuffia & stata gonfiata e
chiudere I‘attacco con il rispettivo cappuccio.
ATTENZIONE!
In caso di prolungato sup della pression ima, l‘irrorazione sanguigna delle
mucose potrebbe essere compromessa (pericolo di necrosi ischemiche, ulcera da pressione,
tracheomalacia, stenosi trat_:h(_eale,_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 palloncino e ripetere il processo di bloccaggio. Se, pur ripetendo
il processo, non si ottiene una tenuta stagna, si racco la di scegliere la cannula tracheale con
Il ) di misura d 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 %as anestetici, pué anche accidentalmente aumentare. Si
1da quindi un regolare monitoraggio della pressione.
Non riempire mai eccessi ite di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni alla
parete tracheale, incrinature nel manicotto a bassa pressione 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‘ossido di
diazoto (gas esilarante).

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA

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

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia percutanea,
dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula & possibile che lo stoma collassi, compromettendo
|‘apporto d‘aria. In (1uesti casi occorre disporre tempestivamente di una nuova cannula da
inserire nel tracheostoma. Per dilatare il tracheostoma e %arantlre temporaneamente |‘apporto
d‘aria puo essere utilizzato un dilatatore tracheale (art. n° 35500).

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

Non svuotare mai il manicotto a bassa pressione con un apparecchio di misurazione della
pressione della cuffia; eseguire I‘operazione sempre con una siringa.

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

Durante I‘aspirazione togli la pressi dal manicotto abassa pressione.

A questo punto eventuali secrezioni presenti vengono aspirate ed & improbabile che vengano
deglutite/aspirate dal paziente. Accertarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga

assolutamente pulita ed eventt ite disi e poi lubrificata con olio stomale secondo le
disposizioni di seguito riportate.

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

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

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

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

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.
In presenza di un manicotto a bassa pressione gonfiato, la cannula rimane nel tracheostoma.

Occorre fare leva con il dito indice sul pollice in modo da “sbottonare” la chiusura fra la cannula e la
controcannula. In tal modo i denti di arresto/elementi di fissaggio della controcannula vengono fatti
fuoriuscire dalla chiusura esagonale Easy-Lock della cannula.

Per il reinserimento della controcannula & necessario procedere in sequenza inversa e fissare la
controcannula alla chiusura esagonale Easy-Lock della cannula.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA

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

ATTENZIONE!
Per pulire le c_a_PnuIe non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde, lavatrici o

apparecchi simili!

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

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

In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA, ecc.), per i quali
sussiste un rischio elevato di reinfezione, non é 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 tiualsiasi operazione di
pulizia e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e completamente bagnata dalla
soluzione utilizzata (vedere fig. 8).

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

1. Pulizia

Le cannule tracheali Fahl® devono essere regolarmente pulite/sostituite secondo le 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 deter%ente delicata a pH neutro. Si

go?&gl‘lja ?tl utilizzare la speciale Polvere detergente per cannule (art. n°31110) osservando le istruzioni
lel produttore.

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

Sussistono gravi pericoli per la salute del paziente! Inoltre, la cannula potrebbe subire danni irreparabili.
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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 l'acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cio potrebbe provocare notevoli danni alla cannula
tracheale.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

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

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

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

Afferrare linserto 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 piu cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le cannule vengano
eccessivamente compresse e quindi danneggiate.

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

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

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

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di secreziol
particolarmente densi e tenaci, & possibile eseguire un'ulteriore operazione di aulma €on uno specia
scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH®, art. n® 31850 o OPTIBRUSH® Plus con estremita
fibra, art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la cannula € stata rimossa e si trova g
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.

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

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

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

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

Non utilizzare in alcun caso cannule la cui funzionalita & compromessa oppure cannule che presentano
danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché queste potrebbero arrecare lesioni alle mucose tracheali.
In presenza di danneggiamenti, non utilizzare mai le cannule.

L'otturatore pud essere pulito esattamente come la cannula tracheale.

[SE=gor=)

Pulizia delle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione/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 pit tardi dopo 1 settimana occorre
effettuare una pulizia e/o una sostituzione della cannula, poiché in caso contrario pud aumentare
notevolmente il rischio di formazione di tessuto di granulazione, tracheomalacie, ecc., a seconda del
quadro clinico del paziente.

La cannula con manicotto 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 g_rodotto 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 manicotto a bassa pressione

E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando speciali
disinfettanti chimici.

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

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

Se & necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da un‘accurata pulizia.
Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alcalini
oppure contenenti derivati fenolici. In questi casi la cannula potrebbe subire ingenti danni o
addirittura rompersi.

2.2 Disinfezione della cannula con manicotto a bassa pressione

Una disinfezione delle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione & ammessa esclusivamente
osservando estrema cautela e attuando un costante controllo. In tutti i casi, occorre innanzi tutto
bloccare il palloncino.

Poiché anche la minima disattenzione durante la disinfezione delle cannule con manicotto a bassa
pressione pud essere causa di danneggiamenti e compromettere la funzionalita del prodotto, si
consiglia di sostituire la cannula, piuttosto che effettuare una disinfezione.

Operazioni di disinfezione

A tale scopo si raccomanda di utilizzare esclusivamente il disinfettante per cannule OPTICIT® (art. n®
31180; non disponibile negli Stati Uniti) rispettando le istruzioni del produttore.

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

Osservare le istruzioni per l'uso del disinfettante.

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

3. Sterilizzazione / Autoclave

Non & ammessa la risterilizzazione.

ATTENZIONE!

Il riscaldamento oltre 65°C, il mento con acqua 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 disinfezi nonché l‘asci rra della controcannula, occorre
lubrificare la superficie esterna della controcannula cospargendola con olio ad es. con
le sal b di olio le OPTIFLUID®.

Come lubrificante utilizzare esclusivamente Olio stomale (art. n° 31525) o le salviette imbevute di
olio stomale OPTIFLUID® (art. n° 31550).

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

XI. DURATA D‘USO
Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.
La durata d'uso massima & di 29 giorni (calcolati dalla data di e}ger_tura 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.

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).
La cannula deve essere sostituita al piti tardi 29 giorni dopo I'apertura della confezione sterile.

Tale requisito si applica indipendentemente dal fatto che, dopo I'apertura, la cannula sia stata utilizzata
ogni giomno, solo qualche giorno o non sia stata utilizzata affatto. Al termine del periodo di 29 giorni,
le cannule non devono essere piu utilizzate e, quindi, smaltite a regola d'arte. Anche le cannule
danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!

Qualsiasi modifica della cannula, in particolare accorci i e fer , hé riparazioni
alla cannula devono essere effettuate esclusivamente da parte del produttore o di aziende
espressamente autorizzate per iscritto dal produttore! Interventi eseguiti sulle cannule tracheali
da personale non specializzato possono causare gravi lesioni al paziente.
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XIl. AVVERTENZE LEGALI

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

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

In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata al punto
Xl efo in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, dlsmfezmne) 0 conservazione
delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della
cosa, se ammessa per legge.

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

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.

DURACUFF® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS
Canula externa sin canula interna Angulo

Cénula externa con 1 canula interna Diametro exterior D. E.
Cénula externa con 2 canulas internas Diametro interior D. I.

1C52§rr1rl‘1'!re]l ﬁfé?g)con conector rotatorio de &I Fecha de fabricacién

Canula interna con conector de 22 mm :
(KOMBI) “ Fabricante

&Jéﬁllila interna con conector de 15 mm g Fecha de caducidad

%‘?#rlﬁ wﬁg‘l%?o" conector rotatorio de I:Ii] Tener en cuenta las instrucciones de uso

C €oas2 Marca CE con numero de identificacion

Canula interna con perfil plano del organismo notificado

Con linea de succion (SUCTION) Designacion de lote

Con puerto de oxigeno Numero de pedido

. . . PRECAUCION: Las leyes federales
Con balén de baja presion (CUFF) estadounidenses limitan la venta,
m dlstnbumon y utilizacién de este
dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa, o a profesionales con la
debida autorizacion (solo en EE.UU.).

Perforaciones de pequefio tamario con
una disposicion especifica en el centro
del tubo; fenestracion en tamiz (LINGO)

[=] Esterilizacion por 6xido de etileno

&
0
®
%

Vélvula fonatoria (PHON)

Obturador No reesterilizar

Cinta de fijacion de la canula incluida Contenido en unidades

Producto para un Unico paciente

Cénula externa fenestrada

Canula interna fenestrada No utilizar si el envase esta dafiado

Longitud Medium Guardar en un lugar seco

/,
o

Almacenar protegido de la luz solar

)

X
N

Longitud XL

Para ventilacion artificial
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CANULAS TRAQUEALES DURACUFF®

1. PROLOGO

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

ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el futuro.
Cor&ser‘ve este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante sobre el
producto!

Las cénulas traqueales Fahl® son productos sanitarios segun las disposiciones de la MPG (ley
alemana sobre productos médicos) y cumplen entre otras cosas, los ,Requisitos esenciales” de
acuerdo con el Anexo IX de la Directiva 93/42 CEE

Il. USO PREVISTO

{_as cartwlas traqueales Fahl® sirven para estabilizar el traqueostoma tras una laringectomia o
raqueotol

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

Las céanulas traqueales con manguito de baja presion siempre estan indicadas después de

}raqueoltomlas realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared traqueal y
a cani

La seleccion, utilizacion e insercion i
personal debidamente formado.

El usuario debe haber sido instruido For personal especmllzado con respecto a la manipulacién
correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

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
}raqt:eotomlzados que conservan la laringe o pacientes laringectomizados portadores de una protesis
fonatoria

lll. ADVERTENCIAS
Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médi ializado con resp a
la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ninglin caso obstruidas por secreciones o
cortezas. .Pellgro de asfixia!

al de los productos deben ser realizadas por un médico o por

se pueden aspirar a través de la canula traqueal mediante

Las nlatra

un catéter de aspiracién traqueal

Las céanulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inmediatamente. EI

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

Alinsertary extraer las canulas traqueales pueden aparecer irritaciones, tos o hemorraglas leves.

iEn caso de hemorragias persistentes, consulte ir ite a su

Las canulas traqueales son productos para un tinico paciente y por consiguiente estéan previstos

para utilizarse en un solo paciente.

No esté permitido reutilizarla en otros pacientes y, por consiguiente, reacondicionarla para su

reutilizacion en otro paciente.

Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con laser (terapia laser) o

con equipos electroquirdrgicos. Al incidir el rayo laser sobre la canula no se puede excluir la

aparicion de posibles dafios.

JATENCION!

Las canulas traqueales con funciéon de habla sol ite se lan en pacientes

traqueotomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos patolégicos.

iLas cénulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ninglin caso durante

una irr rac yaque provocar, entre otros, graves lesiones en la piel! Si

es necesario eI uso de una canula traqueal durante la ir deben emplearse Unicamente

canulas traqueales de plastico sin componentes metalicos. En las canulas de plastico con

valvula de fonacién de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por completo de la

canula, incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo la cénula interior con valvula de fonacién

de la canula exterior antes de la irradiacion.

JATENCION!

En caso de iones abund pr ion a formar tejido de granulacién, durante la

radioterapia o en caso de obstrucciones, solo se recomienda el modelo de canula con tamiz

bajo un control médico periédico y manteniendo unos intervalos de sustitucion cortos (por lo

general semanales), ya que el tamiz en el tubo exterior puede favorecer la formacién de tejido
le granulacion.
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IV. COMPLICACIONES
Durante la utilizacion de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:

La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar también

infecciones que requieran el uso de antibiéticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto deberan ser

extraidos por un médico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se deberéa extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

JATENCION!

iCon yelntilacién mecanica, no utilizar en ningiin caso modelos de canulas sin manguito de baja

presion!

JATENCION!

Durante la ventilacion solamente utilice modelos de canulas con tamiz o ventana tras consultarlo

con el médico responsable del tratamiento.

{ATENCION!

Durante la ventilacién, los modelos de canulas con canula exterior e interior solo se deben utilizar

con clip DURACUFF®dpara el bloqueo de la canula interior con conector giratorio de 15 mm. ;De

lo contrario, en caso de desconexion (si la canula interior se suelta de la canula exterior) existe

peligro de muerte!

JATENCION!

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

VI. PRECAUCION

El tamaiio correcto de la canula debe ser elegido por el médico que realiza el tratamiento o por

personal debidamente formado.

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

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo ser ienda contar siemp
al menos con dos canulas de repuesto.

JATENCION!

Durante la ventilacion mecanica, la canula interior puede desenroscarse accidentalmente de
la canula exterior si se producen mayores fuerzas de traccion, p. ej. a causa de conectores
giratorios que no funcionan con suavidad o de movimientos incontrolados del paciente. Por ello
se debe vigilar al paciente o sustituir en caso necesario la canula y/o el sistema de tubos.

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Lasdpénulas traqueales DURACUFF® son productos fabricados con policloruro de vinilo de calidad
médica.

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

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

Las canulas interiores fenestradas disponen de un anillo rojo que indica que la canula interior esta
;enestraga; de este modo, el usuario puede ver, incluso con la canula interior colocada, si esta esta
enestrada.

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

Icﬁs ca'?ulas traqueales Fahl® sélo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por pacientes
lerentes.

El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por éxido de etileno (OE).

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

Encontraré la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma anatémica del escudo de la canula.
La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.
Dos ojales de sujecion laterales permiten fijar una cinta de fijacion de la canula.
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Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacion de teljido de granulacion en
la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con diferentes longitudes, para que la
unta 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 ({ ds 1ad; fia por resonancia
magnética).
La TRM es una técnica diagnostica para la representacion de los érganos 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
metalico sea extremadamente pequeiio y ligero no es posible excluir totalmente interacciones que
pueden afectar a la salud o provocar fallos de funcionamiento o dafios en los equipos técnicos
utilizados y en la propia canula. Si para mantener abierto el traqueostoma esta indicada la utilizacion
de una canula traqueal, durante la realizacion de la TRM se recomienda sustituir la canula traqueal con
manguito por una canula traqueal sin metal tras consultarlo con el médico responsable del tratamiento.
JATENCION!
iNo utilice una canula traqueal con manguito de baja presién si debe someterse a una tomografia
por resonancia magnética TRM!

1. Escudo de la canula

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

Los datos relativos al tamafio se encuentran impresos 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 Fahi® con ojales de sujecion se inclu?le
ademas una cinta de fijacién de la canula. Con la cinta de fijacion, la canula traqueal se sujeta al cuello.
Las canulas de longitud media (ver tabla de tamafios en el anexo) estan codificadas por color mediante
un anillo amarillo en la canula interior y la impresion amarilla en el escudo de la canula, asi como en
el balon de control.

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

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de 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 posicion no sea modificada por la cinta de fijacion de la canula.

2. Conectores/adaptadores

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

Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. ej. estado tras la

laringectomia o traqueotomia.

Por lo general, los conectores o adaptadores se encuentran solidamente fijados a la canula interior.

Se trata de un adaptador universal (conector de 15 mm?]que permite la insercion de las denominadas

narices artificiales (filtros para el intercambio de calor y humedad).

Este conector también esta disponible en una versién especial como conector giratorio de 15 mm.

Esta variante giratoria del conector de 15 mm es adecuada, por ejemplo, cuando Se utiliza un sistema

de tubos para ventilacion, para absorber las fuerzas de torsion que se generan entonces y aliviar

las cargas sobre la canula, y Para) estabilizarla en su posicion de forma que se pueden evitar las

irritaciones de las mucosas de la traquea en la medida de lo posible.

El adaptador combinado de 22 mm también permite la f{jacic’)n de sistemas de filtros y de valvulas

con conexion de 22 mm comFatibIes, 8 % a valvula fonatoria HUMIDOPHONE® con funcion de filtro

gREF 46480), la nariz artificial HUMIDOT IN“‘)‘SREF 46460), la valvula fonatoria COMBIPHON® (REF
7131) o chasis de filtro HME (intercambiador de calor y humedad) LARYVOX® (REF 49800).

3. Tubo de la canula

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

El cierre hexagonal Easy-Lock sirve para la fijacion segura entre las canulas interiores y sus accesorios
compatibles.

La banda lateral de contraste radiolégico del tubo de la canula permite visualizar la canula y controlar
su posicion radiolégicamente.
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3.1. Manguito de baja presiéon (manguito)

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

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

3.1.1 Comprobacioén de la estanqueidad de la canula y del manguito de baja presion (si existe)
La estanqueidad de la canula y del manguito de baja f)resién se debe comprobar inmediatamente antes
y después de la insercion y posteriormente a intervalos periddicos. Para ello, llene el manguito de baja
presion con una presion de 15 a 22 mmHg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH20) y observe si se
produce una caida espontanea de la presion (para el llenado y la comprobacion se recomienda utilizar:
el equipo de medicion de la presion del manguito Medidor de presion del balon MUCOPROTECT!
REF 19500). Durante el periodo de comprobacion no se debe producir una caida de presion
importante en el manguito. Esta comprobacion de la estanqueidad también se debe realizar antes de
cada insercién nueva (como p. €j. tras la limpieza de la canula) (ver imagen 7c).

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

- Darios 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 limpiezal)

Agua en el balén de control (jtras la limpiezal)

Ningun reflejo de tos si se ejerce presion sobre el balon de control

JATENCION!

Durante la comprobacién del balon o la insercién, extraccion o limpieza de la canula no se deben
utilizar nunca objetos afilados o puntiagudos, como p. ej. pinzas, ya que estas podrian dafiar o
destruir el balén. En caso de detectar uno de estos signos de fuga, la canula no se debe utilizar,
ya que su capacidad de funcionamiento esta alterada.

3.2 Obturador

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

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

3.3 Orificio de aspiracion (sélo en los modelos de canulas traqueales ,,Suction®)

A través del orificio de aspiracion situado en el tubo exterior de las canulas traqueales Suction se
pueden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del manguito inflado.

El tubo de aspiraciéon dirigido hacia el exterior se puede conectar a una jeringa o a un
equipo de aspiracién. La variante de aspiracién debe elegirse tras el adecuado andlisis
del riesgo For arte del usuario y después de consultarlo con el médico que realiza
el tratamiento. Para ello se debe “tener en cuenta el cuadro clinico de cada paciente.

En cualquier caso, la aspiracion solo debera realizarse mediante un equipo de aspiracion si éste
dispone de un regulador de vacio. La presién de aspiraciéon maxima debe ser de -0,2 bar.

En las variantes ,Suction” de las canulas traqueales, justo antes del desbloqueo se deben aspirar, a
través del orificio de aspiracion situado en la canula, las secreciones que se hayan podido acumular
por encima del manguito para evitar que éstas sean inspiradas. De este modo se puede prescindir
de la aspiracion adicional mediante un catéter de aspiracion al mismo tiempo que se desbloquea la
canula, lo que facilita considerablemente el manejo.

JATENCION!

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

JATENCION!

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

4. Canula interior

El practico cierre hexagonal EasyLock sirve para la fijacion segura de la canula interna y los accesorios
compatibles.

Segun su especificacion las canulas interiores estan provistas de una pieza de unién estandar, o
vienen fijadas solidamente a adaptadores o conectores especificos, o se pueden combinar con
accesorios desmontables, como las valvulas de fonacion.
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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.

Primero se debe soltar el cierre entre la canula interior y exterior levantandolo ligeramente
(,desabotonandolo® con el pulgar y el indice). De esta forma los dientes de retencion o elementos de
bloqueo de la canula interior se desacoplan del hexagono Easy Lock de la canula exterior.

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

4.1 Valvula de fonacion

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.

En las canulas con valvula de fonacién de silicona, la vélvula se asienta directamente en la canula
interior y esta incluida en el alcance del suministro de estos modelos de canula.

Ademas tenemos disponibles las valvulas de fonacion HUMIDOPHONE® y COMBIPHON®, que
pueden usar los pacientes traqueotomizados que utilicen por ejemplo una canula traqueal con tamiz
(con canula interior) y adaptador combinado de 22 mm.

En las canulas traqueales con valvula de plata, la valvula de fonaciéon se puede soltar de la canula
interior empujandola hacia fuera.

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

5. Obturador de descanulacion

El obturador de descanulacion se suministra con las canulas fonatorias y debe utilizarse 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 respiracién a través de la boca y la nariz.

JATENCION!

jEsta contraindi en ier larir izados o con enfermedad pulmonar obstructiva
cronllca (EPOC)! {En estos pacientes no debe utilizarse el obturador de descanulacion en ningtn
caso!
jEl obturador de descanulacién no debe utilizarse en ningin caso en canulas traqueales
L_quqeadas!_ El obturador de descanulacion debe utilizarse con canulas exteriores con tamiz y
sin canulas interiores exclusivamente.
JATENCION!
Para preparar una posible descar én tras una traqueotomi poral, las canulas fonatorias
incluyen un obturador de descanulacién. 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 descanulacion debe realizarse exclusivamente bajo control médico. El
obturador sélo debe utilizarse siguiendo las indicaciones del médico. jExiste riesgo de asfixia!
iEs imprescindible que también tenga en cuenta la descripcion de las indicaciones para los
delos del prodt /i ifi corresp tes!

6. Clip DURACUFF®

Hasta ahora@S durante la ventilacion mecanica estaba contraindicado usar el modelo de canula
con_canula interior a causa de un posible peligro de desconexion. Con el clip

DURACUFF® (REF 13299) para el bloqueo de la canula interior es posible fijar la canula interior con

conector giratorio de 15 mm, de modo Igue durante la ventilacion mecanica de un paciente también se

pueden ulilizar las canulas traqueales DURACUFF® con estas canulas interiores.

El clip DURACUFF® es un producto para un Unico paciente.

Esta fabricado en plastico de calidad médica.

El clip DURACUFF® es un adaptador para el bloqueo de Ia%'gré:gulas interiores DURACUFF® con

conector giratorio de 15 mm en las canulas exteriores DURAC

Exclusivamente con el clip se permite utilizar las siguientes canulas traqueales DURACUFF® con

canula interior y conector giratorio de 15 mm en pacientes ventilados:

- Canulas traqueales DURACUFF® UNI con manguito de baja presion, durante la ventilacion solo con
l{glézoazc)lon de canulas interiores con conector giratorio de 15 mm (modelos REF 13002, 13102,

Canula tragueal DURACUFF® SUCTION con manguito de baja presion, durante la ventilacion solo
(1:%5 égl)llzauon de canulas interiores con conector giratorio de 15 mm (modelos REF 13032, 13132,

Canula traqueal DURACUFF® LINGO con manguito de baja presion, durante la ventilacion solo
con utilizacion de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13022, 13122, 13222)
Canula traqueal DURACUFF® PHON con manguito de baja presion, durante la ventilacion solo
con utilizacion de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13012, 13112, 13212)
Canula traqueal DURACUFF® KOMBI con manguito de baja presion, durante la ventilacion solo
con _utilizacion de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13072, 13172, 13272)
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- Cénula traqueal DURACUFF® KOMBI VOICE con manguito de baja presion, durante la ventilacion
solo con utilizacién de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13082, 13182, 13282)

- Cénula traqueal DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION con manguito de baja
presion, durante la ventilacion solo con utilizacion de cénulas interiores cerradas con conector
giratorio de 15 mm (modelos REF 13042, 13142, 13242)

jEl clip DURACUFF® Clip se debe utilizar con las canulas traqueales DURACUFF® y una canula

interior con conector giratorio de 15 mm para el bloqueo de la canula interior siempre que se realice

una ventilacion mecanica de los pacientes! El clip DURACUFF® se monta en la canula traqueal

DURACUFF® antes de iniciar la ventilacion mecanica. Asegura la canula interior fijgndola a la canula

exterior y evita de este modo que la canula interior se suelte accidentalmente.

JATENCION!

Verifique, en especial durante la ventilacién mecanica, que el cierre hexagonal Easy Lock esté

firmemente cerrado y que el clip DURACUFF® esté fijado de forma segura a la canula traqueal.

JATENCION!

Si no se utiliza el clip DURACUFF®, en pacientes ventilados solo se deben utilizar los siguientes

modelos de canula (sin canula interior):

- Canula traqueal DURACUFF® VARIO con manguito de baja presion sin canula interior
(modelos REF 13000, 13100, 13200) )

- DURACUFF® VARIO SUCTION con adaptador universal sin canula interior
(modelos REF 13040, 13140, 13240)

JATENCION!

No se debe utilizar en ninglin caso el clip DURACUFF® para bloquear la canula interior si su

capacidad funcional esta alterada o presenta dafios (Eor ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya

gue podrian producirse lesiones o una desconexion. Las canulas y los clips defectuosos no se
leben utilizar y deben eliminarse. jUn control periédico evita riesgos!

6.1 Preparativos Para la fijacién del clip DURACUFF® a la canula traqueal antes de conectar el

paciente a un sistema de ventilacién mecanica:

La canula interior DURACUFF® con conector giratorio de 15 mm se puede insertar de forma répida y

facil en la canula exterior DURACUFF®; no obstante, la canula interior solo estara firmemente fijada

en la canula exterior si los dientes de retencion de la canula interior rodean firmemente el cierre

hexagonal Easy Lock de la canula exterior. Para la insercion de la canula traqueal tenga en cuenta

las indicaciones de este manual de instrucciones. Tenga en cuenta que ya no es posible utilizar un

obturador si el clip DURACUFF® se ha tgado antes de colocar la canula, es decir, si la canula interior ya

se ha introducido en la canula exterior. Para cambiar por completo la canula recomendamos insertar el

clip en el escudo antes de colocar la canula. Antes de utilizar la canula en el paciente se debe realizar

una comprobacién del funcionamiento del CIIF y al mismo tiempo practicar varias veces su manejo.

Ademas, preste atencion a los siguientes puntos durante la insercion del clip:

Durante la insercion del clip desde arriba en el escudo de la canula, evite pinzar los tubos aferentes

en la canula traqueal (dispositivo de aspiracion y tubo de alimentacion para el llenado del manguito).

- f\segur?se de que la canula interior esté correctamente fijada y que el clip sujete firmemente
a canula.

El clip DURACUFF® también se puede insertar y retirar con la canula colocada. De este modo es

posible cambiar solo la canula interior sin necesidad de extraer la canula exterior. Si desea insertar el

clip con la canula ya colocada, tenga en cuenta lo siguiente ademas de los puntos arriba indicados:

- jlnserte el clip con cuidado para evitar lesionar la piel y la mucosa!

- jlnserte el clip por delante de la compresa colocada!

6.2 Insercion y extraccion del clip DURACUFF®

El clip DURACUFF® (adaptador para el bloqueo de la canula interior con conector giratorio de 15 mm)
se inserta en la canula exterior. El clip es una pieza semicircular que se inserta desde arriba en el
escudo de la canula traqueal (ver Imagen 7d?. Una vez que la canula interior se ha introducido ya en la
canula exterior. Si se coloca correctamente, la pared posterior semicircular plana del clip queda detras
del escudo de la canula (ver Imagen 7e) y la parte delantera del clip sujeta firmemente el anillo de la
canula interior. Asi, la canula interior esta correctamente fijada (ver Imagen 7f).

Para retirar la canula interior presione ambos extremos del clip DURACUFF® de abajo a arriba para
soltarlo del conector (conector giratorio de 15 mm). El clip esta bajo tensién para J)ermmr la fijacion
segura de la canula interior. Por ello, durante la retirada del clip, presione con el dedo indice desde
arriba contra el borde del clip para evitar desplazamientos incontrolados.

La limpieza y desinfeccion del clip DURACUFF® se puede realizar como se describe en el capitulo IX.
"Limpieza y desinfeccién".

La canula debera sustituirse como maximo tras 29 dias (desde la apertura del envase estéril).

Con respecto a la vida util y la sustitucion tenga en cuenta el capitulo XI correspondiente. "Vida util".
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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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 inspiracién y espiracion posible, se debe elegir una
canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

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

Para el paciente

JATENCION!

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

JATENCION!

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de ﬂug el envase no haya sido

modificado ni esté dafiado. No utilice el producto si el envase esta dafiado.

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

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes sueltos.

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

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 tra?_ueales 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 ninglin caso canulas traqueales dafiadas.

Si el material de la canula presenta decoloraciones, las canulas traqueales se deberan eliminar

inmediatamente.

ADVERTENCIA

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

manipulacion segura de las canulas traqueales Fahl®.

1. Insercién de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).

Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

Si se desea utilizar un obturador, introddzcalo primero completamente en el tubo de la canula, de modo

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

Durante todo el procedimiento debera mantener el obturador en esta posicién.

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

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

dafios y ser estanco para garantizar el sellado necesario. Por ello recomendamos que realice una

comprobacion de estanqueidad antes de cada insercion $ver apartado IVV, n.° 3.1.1). jAntes de insertar

la cénula, 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, p. ej. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) o

SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780), 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 traq.éjea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada con aceite

para estoma OPTIFLUID® (REF 31550) para garantizar una distribucién uniforme del aceite por el tubo

de la canula (ver Imagenes 4ay 4b).

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

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

Imagen 5).

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

por el orificio respiratorio.

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

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

emergencia por colapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

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

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en elltra?u'eostoma durante la fase de inspiracion

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

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

Si utiliza un obturador, extraigalo inmediatamente de la canula traqueal.

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

1.9 Llenado del manguito de baja presion (si existe)

Para llenar el manguito de baﬂ'a presion, se aplica en éste una presion definida a través del conector
Luer (conexion conica normalizada) del tubo de alimentacion mediante un quui 0 de medicion de la
presion del manguito (p. ej. Medidor de presion del balon MUCOPROTECT® REF 19500). Si el médico
no indica otra cosa, recomendamos aplicar en el manguito una presion minima de 15 mmHg
cmH20) hasta 22 mmH?_éSO c¢mH20). La presion del manguito no debe superar en ninguin caso los
22 mmHg (aprox. 30 cmH20).

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

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

posiblemente se deba utilizar una canula de mayor diametre

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

JATENCION!

jTodos los instrumentos utilizados para el llenado del manguito deben estar limpios y no

()resentar_partlcul_a's extranas! Cuando el mang?ulto esté lleno, separelos del conector Luer del
ubo de alimentacion y cierre la conexién con el capuchén.

JATENCION!

Si se supera la presién maxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la irrigacion de
la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, Ulceras |i)or compresién, malacia tragueal, estenosis

traqueal, net t . En los s ventilados, la presion del manguito no debe ser inferior
a la especificada por el médico para evitar una aspiracion silenciosa. Los ruidos sibilantes en la
zona del balon, es Il durante laesy on, indican que el bal6n 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 blogueo. Si todavia no logra
el sellado correcto, rt gmosz:l e sel el 0 e de la canula traqueal con
bal6n. A causa de la permeabilidad al gas de la pared del balén, Ta presion del balén se reduce en
cierto grado a lo largo del tiempo, pero puede aume le forma indese durante las
anestesias inhalatorias. Por ello recomer vigilar per la presion.

El manguito nunca se debe llenar en exceso de aire ya que ello podria provocar lesiones en la
pared traqueal o producir deslgarros en el manguito de baja l‘rresmn, con el consiguiente vaciado

o

Si no se consigue la estanqueidad deseada tras intentos repetidos con el volumen limite indicado,
o.

o deformacion del manguito, Io que provocaria un bloqueo de las vias respi ias.
JATENCION!
Durante una anestesia, la presion del ito puede aumer isminuir a causa del 6xido

nitroso (gas hilarante).
2. Extraccién de la canula

JATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl® se deben retirar los accesorios, como p. €j. la valvula de
traqu >ma o el (inter biador de calor y humedad).

JATENCION!

En caso de tragueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por p , por dil: )
el estoma puede colapsarse al extraer la canula y afectar asi al suministro de aire. En ese caso
debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e insertarse. Para asegurar
provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un dilatador traqueal (REF 35500).
Antes de extraer la canula traqueal se debe vaciar el balén. La extraccion se debe realizar con la
cabeza ligeramente inclinada hacia atras.

{ATENCION!

No vacie el manguito de baja presion nunca con un medidor de presion del balén — realice el
vaciado siempre con una jeringa.

Antes de desinflar el balén mediante una jeringa y de extraer la canula debera limpiar primero la zona
traqueal por encima del balén, aspirando las’secreciones y el moco. En los pacientes lucidos que
conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear simultaneamente 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 asglr.acnon 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 de baja presion realizando al mismo tiempo una
aspiracion. Asi se eliminaran las secreciones existentes y ya no se podran inspirar. Recuerde
que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse o desinfectarse
segun las disposiciones siguientes y lubricarse con aceite para estoma.
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Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y desinfectarse
en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

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

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

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

Para ello se debe soltar el cierre entre la canula interior y la canula exterior levantandolo ligeramente
(,desabotonandolo” con el pulgar y el indice). De esta forma los dientes de retencion o elementos de
bloqueo de la canula interior se desacoplan del hexagono Easy Lock de la canula exterior.

Para volver a insertarla, se vuelve entonces a introducir la canula interior en orden inverso y se fija al
hexagono Easy Lock de la canula exterior.

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, 0 mas en caso de secrecion abundante.
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 Iimgiez,a personal que, en caso necesario, también incluye
desinfecciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y segin sus necesidades
personales.

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

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y otros) y
en los que existe un mayor peligro de reinfeccion, no es suficiente una limpieza sencilla para
cumplir los reqt s de higiene esg les para evitar posibl f es. R 1endamc
una desinfeccion guimica de las canulas segun las instrucciones, tal como se describe abajo.
Consulte a su médico.

JATENCION!

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

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 canula puede utilizarse una locién de lavado suave de pH neutro. Recomendamos
utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaciones del fabricante.

No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados por el
fabricante de la canula. No utilice en ningun 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 desinfeccion térmica a una
temperatura max. de 65 °C. Utilice para ello agua limpia a una temperatura max. de 65 °C. Preste
atencion a que la temperatura se mantenga constante (contrélela mediante un termometro? y evite en
cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafiar considerablemente la canula traqueal.

Pasos de limpieza

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

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen 9).

Utilice solamente agua tibia para preparar la solucién de limpieza y siga las instrucciones de uso del
producto de limpieza.

5?5?) of§u:i|itar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestillo (REF

Suﬂ'etg—)' el cestillo por el borde su{)erior para evitar el contacto y una posible contaminacion de la
solucién de limpieza (ver Imagen 10).

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

El cestillo con los componentes de la canula se sumerge en la solucién de limpieza preparada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion éve’an§e 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 ningln resto del

producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones

especialmente res@(en(esg viscosas, es posible realizar una Ilmﬂleza adicional con un cepillo especial
ara limpieza de canqlasé PTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus con fibras superiores, REF
1855). Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre fuera

del traqueostoma.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma (ver

Imagen 11).

Utilice el cepillo seguin las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafar el material

blando de la canula.

La limpieza de la canula exterior se debe realizar exclusivamente con el manguito bloqueado y el

balon de seguridad debe encontrarse fuera de la solucion de limpieza para evitar la penetracion de la

solucién de limpieza en el balén, lo que podria provocar considerables limitaciones de funcionamiento

y riesgos para la salud del usuario.

En las céanulas traqueales con valvula de fonacion, la valvula debe soltarse previamente de la canula

interior. La propia valvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podria resultar dafiada o romperse.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisiolégico esteéril

(solucién de NaCl al 0,9%).

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

No se deben utilizar en ninglin caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten dafos

(por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa traqueal. Si

la canula presenta dafios, no debera utilizarse en ningun caso.

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

Limpieza de las canulas con ito de baja presion/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
0 cambiarse como maximo después de una semana de uso, ya que entonces puede aumentar
considerablemente, segun el cuadro clinico, el riesgo de granulacion, de malacia traqueal, etc.

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

iPara limpiar las canulas con manguito no se debe utilizar un cepillo para no dafiar el balén!

Los dafos del balén y por consiguiente los defectos de la canula solo se pueden evitar con una
manipulacion cuidadosa'y meticulosa.

2. Instrucci para la d 6n quimica

2.1 Desinfeccion de la canula interior/limpieza de la canula exterior sin manguito de baja presion
Es posible realizar una desinfeccion en frio de las canulas traqueales Fahl® con desinfectantes
quimicos especificos.

Esta siempre deberé realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento debido al
cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacion del paciente.

Generalmente, la desinfeccion es necesaria para evitar infecciones cruzadas y en caso de un empleo
no ambulatorio (p. ej. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias) con el fin de limitar el
riesgo de infeccion.

Precaucion
Una desinfeccion siempre debe ir pi de una meticulosa limpieza.

En ninglin caso _deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias fuertes
orderllvados fendlicos. Esto podria provocar daiios importantes o incluso la destruccion de la
canula.

2.2 Desinfeccion de la canula exterior con manguito de baja presion

Las canulas trac1ueales con manguito de baja presion solo deben desinfectarse extremando las
precauciones y el control. En cualquier caso, el balén debe bloquearse previamente.

Debido a que incluso los descuidos minimos durante la desinfeccion pueden dafar las canulas
exteriores con manguito de baja presion y alterar su funcionamiento, recomendamos sustituir la canula
en lugar de desinfectarla.

Pasos de desinfeccion

Para la desinfeccion debe utilizarse el desinfectante para canulas OPTICIT® (REF 31180; no disponible
en EE.UU.) de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el principio activo glutaraldehido
gentre otras cosas, disponible en EE.UU.). Se deberan tener siempre en cuenta las indicaciones del
abricante relativas al campo de aplicacién y espectro de accion.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.
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Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.

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

El calentamiento por encima de 65 °C, la coccién 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 ﬁue 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, por
ejemplo, con toallitas impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID®.

Utilice como lubricante exclusivamente el aceite £ara estoma (REF 31525) o las toallitas
impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

Para garantizar la disponibilidad de una cénula 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 utilizacion maximo es de 29 dias (contabilizados a partir de la fecha de apertura del
envase estéril). En presencia de un a?ente patogeno (p. ej. MRSA), el tiempo de utilizacion o de
colocacién se reduce consecuentemente.

La vida atil de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. ej. 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. ej. alternandola con
otras canulas en el marco de los intervalos de limpieza).

La canula se debe sustitur como maximo 29 dias tras la apertura del envase estéril.

Esto es valido independientemente de si la canula se ha utilizado todos los dias, sélo unos pocos
dias o no se ha utilizado en absoluto. Una vez transcurrido el plazo de 29 dias, las canulas ya no
se deben utilizar, sino deberan eliminarse correctamente. Las canulas danadas deben sustituirse
inmediatamente.

{ATENCION!

jCualquier modificaciéon de las canulas, ialmente los acortami y los asi como
cualquier reparacion en las mismas solo deben ser realizados por el fabricante de las canulas
o por empresas a las que éste autorice expresamente por escrito! Los trabajos en canulas
traqueales realizados de forma no profesional pueden provocar lesiones graves.

XIl. AVISO LEGAL

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

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

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado XI
ylo 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.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales que Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.

DURACUFF® 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

Canula exterior apenas

Canula exterior e uma canula interior

Canula exterior e duas canulas interiores

Canula exterior inclui conector “swivel” de
15mm (VARIO)

Canula interior co conector de 22mm
KOMBI)

Canula interior com conector de 15mm
(UNI

a
BH

C €oas2

Canula interior com conector "swivel” de
15mm (VARIO)

Canula interior de baixo perfil
Com dispositivo de sucgédo (SUCTION)
Com suporte para oxigénio

Com baldo de baixa pressao (CUFF)

Varios pequenos orificios de fenestragéo
disposto no centro da canula, designados
por fenestragdo muiltipla (LINGO)

Valvula fonatéria (PHON)
Obturador

Faixa de fixagdo incluida
Canula exterior fenestrada

Canula interior fenestrada

Comprimento médio

/,
o

Comprimento XL

//|<\

R

Para ventilaggo artificial

Angulo

Diametro externo D. E.
Diametro interno D. I.
Data de fabrico
Fabricante

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de utilizagao

Marcagéo CE com cédigo do Organismo
Notificado

Designagéo do lote

Numero de encomenda

ATENCAO:

A lei federal americana prevé que este
dispositivo auxiliar apenas podera ser
vendido, entregue ou utilizado por
indicagao de um médico ou de pessoal
médico especializado que Bossua a
respetiva formagéo (nos EUA).

Esterilizagdo com 6xido de etileno
Na&o voltar a esterilizar
Conteido em unidades

Produto destinado a um Unico paciente

Né&o usar o produto se a embalagem
estiver danificada

Guardar em local seco

Guardar num local protegido dos raios
solares
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DURACUFF® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

Estas instrugbes séo aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes de
utilizag&o destinam-se & informag&o do médico, do pessoal de enfermagem e do paciente/utilizador, a
fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueostomia Fahl®.

Antes de proceder a primeira utilizagao do produto leia atentamente as instrugoes de utilizagao!
Guarde as instrucdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja necessario.

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

As canulas de traqueostomia Fahl® sdo produtos médicos em conformidade com a Lei dos Produtos
Médicos (Medizir12produktegesetz (MPG) e cumprem os ,Requisitos essenciais“ segundo o Anexo IX
da Directiva 93/42/CEE.

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

As canulas de traqueostomia com manguito de baixa press&o sao indicadas apos uma traqueostomia
de qlljalquer etiologia quando se verifica a necessidade de vedag&o entre a parede da traqueia e a
anula.

A primeira selecgéo, utilizagao e aplicacio dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou

a pessoal médico especializado com a respectiva formagao.

O utilizador devera ter sido instruido por um profissional na forma de lidar com canulas Fahl® e

a utiliza-las com seguranga.

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

gauentes,traqueostomlzados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com valcula-
hunt (protese fonatoria).

lll. AVISOS
Os pacientes deveréo ter sido instruidos Pelq | médi pecializado na forma de lidar
com canulas de traqueostomia Fahl® e a uf iliza-las com seguranca.

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

Em caso de secregbes na traqueia, a aspiracao pode ser feita através da canula de traqueostomia,
com a ajuda de um cateter de aspiragao traqueal.

As canulas de traq ia que esti danificadas ndo podem ser usadas, tendo de ser
eliminadas imediatamente. A utilizagédo de uma canula defeituosa pode representar um risco de
leséo das vias respiratorias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagoes, tosse ou ligeiras
hemorragias. Em caso de hemorragias per consulte ite 0 seu i

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

A reutilizagdo noutros pacientes e, por conseguinte, a preparagéo para a reutilizagdo noutros
pacientes nao sao permitidas.

As canulas de traqueostomia néo devem ser usadas durante tratamentos com laser (terapia de
laser) ou dispositivos electrocirtirgicos. 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.

As canulas de traqueostomia com pegas metalicas ndo podem ser utilizadas durante uma
radioterapia, uma vez que podem provocar lesoes as g ! Caso seja io utilizar
uma cénula de traqueostomia durante uma radioterapia aos raios X, utilize exclusivamente
canulas de tragqueostomia em matéria plastica sem pegas metélicas. Nas cénulas de fonagao de
plastico com valvula em prata, esta pode ser removida completamente da canula juntamente com
o fio de seguranga, retirando a canula interna com a valvula de fonagao antes da radioterapia.
ATENGAO!

Em caso _de forte secrecéo, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia ou
incrustagdes, uma canula com perfuragoes s6 é recomendavel desde que seja regularmente
controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos (em regra, semanais),
uma vez que a perfuragio da canula externa pode favorecer a formacgao de tecido granulado.
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IV. COMPLICAGOES

A utilizagao deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

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

A inala(r‘éo acidental de uma canula, por esta nao ter sido colocada correctamente, exige a remogao do
di?posi ivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secregoes, devem ser removidos
e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

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

ATENGAO!

Em caso de ventilagdo mecénica em circunstincia alguma devem ser usadas variantes de

canulas sem manguito de baixa pressao!

ATENCAO!

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

consulta do médico assistente.

ATENGAO!

As variantes de canulas com cénulas externas e internas em caso de ventilagdo s6 podem ser

inseridas com um DURACUFF® Clip para a fixagdo da canula interna com um conector rotativo

de 15 mm. Caso contrario, se houver uma desconexao (separagao da canula interna da canula

externa) existe perigo de vida!

ATENCAO!

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

doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde complicagoes

graves até asfixia!

A escolha do tamanho certo da canula pertence ao médi i oua
p lizado com a resp formagao.

No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser

inseridos produtos auxiliares com um conector de 22 mm, a fim de excluir a perda acidental do

acessorio ou a danificagao da canula.

Para uma assisténcia sem falhas

pelo menos duas canulas de substituigao.

ATENGAO!

Durante a ventilagdo mecanica, se surgirem forcas de tracéo elevadas, por exemplo, devido a

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

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

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

N&o proceda a quaisquer alteraces, reparagdes ou modificagdes da canula de traqueostomia

nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagao, os dispositivos tém

de ser eliminados da forma prescrita.

VIl. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia DURACUFF® sdo produtos de cloreto de polivinilo de qualidade médica.

As cénulas de traqueostomia sdo constituidas por plasticos termosensiveis de uso médico que
desenvolvem as propriedades ideais do produto depois de terem atingido a temperatura do corpo.

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

As canulas internas fenestradas estao equipadas com um anel vermelho que indica a fenestragéo da
canula interna. Assim, o utilizador pode ver se a canula interna esta fenestrada, mesmo com a canula
interna colocada.

As canulas de traqueostomia Fahl® sgo dispositivos médicos reutilizaveis para uso Ginico num paciente.
As canulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca por outro.

A _embala%_em contém 1 canula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada com
&xido de etileno (EO).

A vida util méxima € de 29 dias (contados a partir da data em zi_L{Je 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.

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a sua forma
anatomica.

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

Dois ilhoses de fixagao laterais permitem prender uma faixa de fixagéo.

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

que tenha pre a méo
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OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

ATENGAO!

Uma vez que as canulas de traqueostomia com cuff dispdem de uma pequena mola metalica
na valvula de retengao do baldao de controlo com tubo de enchimento, a canula com cuff nao
deve ser usada durante uma tomografia de ressonancia magnética TRM (também ressonancia
magnética nuclear).

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

ATENGAO!

N&o use uma céanula de traqueostomia com manguito de baixa pressao durante a realizagao de
uma terapia de ressonancia magnética nuclear M)!

1. Placa da canula

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

Na placa da canula estdo impressos os tamanhos.

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

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

As canulas de comprimento médio (ver tabela de tamanhos em anexo) estdo marcadas por um anel
amarelo na canula interna e uma impressdo amarela na placa da canula e no balao de controlo.

A ajuda de inserg&o (obturador) incluida no ambito de fornecimento facilita a insergéo da canula.
Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagéo da faixa de fixagéo sempre que
a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem estar sujeita a
esforgos e de que, ao prender a faixa de fixagéo, a canula néo altera a sua posigéo.

2. Conectores/Adaptadores

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

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

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

Este conector pode ser adquirido também com uma forma de execugéo especial, ou seja, como
conector rotativo de 15 mm. Em caso de utilizagdo de um sistema de tubos de respiracao, a variante
rotativa do conector de 15 mm & apropriada para absorver as forgas de rotagdo que aqui surgem e
para aliviar a canula e estabiliza-la na sua posig&o por forma a evitar, tanto quanto possivel, irritagdes
da mucosa na traqueia.

O adaptador combinado de 22 mm também permite a fixacdo de sistemas de filtros e valvulas
compativeis com adaptadores de 22 mm - por exemplo valvula de fonacdo HUMIDOPHONE® com
funﬁo de filtragem (REF 46480), nariz artificial HUMIDOTWIN® (REF 46460), valvula de fonacdo
ECE)F ?QIE‘E(SN‘E REF 27131), cassetes de filtro LARYVOX® HME (permutador de calor e humidade,

3. Tubo da canula

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

O fecho Easy-Lock hexagonal destina-se a fixagéo segura das canulas internas e de acessorios

compativeis.

A caracteristica linha de contraste de raios X, que se estende lateralmente no tubo da canula,

possibilita uma representagéo radiolégica e um controlo radiolégico.

3.1. Manguito de baixa pressao (cuff)

Nas variantes de produtos com manguito de baixa pressé&o, o0 manguito de baixa presséo, de grande

volume e de paredes muito finas ajusta-se perfeitamente a traqueia e, desde corretamente insuflado,

garante uma vedagao fiavel. O manguito de baixa pressao pode ser insuflado como um baldo. Através
lo pequeno baléo de controlo no tubo de enchimento é possivel perceber se a canula se encontra no

estado bloqueado (insuflado) ou ndo bloqueado.

[e] n?arrguito de baixa pressao é insuflado através de um tubo com valvula de uma via e baléo de

controlo.
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3.1.1 Ensaio de estanquicidade da canula e do manguito de baixa presséao (caso exista)

A estanquicidade da canula e do manguito de baixa pressdo deve ser_ensaiada diretamente
antes e depois de cada insercdo e depois em intervalos regulares. Encha o manguito de
baixa pressdo com 15 a 22 mmHg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH20) e “observe
se se verifica uma queda espontdnea da pressdo (recomendado para insuflagdo e ensaio:

Insuflador de controlo aparelho de medida da presséo do cuff, REF 19500). Durante o periodo
de observagé&o néo devera haver uma queda de pressdo acentuada no manguito. Este ensaio de
estanquicidade deve ser realizado igualmente antes de cada nova inserg&o (por exemplo, depois de
limpar a canula) (ver Fig. 7c).

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

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

- Assobiar percetivel originado pela saida do ar do baldo

- Agua nos tubos de adug&o a canula (apds a limpezal)

- Agua no manguito (apés a limpezal)

- Agua no baldo de controlo (ap6s a limpeza!)

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

ATENGAO!

Para ensaiar o balao e para inserir, remover ou limpar a canula, em caso nenhum devem ser
dos objetos p los ou afiados como, por e; pingas ou grampos, uma vez que

poderiam danlﬁca[ ou destruir o balao. Caso se verifique um dos indicios acima indicados para

a falta de estanquicidade, em caso nenhum a céanula deve ser usada, uma vez que deixou de

ser funcional.

3.2 Obturador

é\nte§ d? i'nserg:éo da canula de traqueostomia verifique se o obturador se deixa remover faciimente
la canulal

Depois de ter verificado o movimento suave do obturador, volte a introduzir o obturador na céanula, a
fim de inserir a canula de traqueostomia.

3.3 Abertura de aspiragao (s6 nas canulas de traqueostomia da variante Suction)

Através da abertura de aspiragdo existente no tubo externo das cénulas de traqueostomia
Suction podem ser eliminadas as secregées que se juntaram acima do manguito insuflado.

O tubo de aspiragdo conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um
dispositivo de aspiracdo. A escolha de uma destas variantes de aspiragdo é feita apos a
respetivo avaliacdo do risco pelo utilizador de comum acordo com o médico assistente.
Devem ser tidos em consideragdo os sintomas individuais especificos do paciente.

Em qualquer dos casos, a aspiragéo através de um dispositivo de aspiragéo so pode ser realizada
desde que este dispositivo ested equipado com um regulador de vacuo. A pressao de aspira¢do ndo
deve ultrapassar um max. de 0,2 bar.

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

ATENGAO!

Em todas as canulas de traqueostomia com um dispositivo de aspiragéo (,SUCTION“) é preciso
estar atento durante o processo de aspiracéo para gque uma baixa pressao provocada seja tdo
breve quanto possivel, a fim de evitar a secagem da area subglética dai resultante.

ATENGAO!

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

4, Canula interior

A prética ligagdo EasyLock hexagonal destina-se a fixagéo segura da canula interna e de acessorios
compativeis.

Conforme a especificagéo, as canulas internas estdo equipadas com um bocal tipo standard, ligadas
fixamente a determinados adaptadores/conectores ou podem ser ligados a acessorios removiveis
como, por exemplo, valvulas de fonagao.

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

Em primeiro lugar, tem de ser libertado o fecho entre a canula interna e a canula externa levantando-o
ligeiramente (Com o polegar e o dedo indicador). Assim, os dentes de bloqueio/elementos de
engrenagem da canula interna sdo desengatados do Easy Lock hexagonal da canula externa.
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As canulas internas nunca devem ser usadas sem canula externa mas devem ser fixadas sempre a
canula externa.

4.1 Valvulas de fonagao

As canulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com vélvula de fonagao séo introduzidas apos

lémfa Itraqueostomla com a laringe total ou parcialmente preservada e dao ao utilizador a possibilidade
e falar.

Nas canulas com valvula de fonag&o de silicone a vélvula esta assente directamente na canula interna

e faz parte do conjunto de fornecimento destas variantes de canulas.

Além disso, ﬁodem ser adquiridas a valvula de fonagdo HUMIDOPHONE® ou a valvula de fonagéo

COMBIPHON®. Estas podem ser usadas por pessoas traqueostomizadas que utilizam, por exemplo,

uma céanula de traqueostomia perfurada (t):om canula interna) com um adaptador combinado de 22

mm.

Nas canulas de traqueostomia com valvula de fonagao de prata empurra-se a vélvula de fonagao

para fora para destaca-la da canula interna.

Nas cénulas de traqueostomia com valvula de fonagéo de silicone puxa-se a valvula de fonagao

para destaca-la da canula interna.

5. Obturador

O obturador esta incluido no conjunto de fornecimento das canulas de fonagéo mas deve ser usado
apenas em pacientes traqueostomizados com a [a_rlnge preservada. Deve ser aplicado sempre sob
vigilancia medica. Permite uma vedagéo temporéria da canula e a interrupcéo do fornecimento de
ar ajudando ao paciente a aprender novamente a controlar a respiragéo através da boca e do nariz.
ATENGAO!

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

O obturador nunca deve ser usado com a canula de tr: ia bl da! O ob dor pode
ser aplicado apenas na canula externa perfurada sem canula interna.

ATENGAO!

Para preparar uma possivel descanulizagido apés uma traqueostomia temporaria, as canulas
de fonacao sao fornecidas com um obturador. Com o obturador, o fornecimento de ar através
da céanula pode ser brevemente interrompido, para assim dar ao paciente a possibilidade de
se habituar novamente a respiragdo através da boca e do nariz. A descanulizagdo sé pode ser
efectuada sob vigilancia médica. O obturador sé pode ser utilizado de acordo com a indicagéo de
um médico. Perigo de asfixia! Tenha em atengdo sempre também a descri¢do da indicacao das
respetivas versoes do produto/ especificagoes!

6. DURACUFF® Clip

Até agora, a utilizagdo da variante de canula DURACUFF® com canula interna para a ventil?_\?éo
mecénica estava fora de questao devido ao perigo da desconexdo. Com o DURACUFF® Clip (REF
13299) para o bloqueio da canula interna é possivel fixar a canula interna com conector rotativo de
15 mm, de modo que também as canulas de traqueostomia DURACUFF® com estas canulas internas
podem ser usadas para a ventilagdo mecanica de um paciente.

O DURACUFF® Clip ¢ um produto destinado a um unico paciente.
Trata-se de um artigo produzido a partir de um plastico de qualidade médica.
O DURACUFF® Clip é um adaptador cuja finalidade & blogﬁ?:e'%as canulas internas DURACUFF® com

conector rotativo de 15 mm nas canulas externas DURA

Deste modo, a utilizagéo das seguintes canulas de traqueostomia DURACUFF® com canula interna
cog]l_ conector rotativo de 15 mm é permitida em pacientes ventilados apenas em combinagdo com
o Clip:

- Canulas de traqueostomia DURACUFF® UNI com manguitos de baixa pressdo, durante a
ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas internas com conector rotativo de 15 mm (nas versdes
REF 13002, 13102, 13202)

Canulas de traqueostomia DURACUFF® SUCTION com manguito de baixa presséo, durante a
ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas internas com conector rotativo de 15 mm (nas versdes
REF 13032, 13132, 13232)

Canulas de traqueostomia DURACUFF® LINGO com manguito de baixa pressdo, durante a
ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas internas fechadas com conector rotativo de 15 mm
(nas versdes REF 13022, 13122, 13222)

Canulas de traqueostomia DURACUFF® PHON com manguito de baixa pressdo, durante a
ventilagdo apenas com utilizacdo de canulas internas fechadas com conector rotativo de 15 mm
(nas versdes REF 13012, 13112, 13212)

Canulas de traqueostomia DURACUFF® KOMBI com manguito de baixa pressdo, durante a
ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas internas fechadas com conector rotativo de 15 mm
(nas versdes REF 13072, 13172, 13272)

Canulas de traqueostomia DURACUFF® KOMBI VOICE com manguito de baixa pressao, durante a
ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas internas fechadas com conector rotativo de 15 mm
(nas versdes REF 13082, 13182, 13282)
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- Cénulas de tragueostomia DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION com manguitos
de baixa pressdo, durante a ventilagdo apenas com utilizacdo de canulas internas fechadas com
conector rotativo de 15 mm (nas versdes REF 13042, 13142, 13242)

O DURACUFF® Clip deve ser usado nas canulas de traqueostomia DURACUFF® e uma cénula interna

com conector rotativo de 15 mm para o bloqueio da cénula interna sempre que o paciente tenha

de ser ligado a ventilagdo mecanica. O DURACUFF® Clip é colocado na céanula de traqueostomia

DURACUFF® antes de ser iniciada a ventilagdo mecanica. Ele fixa a canula interna pelo bloqueio com

a canula externa e impede assim a perda acidental da canula interna.

ATENGAO!

Assegure-se, sobretudo na ventilagdo mecanica, de que o Easy Lock hexagonal esta

bem fechado e que o DURACUFF® Clip esta seguramente fixado na canula de traqueostomia.

ATENGAO!

Sem o DURACUFF® Clip os pacientes ventilados sé devem ser tratados com as seguintes

variantes de canulas (sem canula interna):

- Cénula de traqu i DURACUFF® VARIO com manguito de baixa

ressaio ~sem canula interna (nas versbes REF  13000," 13100, 13200)
- DURACUFF® VARIO SUCTION com adaptador universal sem canula interna
(nas versoes REF 13040, 13140, 13240)

ATENGAO!
Nunca deve utilizar o DURACUFF® Clip para bloquear a canula interna se a funcionalidade do Clip
estiver ida ou se o Clip 1ta danos, tais como arestas afiadas ou fissuras, uma

e . L oy y a o =
vez que podem provocar lesdes ou desconexdes. Clips e canulas danificadas nao devem ser
usadas, devem ser eliminadas. Um controlo regular evita riscos!

6.1 Preparacgdo para a fixagdo do DURACUFF® Clip na canula de traqueostomia antes de o

paciente ser ligado a uma ventilagdo mecanica.

A canula interna DURACUFF® com conector rotativo de 15 mm pode ser introduzida répida e

facilmente na canula externa DURACUFF®; mas a canula interna s6 esta bem fixada a canula externa

quado os dentes de bloqueio da canula interna estiverem bem ajustados ao conector Easy Lock

hexagonal da canula externa. Para a inser¢ao da canula de traqueostomia, tenha_em atencéo os

avisos constantes nestas instrucdes de utilizagéo. A utilizagdo de um obturador ja ndo é possivel se

o DURACUFF® Clip foi fixado antes da colocagéo da canula e, portanto, a canula interna ja tiver sido

inserida na cénula externa. Para a substituicdo da canula completa recomendamos que o Clip seja

aplicado na placa ainda antes da colocag&o da canula. Antes de aplicar a canula ao paciente, deve ser

ensaiada a funcionalidade do Clip e, a0 mesmo tempo, treinado varias vezes o manuseamento. Ao

colocar o Clip tenha em ateng&o também os seguintes pontos:

Quando colocar o Clip na placa da canula por cima, evite amachucar os tubos de adugéo na canula de

traqueostomia (dispositivo de aspiragéo e tubo para insuflar o manguito).

- Assegure-se de que a canula interna esta corretamente fixada e que o Clip esté firmemente
agarrado na canula.

O DURACUFF® Clip pode ser aplicado e retirado também com a canula colocada - deste modo é

possivel mudar apenas a canula interna sem ser necessario remover a canula externa. Caso aplique

o Clip com a canula ja colocada tenha em ateng&o adicionalmente aos pontos mencionados acima,

também o seguinte:

- Aplique o Clip com cuidado para evitar danos na pele e na mucosa!

- Aplique o Clip a frente da compressa ja colocada!

6.2 Aplicagao e remogao do DURACUFF®-Clip

O DURACUFF® Clip - adaptador para o bloqueio da canula interna com conector rotativo de 15 mm - é
aplicado na canula externa. O Ci;) € um aplique semicircular que é colocado na placa da canula de
traqueostomia por cima (ver Flg d). Aqui a canula interna ja se encontra na canula externa. Quando
corretamente aplicado, a parede traseira semicircular achatada do Clip encontra-se por tras da placa
da canula (ver Fig. 7e) e a parte frontal do CI#) agarra firmemente no anel da canula interna. Assim a
canula interna esta corretamente fixada (ver Fig. 7f).

Para remover a canula interna, retire o DURACUFF® Clip do conector empurrando as duas pontas de
baixo para cima (conector rotativo de 15 mm). Para uma fixag&o firme da canula interna, o Clip esta
sob tens&o. Por isso, quando retirar o Clip mantenha os seus dedos indicadores no bordo superior do
Clip, para evitar movimentos incontrolados.

A limpeza e desinfeccdo do DURACUFF® Clip devem seguir a descrigdo constante no Capitulo 1X.
Limpeza e desinfegdo

A ?luq)stituiqéo deve ser feita, o mais tardar, passados 29 dias (a contar da abertura da embalagem
esteril).

Em relagéo a vida Util e a substituicdo consulte também o capitulo XI. Vida util

ATENGAO!
Por isso, observe as instrugbes especiais dos produtos, as indicacdes e contra-indicagbes
constantes das instrucoes de utilizagéo e lareca pr a aplicabilidade do dispositivo

com o seu médico assistente.
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VIII. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

A cénula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especializado com

a respectiva formagao.

Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagéo possivel, deve

ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.

Para aumentar o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retirada a qualquer

altura. Tal pode ser necessarlo,J). ex., se a canula estiver incrustada com restos de secregdes que ndo

podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de possibilidade de aspiragao.

Para o paciente

ATENGAO!

l7Jm|a canula deve ser inserida sempre apenas com o manguito totalmente desinsuflado (ver fig.
a)!

ATENGAO!

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se gurar de que a nao
foi [n_anﬁ)ulada nem danificada. Nao use o dispositivo se constatar que a embalagem esta
danificada.

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Nao use o dispositivo apos essa data.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

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

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

Preste ateng&o ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se necessario,
desinfectada em conformidade com as seguintes disposigoes.

Se se depositarem secrecdes no Iimen da canula de traqueostomia Fahl®, que ndo sejam possiveis
remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida e limpa.

Depois de limpas e/ou desinfectadas, as canulas de traqueostomia Fahl® devem ser examinadas
atentamente Para detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros danos, visto que estes
deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar lesées nas mucosas da traqueia.

Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

Caso sejam detectadas descoloragdes no material, as canulas de traqueostomia tém de ser
eliminadas de imediato.

AVISO

Os pacientes deveréo ter sido instruidos por p pec
formagao sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia Fahl®.

com a resp

1. Insergéo da canula

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

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

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

Caso seja usado um obturador, este deve ser inserido primeiro totalmente no tubo da canula, de modo

que o colar no punho do obturador assente no bordo exterior do conector de 15 mm. A ponta tipo oliva

sobressai da ponta da canula (extremo proximal da canula). Durante todo o procedimento o obturador

deve ser mantido nesta posicao.

Nas canulas de traq iacom ito de baixa pressao tenha em atengéo principalmente

os seguintes pontos:

Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o manguito (bal&o), deve ser estanque
e isento de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria. Recomendamos que
antes da insercao se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver Ca;;ltulo VI, n.° 3.1.12..‘Ant§s da
inser¢do da canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado (ver figura 7b)! Em caso de utilizagdo de
uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome ateng&o para n&o danificar a canula, nomeadamente,
0 manguito, por fricgao.

A seguir, é enfiado no tubo da canula uma compressa traqueal, por exemplo, SENSOTRACH® DUO
(REF 30608) ou SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a inser?éo
na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®
REF4b1)550) 0 que permite uma distribuicio uniforme do éleo de estoma no tubo da canula (ver figs.
a e 4b).

Em caso de inserg&o da canula pelo proprio paciente, o manuseamento torna-se mais fécil se a canula
de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.

g‘)ara inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma mao pela placa da canula (ver figura

Com a méo livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta da canula
passe melhor na abertura de respiragéo.
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Também estéo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma (alargador do
estoma REF 35500), que possibilitam um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex.,
também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma (ver figura 6).

Em caso de utilizagéo de uma ajuda especial para alargar o traqueostoma, tome atencéo para néo
danificar a canula por fricgéo.

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

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

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

1.9 Insuflagéo do manguito de baixa pressao (caso exista)

O manguito_de baixa press&o € insuflado com uma pressé&o definida, através do conector Luer

(conector coénico normallzado? do tubo de adugdo, por meio de um aparelho de medida da

gessao do_cuff (por exemplo, MUCOPROTECT® Aparelho de medicdo da pressdo do cuff,
EF 19500). Salvo ordem contraria do médico, recomendamos uma pressao min. do cuff de

15 mmHg (20 cmH20) até 22 mmHg (30 cmH20). Em caso nenhum, a pressdo do manguito deve

ultrapassar os 22 mmHg (aprox. 30 cmH20).

Encha o manguito de baixa pressdo no max. até a essa pressao nominal e certifique-se que a canula

deixa entrar ar suficiente.

Verifique sempre se 0 manguito de baixa press&o esta isento de danos e se funciona corretamente.

Se mesmo ap6s uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite indicado néo
for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro maior.

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

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 adugao, logo que o cuff esteja cheio
e feche o conector com a capa.

ATENGAO!

Em caso de ultrapassagem da pressdo maxima durante muito tempo, pode ser afetada
a circulagdo sanguinea da mucosa (perigo de necroses isquémicas, Ulcera de pressao,
traqueomalacia, traq 10se, pr x). Nos pa ventilados, a pressio do cuff ndo
deve ficar abaixo da que foi definida pelo médico a fim de prevenir uma aspiragéo silenciosa.
Um ruido tipo assobio na area do baldo, nomeadamente aquando da expiragéo, indica que o
baldo néo veda a traqueia sufici te. Se néo for p: | vedar a traqueia com os valores
de presséo definidos pelo médico, o balao deve ser totalmente desinsuflado e o procedimento
de blog; deve ser repetido. Se o éxito di do nao for obtido com a [erethao,
recomendamos usar uma canula de traqueostomia com balio de tamanho imediatamente
superior. Devido ao fato de a parede do balao ser permeavel ao gas, a presséo do balao baixa ao
longo do tempo mas também pode subir inadvertidamente numa anestesia com gas. Por isso,
recomenda-se vivamente controlar regularmente a pressao.

Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal poderia provocar
danos na parede da traqueia, fissuras no manguito de baixa pressao e, seguidamente, o
esvaziamento ou a deformagao do cuff, uma situacéo em que o bloqueio das vias respiratérias
néo estd excluido.

ATENCAO!

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

2. Remogéo 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 tragqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungdo ou
dilatacao), este pode colapsar ap6s a remogao da canula comprometendo assim o fornecimento
de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugéo rapida. O alargador do
traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar temporariamente o fornecimento de ar.
Antes da remogao da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O processo de
remog&o deve ser executado com a cabega ligeiramente inclinada para tras.

ATENGAO!

O manguito de baixa pressdo 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.
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Antes de desinsuflar o baldo mediante uma seringa e de remover a canula, a area traqueal acima do
baldo deve ser limpa, as secregoes e 0 muco devem ser aspirados. Quando se trata de pacientes
conscientes que_mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente a0 mesmo tempo gue se
desblogueia a canula de traqueostomia. As aspiragdo realiza-se com um catéter de aspiracao que
é intmguzido através do tubo da canula até a tracheia. Deste modo, a aspiragéo reaﬁza—se sem
problemas e sem causar incomodo ao paciente, a tosse por irritagdo e o perigo de uma aspiragéo
s&0 minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressdo do manguito de baixa pressao.

As secregdes eventualmente existentes séo removidas e ja ndo podem ser aspiradas. Tenha em
atengéo que antes de reintroduzir a canula, esta tem de ser limpa ou desinfetada de acordo com
as normas seguintes e tratada com éleo de estoma.

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

Preste atencdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a cénula tem de ser limpa e, se necessario,
desinfectada em conformidade com as seguintes disposi¢des.

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

O processo de remogéo das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega ligeiramente
gwllnada para tras. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo do dispositivo (ver figura

Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

A céanula externa (caso exista um manguito de baixa pressdo com o manguito insuflado) é mantida
no traqueostoma.

Para esse efeito, tem de ser libertado o fecho entre a canula interna e a canula externa levantando-o
ligeiramente (com o polegar e o dedo indicador). Deste modo os dentes de blogueio/elementos de
engrenagem da canula interna sdo desengatados do Easy Lock hexagonal da canula externa.

A canula interna € novamente introduzida seguindo as indicagbes na sequéncia inversa e fixada ao
Easy Lock hexagonal da canula externa.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suas canulas de
traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de uma
forte formagao de secregoes.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas néo pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem uma panela a
vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto semelhante!

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter desinfecgdes
adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em conformidade com as suas
necessidades pessoais.

Uma desinfecgéo regular € necesséria apenas f)or razbes medicas e por indicagdo do médico. Pelo
motivo de que tambeém num paciente saudavel as vias respiratérias superiores ndo estdo livres de
germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliquem um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal néo é o suficiente para satisfazer
os requisitos de higiene especiais para prevencdo de infeccées. Recomendamos uma
desinfeccéo quimica das canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo. Consulte
o seu médico assistente.
ATENGAO!

Residuos de produtos de limy ou de desinfe na canula de traqueostomia podem
provocar irritagées na mucosa ou prejudicar a satde de outra forma.

As canulas de traqueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
desinfeccé@o 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 desinfecgdo devem ser preparadas sempre de fresco.

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em conformidade
com as necessidades pessoais do paciente.

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

Para a limpeza das cénulas pode ser utilizada uma log&o de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o pé de limpeza especial para canulas (REF 31110) de acordo com
as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza ndo autorizados pelo
fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domeésticos agressivos, alcool com um grau elevado
ou produtos de limpeza para préteses dentarias.
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Eg(istie um sério perigo para a salude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou danificar a
canula.

Alternativamente também é possivel uma limpeza da canula por desinfecg&o térmica a no max. 65 °C.
Use agua limpa a uma temperatura méx. 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

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

Utilize apenas dgua morna para a preparagéo da solugdo de limpeza e siga as instrugdes de utilizagéo
do detergente.

Para facilitar o 8rocesso de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de canulas com
crivo (REF 31200).

Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de
limpeza e a respectiva contaminagao (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma cénula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de canulas. Ao
limpar vérias canulas de uma s6 vez, existe o risco de as canulas serem demasiado comprimidas e,
por conseguinte, danificadas.

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

O compartimento escorredor provido de componentes da canula € mergulhado na solugéo de limpeza
preparada.

Decorrido o tempo de atuacéo (ver instrugdes de utilizacdo do pé de limpeza de céanulas), a canula &
enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura 9). N&o podem existir
residuos do produto de limpeza na canula quando esta € inserida no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de n&o ter sido possivel remover restos de secregdes
persistentes e solidos no banho de limpeza, € possivel efectuar uma limpeza adicional com uma
escova de limpeza de canulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH® Plus com topo
de fibra, REF 31855). A escova de limpeza s6 deve ser usada depois de a canula ter sido removida
e estar fora do traqueostoma.

Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura 11).
Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para néo
danificar o material macio da canula.

A limpeza da canula externa deve ser feita apenas com o manguito blogueado enquanto o baldo de
segbl.lrapga deve estar fora da solucéo de limpeza, a fim de impedir a penetracéo da solugéo de limpeza
no baldo, o que poderia reduzir consideravelmente a fung&o e trazer riscos de satde para o utilizador.
No caso de cénulas de traqueostomia com valvula de fonag&o deve soltar-se primeiro a valvula da
canula interna. A propria valvula n&o pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada
ou partida.

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

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que ndo largue pélos.

Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem danos, tais
como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na mucosa da traqueia. Se
detectar qualquer danificagdo, em circunstancia nenhuma, a canula deve ser usada.

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

Limpeza das canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressao (cuff)

O tempo de permanéncia e, por conseguinte, os intervalos de substituicdo da canula devem ser
definidos individualmente, seguindo as indicagdes do medico assistente. Mas o mais tardar passado
1 semana a canula externa deve ser limpa ou toda a cénula de traqueostomia substituida, uma vez
que nessa altura pode subir nitidamente o risco de granulagdes, traqueomalécias etc., de acordo com
os sintomas especificos.

A canula externa com manguito pode ser limpa/enxaguada com soro fisiologico 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 danificagéo do baléo e, por conseguinte,
um defeito na canula.

2. Instrugdes para a desinfecgao quimica

2.1 Desinfegdo da canula interna/limg da canula externa sem manguito de baixa pressdo

As canulas de traqueostomia Fahl® podem ser submetidas a uma desinfecg&o a frio com desinfectantes

quimicos especiais.

Deve ser efectuada quando € determinada pelo médico assistente, devido a uma patologia especifica

ou se for indicada para a situagéo de cuidados médicos em questao.

Regra geral, a desinfeg&o € indicada para evitar infecoes cruzadas e em caso de utilizagéo em areas

ge jn}err]amento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude) para limitar os riscos
e infegéo.
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CUIDADO

Uma desinfeccdo eventualmente necessaria deve ser pre pre lida de uma |
exaustiva.

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

2.2 Desinfegao da canula externa com manguito de baixa pressdo

Uma desinfec&o de canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressé&o deve ser efetuada com
0 maior cuidado e sob controlo. De qualquer maneira, o baldo deve ser insuflado antes.

Uma vez que j& pequenos descuidos na desinfecdo de canulas externas com manguito de baixa
pressdo podem levar a sua danificagéo e prejudicar o seu funcionamento correto, recomendamos a
substituicdo da canula em vez da sua desinfecao.

Passos de desinfecgdo

Para tal s6 deve ser utilizado o desinfectante de canulas OPTICIT® (REF 31180, indisponivel nos EUA)
de acordo com as instrugdes do fabricante. R L . i .
Como alternativa, recomendamos um desinfectante a base da substéncia activa aldeido glutarico
(também disponivel nos EUA). A utilizag@o requer sempre a observancia das indicagdes do fabricante
relativamente a area de aplicagéo e ao espectro dos seus efeitos.

Observe as instrugdes de utilizagado do desinfectante.

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

3. Esterilizagdo/Autoclavagao

Uma re-esterilizagdo ndo é permitida.

ATENGAO!

O aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagao a vapor néo séo permitidos e dao
origem a danificagao 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 substituicio que ainda estdo na sua embalagem estéril devem ser guardadas num
ambiente seco e protegido contra os/o raios solares efou calor.

As canulas limpas devem ser guardadas com o baldo desinsuflado (desbloqueado).

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

Utilize como lubrificante apenas o 6leo para estoma (REF 31525) ou o toalhete com éleo para
estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

Para assegurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos,
duas canulas de substituicdo em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia s&o dispositivos estéreis para uso Unico num paciente.

A vida util méxima 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 canula de traqueostomia ¢ influenciada por muitos factores. A composicéo
das secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.
A durabilidade méaxima n&o é prolongada se a utilizagio da canula for interrompida (por exemplo, no
ambito dos intervalos de limpeza, alternando com outras canulas).

O mais tardar 29 dias apos a abertura da embalagem estéril a canula tem de ser substituida.

Esta regra aplica-se independentemente de a canula depois da abertura ter sido usada todos os dias,
apenas alguns dias ou nunca. Decorrido o prazo dos 29 dias, as canulas ja ndo podem ser usadas
e devem ser corretamente eliminadas. As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas
de imediato.

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragdes, assim como
reparagoes na canula, sé6 pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco profissionais
efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesées graves.
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XII. AVISOS LEGAIS

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

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

Em caso de utilizagdo da canula de tragueostomia para além do periodo de utilizagdo indicado no
numero Xl e/ou em caso de utilizag&o, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfecgéo) ou conservagé
da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas mstr_u_g()es de utilizagdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade
por defeitos, desde que a lei o permita.

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

O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragdes no produto.

DURACUFF® 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

Buitencanule zonder binnencanule
Buitencanule met één binnencanule

Buitencanule met twee binnencanules

Buitencanule inclusief 15 mm-swivel-
connector (VARIO)

Binnencanule met 22 mm-connector
OMBI)

Binnencanule met 15 mm-connector

(UNI

Binnencanule met 15 mm-swivel-

connector (VARIO)

Binnencanule met low profile (viakke
uitvoering)

Met afzuigkanaal (SUCTION) voor

subglottisch afzuigen van secreet boven
de cuff

Met zuurstofaansluiting (O2 support)

Met lagedrukcuff (CUFF)

Meerdere kleine zeef-gaatjes in een
specifieke rangschikking in het midden
van de buitencanule, de zogenoemde
“zeef (LINGO)

Spreekventiel (PHON)

Obturator (inbrenghulpmiddel)
Inclusief canuledraagband
Buitencanule gefenestreerd
Buitencanule gefenestreerd
Lengte medium

Lengte XL

Voor kunstmatige ventilatie/lbeademing

Hoek

Uitwendige diameter (U.D.)

Inwendige diameter (1.D.)
&I Productiedatum
“ Fabrikant

g Te gebruiken tot

I:Ii] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

CE-markering, identificatienummer
C€osez aangemelde?nstantie

Batchcode
Artikelnummer

OPMERKING: )

Volgens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
alleen worden verkocht, afgegeven en
gebruikt door of volgens de instructies
van een arts of geschoold personeel
(inde VS).

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
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DURACUFF® TRACHEACANULES

. VOORWOORD

Deze %_ebruiksaanwijzing 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.

Lees de 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!

De Fahl®-tracheacanules zijn medische producten in de zin van de Duitse wet voor medische
producten (MPG) en voldoen aan de ,fundamentele eisen” van Bijlage IX van de Richtlijn 93/42 EEG.

Il. BEOOGD GEBRUIK

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

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

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

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

De gebruiker moet door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het veilige
gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

De extra lange canules zijn met name geindiceerd bij diep zittende tracheastenosen.

De Fahl®-tracheacanules in de versie LINGO ziin uitsluitend bestemd voor patiénten na een
tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is’gebleven of patiénten na een laryngectomie met
shuntventiel (stemprothesedragers).

lll. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundi? 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.
B i tract iles mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Het

gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.

Bij het inbren?sen en_verwij van de trach lles kunnen irritaties, hoesten of lichte
bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts raadplegen!

Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiént en mogen daarom maar bij één

enkele patiént worden gebruikt worden.

Eventueel hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik bij een

andere patiént is ontoelaatbaar.

De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie) of

elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt, kunnen
beschadigingen niet worden uitgesloten.

LET OP!

Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met

tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.

Tracheacanules met metalen delen mogen in gbeen geval tijdens een bestralingsbehandelinﬂ
radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden veroorzaakt!
ndien het noodzakelijk is dat er tijdens de bestralingsbehandeling een tracheacanule wordt
gedragen, gebruik dan uitsluitend t wles van ku of zonder len delen. Bij
spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met borgketting
van de canule worden verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voor de
bestralingsbehandeling uit de buitencanule te halen.

LET OP!

Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralingsbehandeling of

verstopping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen bij regelmatige controle door de arts en
korte vervangingsintervallen (meestal wekelijks) aangeraden, omdat de zeef in de buitencanule
de vorming van granulatieweefsel kan versterken.

IV. COMPLICATIES
De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:
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Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodza_keli{'_k zijn de canule te verwijderen.
Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten worden genomen.
Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door een arts
worden (\j/erwuderd. Alsde canule door secreet verstopt is geraakf, moet deze worden verwijderd en
gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!

Bij mechanische beademing mogen in geen geval canulevarianten zonder onderdrukmachet
worden gebruikt!

LET OP!

Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeeflivenster alleen na overleg met de
behandelende arts worden gebruikt.

LET OP!

Canulevarianten met buiten- en binnencanule mogen bij beademing alleen worden gebruikt met
DU F®clip voor het vergrendelen van de binnencanule met 15 mm-draaiconnector. Anders
bestaat er levensgevaar bij disconnectie (losraken van de binnencanule uit de buitencanule)!

LET OP!

Tr wles met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten zonder
strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige icaties kunnen 1 die zelfs tot verstikking
kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

De jgiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald
worden.

In de combi-adapters van de Fahl®tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een
aansluiting van 22 mm gebruikt worden om het per luk ken van de ires 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.
Wijziﬁ, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij
beschadigingen moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

kDe I}}(U_I?ACUFW tracheacanules zijn producten die gemaakt zijn van polyvinylchloride van medische
waliteit.

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 gevensterde binnencanules hebben een rode rin?, die het venster van de binnencanule markeert;
zo kan de gebruiker ook wanneer de binnencanule is ingebracht herkennen of de binnencanule
gevensterd is.

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar uitsluitend
bij één patiént.

DebFaEI®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént worden
gebruikt.

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

De maximale gebruiksduur is 29 dagen '\sﬁsrekend vanaf de datum waarop de steriele verpakkin
werd geopend). Als een ziektekiem (bijv. SA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp. bewaartij
overeenkomstig korter.

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

Kenmerkend voor de Fahl®-tracheacanules is het anatomisch gevormde canuleschild.

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

Met behulp van twee bevestigingsogen aan de zijkant kan een canuledraagband worden bevestigd.

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 altiid op dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor mogelijk prikkeling veroorzaakt.
Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw behandelend arts.
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OPMERKING MRI

LET OP!

Omdat er een klein metalen veertje in het terugsla?ventie_l van de controleballon met vulslang van

de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet gebruikt worden tijdens beeldvorming

met magnetische resonantie (ook MRI of kernspi grafie ger d)

MRI is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendiqe organen, weefsels en

Eewrichten binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiogolven. Metalen voorwerpen
unnen in het magneetveld getrokken worden en door hun versnelling veranderingen veroorzaken.

Hoewel het metalen veertje bijzonder klein en licht is, kunnen wisselwerkingen niet worden uitgesloten

die de gezondheid in gévaar kunnen brengen of storingen of beschadigingen van de gebruikte

technische apparatuur en van de canule zelf kunnen veroorzaken. Wij raden u aan - indien er voor het

openhouden van de tracheostoma het dragen van een tracheacanule geindiceerd is - in plaats van de

tracheacanule met cuff in overleg met de behandelend arts een metaalvrije tracheacanule te gebruiken

tijdens het MRI-onderzoek.

LET OP!

Gebruik geen tracheacanule met cuff tijdens een MRI-onderzoek (kernspintomografie of

beelvorming met magnetische resonantie)!

1. Canuleschild

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

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

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

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

De middellange canules (zie maattabel in de bijla?e) zijn door middel van een gele ring aan de
binnencanule ‘en door de gele opdruk op het canuleschild van de canule en op de controleballon
voorzien van een kleurcode.

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

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 spanningsvrdji' in de tracheostoma liggen en dat de positie
ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld, bijv. de status
na laryngectomie of tracheotomie.

Connectors/adapters zijn meestal vast met de binnencanule verbonden. Dit betreft de universele opzet
(15 mm-connector), waarmee een zog. kunstmatige neus (filter voor warmte- en vochtwisseling) kan
worden aangebracht.

Deze connector is ook in een speciale uitvoering als 15 mm-draaiconnector verkrijgbaar. De draaibare
variant van de 15 mm-connector is bijv. geschikt voor een beademlnﬁsslangsysteem, waarbij de
optredende draaikrachten worden opgenomen en de canules worden ontlast en zodanig in hun positie
worden gestabiliseerd dat slijmvliesirritaties in de trachea zoveel mogelijk kunnen worden vermeden.
Met behulp van de 22 mm lange combi-adapter kunnen ook compatibele filter- en ventielsystemen met
een houder van 22 mm worden aangesloten, bijv. HUMIDOPHONE® spreekventiel met filterfunctie (ref.
46480), HUMIDOTWIN® kunstmatige neus (ref. 46460), COMBIPHON® spreekventiel (REF 27131),
LARYVOX® HME filtercassettes (ref. 49800).

3. Canulebuis

De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.

De Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige bevestiging van binnencanules en compatibele
accessoires.

Met behulp van de rontgencontraststrook aan de zijkant van de canulebuis kan deze op rontgenfoto’s
worden gedetecteerd en kan de positie worden gecontroleerd.

3.1. Cuff

Bij de productvarianten met cuff sluit de onderdrukmanchet met een bijzonder dunne wand en een
([;)root volume goed op de trachea aan en garandeert bij een juiste vulling een betrouwbare afsluiting.

e cuff kan als een ballon worden opgepompt. Met de kleine controleballon aan de vulslang kunt u zien
of de canule zich in de geblokkeerde (gevulde) of niet-geblokkeerde toestand bevindt.

De cuff zelf wordt via een slang met eenwegsventiel en controleballon gevuld.
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3.1.1 Controle van de afsluiting van de canule en de cuff (indien aanwezig)

De afsluiting van canule en cuff moet direkt voor en na het gebruik en daarna met re: elmatiﬁe

tussenpozen worden gecontroleerd. Vul hiervoor de onderdrukmanchet met 15 tot 22 mmH %1 mml

komt overeen met 1,35951 cmH20) en controleer of er een spontane drukverIaRgEir}_g wordt ingestel

(voor het vullen en de controle aanbevolen: MUCOPROTECT® cuffdrukmeter 19500). Er mag

geduren_d_e de controleperiode geen belangnéke drukverlaging in de cuff optreden. Deze controle van

?b a;sl;mlng moet ook voor elk hergebruik (bijv. na reiniging van de canule) worden uitgevoerd (zie

afb. 7c).

Aalnwijéingen voor een bestaande onvolledige afsluiting van de cuff (ballon) zijn onder andere de

volgende:

- Aan de buitenkant herkenbare beschadigingen van de ballon (gaten, scheuren e.d.)

- Hoorbaar sisgeluid door het ontsnappen van lucht uit de ballon

- Water in de toevoerslangen naar de canule (na reiniging!)

- Water in de manchet (na reiniging!)

- Water in de controleballon (na reiniging!)

Geen hoestprikkel als er druk uitgeoefend wordt op de controleballon

LET OP!

Bij het controleren van de ballon mogen biLhet inbrengen, verwijderen of reinigen van de canule in

geen eval scherpe of spitse voorwerpen bijv. pincetten of klemmen worden gebruikt omdat deze
e ballon (onherstelbaar) kunnen beschadigen. Als u een van de bovenstaande aanwijzigingen

voor een onvolledige afdichting vaststelt, mag de canule in geen geval meer gebruikt worden

omdat de goede werking dan niet meer gegarandeerd is!

3.2 Obturator

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

3.3 Afzuigopening (alleen bij tracheacanulevarianten Suction)

Via de afzuigopening in de buitenslang van de Suction-tracheacanules kan secreet verwijderd worden
dat zich boven de opgepompte cuff verzameld heeft.

De naar buiten leidende afzuigslang kan aan een injectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld
worden. Het besluit welke van deze afzuigmogelijkheden gekozen wordt, ‘moet na inschatting
van het risico door de gebruiker in overleg met de behandelend arts genomen worden.
Hierbij moet rekening gehouden worden met het individuele ziektebeeld™ van de patiént.

In elk geval mag een afzuiging door middel van een afzuigapparaat alleen plaatsvinden als dit apparaat
uitgerust is met een vaculimregelaar. De afzuigdruk mag maximaal -0,2 bar zijn.

Om het aspireren van secreet te voorkomen kan bij de Suction-versie van de tracheacanules het direct
boven de cuff verzamelde secreet via de aan de canule bevestigde afzuigopening afgezogen worden.
Daardoor hoeft er niet meer eluktudlﬁ met het deblokkeren van de canule aanvullend afgezogen te
worden met behulp van een afzuigkatheter, wat het gebruik bijzonder vereenvoudigt.

LET OP!

Btﬂ 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 anticoagulatietherapie).
Bij deze patiénten' mogen de Suction-trac lles met afzui ing niet gebruikt worden,
omdat er een verhoogd risico bij het afzuigen aanwezig is.

4. Binnencanule

De handige Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige bevestiging van de binnencanule en
compatibele accessoires.

De binnencanules zijn afhankelitjk van de specificatie uitgerust met een standaard aanzetstuk, zijn vast
met bepaalde adapters/connecfors verbonden of kunnen op verwijderbare accessoiredelen zoals bijv.
spreekventielen worden aangesloten.

De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd.

Daarnaast moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tillen
(losmaken met duim en stvm er). Daardoor worden de tandjes/vergrendelingselementen van de
binnencanule van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrokken.

Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd aan de
buitencanule zijn bevestigd.
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4.1 Spreekventielen

Tracheacanules als spreekcanule (LINGO-PHON) met spreekventiel worden na tracheotomién met
volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd gebruikt, waardoor de gebruiker kan spreken.
Bij spreekventielcanules met siliconen ventiel is het ventiel direct op de binnencanule geplaatst en
wordt het bij deze canulevarianten meegeleverd.

Daarnaast is het HUMIDOPHONE®-spreekventiel of COMBIPHON®-spreekventiel verkrijgbaar. Deze
kunnen door patiénten met tracheotomie worden gebruikt die bijv. een tracheacanule met zeef (met
blnnencanulefmet 22 mm-combiadapter gebruiken.

Bij tracheacanules met zilveren spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule worden
geschoven.

Bij tracheacanules met siliconen spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule
worden afgetrokken.

5. Ontwenningsstop

De_ontwenningsstop wordt bij de spreekcanules gfeleverd en mag uitsluitend worden gebruikt bij
Patlenten met tracheotomie bij wie het strottenhoofd behouden is gebleven. HIj mag alleen onder
oezicht 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 obstructieve
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 tEd worden onderbroken, zodat de pafiént 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. Verstikkii 1
Lees_fl?es'!_is Iook de beschrijving van de indicaties bij de desbetreffende productuitvoeringen/
specificaties!

6. DURACUFF® Clip

Tot dusver was het gebruik van de canulevariant DURACUFF® met binnencanule bij mechanische

beademing uitgesloten vanwege het gevaar voor disconnectie. Met de DURACUFF® Clip (REF 13299)

voor het vergrendelen van de binnencanule kan de binnencanule met 15 mm-draaiconnector worden

vastgezet, zodat tijldens de mechanische beademing van een patiént ook DURACUFF® tracheacanules
met deze binnencanules gebruikt kunnen worden.

De DURACUFF® clip is bestemd voor gebruik bij één patiént.

Hij bestaat uit kunststof van medische kwaliteit.

De DURACUFF® clip is een adapter voor het vergrendelen van DURACUFF® binnencanules met 15

mm-draaiconnector in DURACUFF® buitencanules.

De volgende DURACUFF® tracheacanules met binnencanule met 15 mm-draaiconnector mogen

uitsluitend in combinatie met de clip op beademde patiénten gebruikt worden:

- DURACUFF® UNI tracheacanules met cuff gjdens de beademing alleen met gebruik van de’
binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13002, 13102,13202)
DURACUFF® SUCTION tracheacanule met cuff, tiidens beademing alleen met 1gsebruik van de

binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13032, 13132, 13232)

DURACUFF® LINGO tracheacanule met cuff, tijdens beademing alleen met gebruik van de gesloten

binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13022, 13122, 13222)

DURACUFF® PHON tracheacanule met cuff, tijdens beademing alleen met ?ebruik van de gesloten

binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13012, 13112, 13212)

- DURACUFF® KOMBI tracheacanule met cuff, tijdens beademing alleen met gebruik van de
gesloten binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13072, 13172, 13272)

- DURACUFF® KOMBI VOICE tracheacanule met cuff, tijidens beademing alleen met gebruik van de
gesloten binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13082, 13182, 13282)

- DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION tracheacanule met cuff, tijidens beademing
alleen metzgebruik van de gesloten binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen
REF 13042, 13142,13242)

Wanneer een patiént mechanisch wordt beademd, moet bij DURACUFF® tracheacanules en

een binnencanule met 15 mm-draaiconnector_altijd de DURACUFF® clip gebruikt worden om de

binnencanule te vergrendelen! De DURACUFF® clip wordt voor aanvang van de mechanische
beademing aangebracht aan de DURACUFF® tracheacanule. De clip beveiligt de binnencanule

Idoord?(tt hij deze aan de buitencanule vergrendelt en zo voorkomt dat de binnencanule per ongeluk

osraakt.
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LET OP!

Controleer, vooral bij mechanische beademing, of de Easy Lock 6-kantaansluiting goed gesloten
is en of de DURACUFF® clip stevig op de tracheacanule bevestigd is.

LET OP!

Wanneer de DURACUFF® clip niet wordt gebruikt, mogen voor beademde patiénten alleen de
volgende canulevarianten (zonder binnencanule) worden gebruikt:

- DURACUFF® VARIO tracheacanule met cuff zonder binnencanule
gn de uitvoeringen REF 13000, 13100, 13200, i

- DURACUFF® VARIO SUCTION met universele opzet zonder binnencanule
(in de uitvoeringen REF 13040, 13140, 13240)

LET OP!

In geen geval mag u de DURACUFF® clip gebruiken voor het vergrendelen van de binnencanule
als de clip niet meer goed functioneert of schade bijv. scherpe kanten of scheuren vertoont,
omdat dit tot verwondingen of losraken van de canule kan leiden. Beschadigde clips en canules
mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Met een regelmatige controle
vermijdt u risico's!

6.1 Voorbereiding voor fixatie van de DURACUFF® clip aan de tracheacanule, voordat de patiént
op een mechanische beademing aangesloten wordt:

De DURACUFF® binnencanule met 15 mm-draaiconnector kan snel en eenvoudig in de DURACUFF®
buitencanule worden geleid; maar de binnencanule is pas %oed aan de buitencanule verankerd als de
tandjes van de binnencanule de Easy Lock 6-kantaansluiting van de buitencanule stevig omsluiten.
Neem voor het inbrengen van de tracheacanule moeten de aanwijzingen in deze gebrwksaanwuzwl:_%
worden op%evolgid. Let erop dat er geen obturator meer kan worden gebruikt als de CUF|
clip al voor het plaatsen van de canule is gefixeerd, en dus de binnencanule al in de buitencanule is
geschoven. Wij adviseren voor de comdplete canulewissel de clip nog voor het plaatsen van de canule
Of_) het schild te schuiven. Voordat u de canule op de patiént inzet, moet u eerst controleren of de
clip goed werkt en tegelijkertiid meermaals de omgang met de clip trainen. Neem bovendien bij het
aanbrengen van de clip de volgende punten in acht:

Wanneer u de clip van boven op het canuleschild steekt, zorg er dan voor dat de toevoerslangen naar
de tracheacanule niet ingeklemd raken (afzuiginrichting en toevoerslang voor het vullen van de cuff).

- Controleer of de binnencanule correct is vastgemaakt en of de clip stevig om de canule zit.

De DURACUFF® clip kan ook worden aangebracht en verwijderd als de canule al op zijn plaats zit — zo
kunt u alleen de binnencanule verwisselen zonder de buitencanule te hoeven verwijderen. Als u de
clip plaatst terw'g'l de canule al op zijn plaats zit, neem dan naast de hierboven genoemde punten het
volgende in acht:

- Steek de clip er voorzichtig op, om schade aan huid en slijmvlies te vermijden!

- Breng de clip er voor het liggende kompres aan!

6.2 Inzetten en uitnemen van de DURACUFF®-clip

De DURACUFF® clip-adapter voor het vergrendelen van de binnencanule met 15 mm-draaiconnector
wordt op de buitencanule gestoken. De clip is een hallfurkelvorm'l_%] og;etstgk, dat van boven op het
canuleschild van de tracheacanule geschoven wordt (zie afb. 7df). erbij bevindt de binnencanule zich
al in de buitencanule. Indien correct geplaatst, ligt de platte halfcirkelvormige achterwand van de clip
achter het canuleschild (zie afb. 7e), waarbij het voorste deel van de clip de ring van de binnencanule
stevig omsluit. Op deze manier is de binnencanule correct vastgemaakt (zie afb. 7e).

Voor het verwijderen van de binnencanule drukt u de DURACUFF® C|i? aan de beide uiteinden van de
clip van beneden naar boven van de connector (15 mm-draaiconnector) af. Er staat spanning op de
clip om de binnencanule goed te fixeren. Houd daarom bij het verwijderen van de clip uw wijsvinger van
boven tegen de rand van de clip om ongecontroleerde bewegingen te voorkomen.

De reiniging en desinfectie van de DURACUFF® clip kunnen worden uitgevoerd zoals in hoofdstuk IX.
Reiniging en desinfectie staat beschreven.

De ganule moet ten laatste na 29 dagen (vanaf het openen van de steriele verpakking) verwisseld
worden.

Neem met betrekking tot gebruiksduur en verwisselen bovendien het desbetreffende hoofdstuk XI.
Gebruiksduur in acht.

LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in de
gﬁbruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten t¢ met uw d
arts.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE
Voor de arts
De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.

Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de anatomie van
de patiént passende canule worden gekozen.
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De binnencanule kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of om deze te reinigen.
Dit kan bl#v._nodlg 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!

Canules mogen altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff worden ingebracht (zei afb. 7a)!
LET OP!

Controleer de steriele vergakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking niet is
gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd beschadigd.
Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.
HettJ verdient 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.
Moct:htlu iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op ter
controle.

Let er op dat de canule in elk geval voor het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande instructies
gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

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

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules goed op scherpe randen, scheuren
of andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze de werkwijze kunnen aantasten of letsel
van het slijmvlies in"de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.

Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

Bij verkleuringen van het canulemateriaal moeten de tracheacanules onmiddellijk worden afgevoerd.
WAARSCHUWING

Patiénten moeten van geschoold deskundig I_personeel instructies hebben ontvangen over de
veilige omgang en het veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten védr gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).

Als een obturator wordt gebruikt, moet deze eerst volledig in de canulebuis worden ingebracht zodat
de band op de %;reep van de obturator op de buitenste rand van de_15 mm connector ligt. De olijfpunt
steekt daarbij uit de canulepunt (proximale uiteinde van de canule). Tijdens de gehele procedure moet
de obturator in deze positie worden gehouden.

Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

Controleer véor het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballon) — deze mag niet beschadigd
zijn of lekken en zo de vereiste afdichting garanderen. Wij raden u daarom voér elk gebruik aan
de afsluiting te controleren (zie par. VII, nr. 3.1.1). De ballon moet voor het inzetten van de canule
volledig geleegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden van de
tracg{eos oma op dat de canule, en met name de cuff, door het spreiden niet door trek beschadigd
wordt.

Aansluitend wordt een tracheacompres, bv. de SENSOTRACH® DUO (ref. 30608) of de
SENSOTRACH® 3-Plus (ref. 30780) op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanules te verhogen en daardoor het inschuiven in de trachea te
vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitensl ang in te smeren met een OPTIFLUID®-doekje
met stomaolie (REF 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de stoma-olie op de canulebuis
garandeert (zie afb. 4a en 4b).

Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de Fahl®-tracheacanules vdor een
spiegel in te brengen.

Houd de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast (zie afb. 5).
Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt beter
in de ademopening past.

Vaor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar (tracheospreider
ref. 35500F waarmee de tracheostoma gelijkmatig en vogrzu:htlg 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 tiidens de inspiratiefase ébij hetinademen) voorzichtig in de tracheostoma en
buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
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Als een obturator wordt gebrukt, moet deze direct uit de tracheabuis worden verwijderd.
Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze
(stablllf%eq]rt de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blijft zitten
Zie afb.

1.9 Vullen van de cuff (indien aanwezig)

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aanslq_itinlgI L(J%?normaliseerde conische verbinding) van
de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter (bijv. OPROTECT® cuffdrukmeter REF 19500)
een vooraf bepaalde druk in de manchet opgebouwd. Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft,
raden wg een cuffdruk aan van min. 15 mml gk(20 cm H20) tot 22 mmHg (30 cm H20). De cuftdruk
mag de 22 mmHg (ca. 30 cm H20) in geen enkel geval overschrijden.

Vul de cuff maximaal tot deze druk en controleer of er via de canule voldoende luchttoevoer ontstaat.
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 en sluit de aansluiting af met het dopje.

LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de slijmvliezen
worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tracheomalacie,
tract K rthorax). Bij bad 1de 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 egaalde drukwaarden wordt afgesloten, moet alle lucht weer
uit de ballon worden gezogen en de blokkeringsprocedure worden herhaald. Als dit bij diverse
pogingen niet lukt, raden wij het gebruik van de eerstvolgende grotere 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
drukcontrole wordt daarom altijd aanbevolen.

De cuff mag in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadiging van de tracheawand
of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvioeiend leeg lopen of vervormen
van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet uitgesloten kan worden.

LET OP!

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

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG

Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars) moeten
worden verwijderd voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie- of dilatatietracheostoma) kan deze
na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daardoor de luchttoevoer
belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand hebben en inbrengen. Met
een tracheospreider (REF 35500) kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand worden gehouden.
Voordat de tracheacanule wordt verwijderd, moet de cuff worden geleegd. Bij het verwijderen
moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.

LET OP!

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter entleeren — diesen Vorgang immer mittels Spritze
durchfiihren.

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 ?erelnlgd. Bij een
Patlepten die bij bewustzijn is en de reflexen zijn behouden, raden wij aan de patiénten af te zuigen en
egelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de aquI%ll‘l? wordt een afzul%;catheter gebruikt, die
via de canulebuis in de trachea wordt ingebracht. Zo vindt het afzuigen probleemloos en zonder gevaar
voor de patiént plaats, terwijl hoestprikkels en aspiratiegevaar tot een minimum worden beperkt.

Trek dan bij gelijktijdig afzuigen de druk uit de cuff.

Evt. aanwezig secreet wordt nu op?enomen en kan niet meer geaspireerd worden. Let er op
dat de canule in elk geval v6ér het opnieuw inbrengen of gebruik volgens de onderstaande
voorschriften gereinigd, evt. gedesinfecteerd en met lie moet zijn d.

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

Let er op dat de canule in elk geval voor het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande instructies
gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

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).
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Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

De buitencanule (bij aanwezigheid van een onderdrukmacnhet met opgeblazen cuff) blijft in de
tracheostoma.

Daarvoor moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tillen
(losmaken met duim en w:j_svin er). Daardoor worden de tandjes/vergrendelingselementen van de
binnencanule van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrokken.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde weer teruggeplaatst en aan de Easy Lock
6-kant van de buitencanule bevestigd.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTI

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de Fahl®tracheacanules ten
minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming zelfs vaker.

LET OP!

Voor het reiniq(en van de canules mag geen A estel, 3 hine
of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties kan
bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.

Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakelijk als dit medisch op voorschrift van de arts is
geindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde patiént niet kiemvrij
zijn.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd risico op
hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om aan de bijzondere hygiénevereisten
voor het voorkomen van infecties te voldoen. Wij raden een chemische desinfectie van de
canules aan volgens de onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.

LET OP!

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de tract ile en
slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.

Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er tijdens
een desinfectie of relnlglng met name %) 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 regelmatig

worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, fH-neutraaI‘ 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
iehouden wordt (temperatuurcontrole door middel van een thermometer) en vermijd altijd het uitkoken
loor heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

Védr het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

1. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem de

gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos met

zeefinzetstuk (ref. 31200) aan.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de

reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereini%ingsdoos. Als er meerdere canules

tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk samengedrukt en daardoor

beschadigd worden.

Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.

Het zeefinzetstuk, waar u de canulebestanddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide
reinigingsoplossing gedompeld.
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Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulerein%in spoeder) wordt de canule een aantal
keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. 99) Er mogen zich geen restanten van
het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de tracheostoma wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het reinigingsbad
konden worden verwqderd, is een extra reiniging mogelijk_met een speciale reinigingsborstel
(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.

Het reinigen van de buitecanule mag uitsluitend uit%evo_erd worden met een geblokkeerde cuff en
de veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om het binnendringen van de
reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen, omdat dit aanzienlijke functionele schade en risico’s
voor de gezondheid van de gebruiker zou kunnen veroorzaken.

Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de binnencanule,
Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders beschadigd kan raken of
zou kunnen afbreken.

Sopoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

In geen g#eval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv. scherpe
kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp beschadigd zou kunnen
worden. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.

De obturator kan op dezelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd.

Reiniging van 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 worden vervangen, omdat dan het risico op granulatie, tracheamalacie etc.
afhankelijk van het ziektebeeld duidelijk groter kan worden.

De buitencanule met cuff kan met een steriele keukenzoutoplossing worden gereinigd/gespoeld.

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 binnencanules/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 gezondheidszorginstellingen)
om infectierisico’s te beperken.

VOORZICHTIG

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een grondige
reiniging.

In geen Peval mogen desinfectiemiddelen worden %ebruikt waarbij chloor vrijkomt of die sterke
logen Ig fendr.)ldenvaten 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 met inachtneming van de uiterste
zorgvuldigheid en controle worden uitgevoerd. De ballon moet in elk geval eerst geblokkeerd worden.

Omdat buitencanules met cuff reeds bij kleine onachtzaamheden tijdens de desinfectie kunnen worden
beschadigd en de goede werking ervan kan worden aangetast, raden wij in plaats van een desinfectie
vervanging van de canule aan.

Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180; niet verkrijgbaar in de
VS) volgens de instructies van de fabrikant worden gebruikt. N .

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.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
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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.

Eij gereinigde canules moet u erop letten dat de ballon is geleegd (gedeblokeerd) voordat deze wordt
ewaard.

Na reiniging en evt. desinfectie en droging van de binnencanule moet het buiteno?( erviak van de

binnencanule door insmeren met stomaolie, bijv. het OPTIFLUID® stomaoliedoek, weer glijbaar

worden gemaakt.

g;f%rg)lk als glijmiddel uitsluitend stomaolie (ref. 31525) of het OPTIFLUID®-stomaoliedoekije (ref.

Om er zeker van te zi{;]__dat u altiid over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend ten minste
twee reservecanules bij de hand te hebben.

XI. GEBRUIKSDUUR

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

De maximale gebruiksduur is 29 dagen ’\@Iﬁqerekend vanaf de datum waarop de steriele verpakkin
werd geopend). Als een ziektekiem (bijv. MRSA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp. bewaartij
overeenkomstig korter.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstelling
van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.
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).

"Uiterlijk 29 dagen na het openen van de steriele verpakking moet de canule worden vervangen.

Dit %eldt ook als de canule na het openen elke dag, slechts enkele dagen of helemaal niet is gebruikt.
Na 29 dagen mogen de canules niet meer worden F;ebrulk(, maar moeten op de juiste manier worden
afgevoerd. Beschadigde canules moeten onmiddeliij "

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortinfqen en zevingen en andere reparaties van de
canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door deze uitdrukkelijk schriftelijk
bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig 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 Zevm%en, of doo reparaties, als

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

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

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

toepassing, verzorging (relnlﬂng, lesinfectie) of bewaren van de canule in strijd met de voorschriften in

deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niét aansprakelijk, inclusief

aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht en

ﬁ/leleye_rd uitsluitend volgens de Alge__mene voorwaarden (,AGB’s"); deze zijn direct bij Andreas Fahl
edizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

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

DURACUFF® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.

k worden vervangen."
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DURACUFF® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen &r avsedd som information ill
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl® trakealkanyler.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten férsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.

Spara forpackningen sa lénge trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om produkten!
Fahl® trakealkanyler &r medicinska produkter enligt lagen om medicinska produkter och uppfyller bl.a.
L4Vasentliga krav” enligt bilaga 9 till Europeiska radets direktiv 93/42/EEG.

1. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen haller trakeostomin 6ppen.

Trakealkanyler med lagtryckskuff &r indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, nér man vill ha en
tatning mellan trakeavaggen och kanylen.

Val och anvéndning av produkten maste vid frsta anvandningstillfallet handhas av lakare eller utbildad
fackpersonal.

Anvindaren maste instrueras av fackpersonal i sdker hantering och anvindning av Fahl®
trakealkanyler.

Extralanga kanyler kan vara indicerade vid framfor allt djupt sittande trakealstenoser.

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO &r uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter med
bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (barare av rostventil).

lil. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i saker hantering och anvindning av Fahl®
trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler far undre inga omstéindigheter tippas till. t.ex. av sekret eller krustor.
Kvévningsrisk!

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

Skadade kanyler far inte anvéndas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler kan skada
luftvagarna.

Vid inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller littare blodningar
upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!
Trakealkanyler &r enpatientprodukter, och alltsa dda for
patient.

All ateranvandning till andra patienter, och alltsa dven rengéring for anvandning till en annan
patient, forbjuds.

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

oBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid t
obetydlig slembildning.

Tral yler som ir a far under inga omsténdigheter anvéndas under
str in%]_,- ioterapi), eftersom det kan ge uEphov till svara hudskador. Om en
trakealkanyl be over_‘_anvanJ_as under st_ralbehandlln? skall uteslutande trakealkanyler av plast
utan metalldelar anvéndas. Vid anvindning av talven |ikanyler av plast med silverventil kan hela
ventilen (inkl. sékringskedjan) avldgsnas fran kanylen genom att innerkanylen med talventilen tas
bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

oBS!

Vid stark ion ochlell till granulati avnad under stralterapi eller om krustor,
rekommenderas endast ett halat kanylutforande som regelbundet kontrolleras av lakare
och anvands i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker bildandet av
granulationsvéavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvéndning av produkten:

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

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

iing till en enda

i med normal ion och
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V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvindas om patienten ar allergisk mot det anvanda materialet.

oBS!

Vid mekanisk andning far aldrig kanylversioner utan nertryckningsmanschett anvéandas!

OBS!

Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner insittas efter kontakt med
behandlande lakare.

oBSs!

Kanylvarianter med ytter- och innerkanyl far vid konstgjord andning endast anvéndas i
kombination med DURACUFF® clips for fixering av innerkanyler med 15 mme-vridkoppling.
Annars foreligger livsfara vid lossning (av innerkanylen fran ytterkanylen)!

OoBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omsténdigheter anvindas till patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till kvavning!

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska viljas av behandlande lakare eller utbildad personal.

| Fah!® trakealkanyler med kombiad far bara hjal, del med 22 mm anslutning séttas in, for

att utesluta att tillbehdret rakar lossna eller kanylen skadas.

For att sékerstalla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservkanyler

tillgangliga.

OBS!

Vid mekanisk andning kan innerkanylen oavsiktligt lossna fran ¥!(erkanylen, om dragningen okar

tex. till foljd av tréga vridkopplingar vid kanylen eller okontrollerade patientrérelser. Av denna

anledning maste patienten 6vervakas eller kanyl h/eller slangsy i fore 1de fall
ytas ut.

Gor inga &andringar, ;e{:arationer eller forandringar pa _trakealkanylen eller tillbehér. Om

produkterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt géllande bestammelser.

VIl. PRODUKTBESKRIVNING

DURACUFF® trakealkanyler ar tillverkade av polyvinylklorid av medicinsk kvalitet.

Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, somi takt med kroppstemperaturen
utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika grovlekar och langder.

Fenestrerade innerkanyler utmérks av en rod ring som gér att anvandaren kan se om innerkanylen &r
fenestrerad aven om kanylen redan lagts in.

Fahl® trakealkanyler & medicinska flergangsprodukter som erséattning for patientunika produkter.
Fahl® trakealkanyler far enbart anvéndas av en och samma patient och ingen annan.

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

Den maximala livsldngden uppgar till 29 dagar (réknat fran datumet for 6ppnandet av den sterila
férpackningen). Férekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att livslangden och
liggtiden forkortas.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Kénnetecknande for Fahl® Trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskélden.

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

Tva fasthal pa sidorna gor det méjligt att fixera ett kanylband.

For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvav i trakea &r det lampligt att vid byten
anvanda kanyler i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i trakea och darmed
retar. Det &r nédvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT

OBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallfjader i returventilen pa kontrollballongen
med fyIInin?_ssIang, ska kanyler med kuff inte anvandas nér en MRT (magnetresonanstomografi)
ska genomforas.

MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, véavnader och leder med hjélp av magnetfélt och
radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetféltet och pé grund sin acceleration utldsa forandringar.
Aven om metallt?adern ar extremt liten och latt, gar det inte att utesluta interaktioner som kan medfora
hélsorisker och leda till funktionsstorningar eller skador pa de tekniska apparater som anvénds samt
pa sjalva kanylen. Om det ar indicerat aft halla trakeostomin hos bararen 0ppen med en trakealkanyl,
rekommenderar vi att en metallfri trakealkanyl, i samrad med behandlande lakare, satts in for
anvandning istallet for trakealkanyl med kuff under den tid MRT-behandlingen pagar.

94



OBS!
Anvind inte en trakealkanyl med lagtryckskuff under en MRT!

1. Kanylskold

Kénnetecknande 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.

De medellanga kanylerna (se storlekstabell i bilagan) kénnetecknas av en gul ring pa innerkanylen och
en gul markering pa kanylskélden och kontrollballongen.

Den medféljande inforingshjélpen (obturatorn) underléttar inférandet av trakealkanylen.
kés rlmga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran
anylen.

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

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda fér anslutning av kompatibla kanyltillbehér.
Anvandningsmdjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter laryngektomi
eller trakeotomi.

Kopplingar/adaptrar &r i regel fast forbundna med innerkanylen. Det rér sig om en universalinsats (15
Imfrtn-k)oppllng) som sticker ut fran den s.k. konstgjorda nasan (filter som gor det mdjligt att varma/fukta
uften).

Denna kopplin% finns ocksa i ett speciellt utférande i form av en 15 mm-vridkoppling. Den vridbara
versionen av 1 mm-kopﬁlingen ar avsedd att anvandas till t.ex. andningsslangsystem, fér att ta upp
vridkrafter och avlasta och stabilisera kanylen, sa att slemhinneretningar’i trakea i sa stor utstrackning
som mdjligt kan undvikas.

Med 22 mm-kombiadaptern kan man &ven fasta kompatibla filter- och ventilsystem med 22 mm-
koppling, t.ex. HUMIDOPHONE® talventil med filterfunktion (REF 46480), HUMIDOTWIN® konstgjord
Rgggog EF 46460), COMBIPHON® talventil (REF 27131), LARYVOX® HME filterkassetter (REF

3. Kanylror
Kanylroret gransar omedelbart till kanylskdlden och leder luftstrommen till luftréren.

Easy Lock 6-kantforslutningen tjanar till att sékra infastningen av innerkanylen och de kompatibla
tillbehéren.

Réntgenkontrastranderna pa sidorna av kanylréret majliggdr réntgenologisk bildtagning samt
positionskontroll.
3.1. Lagtryckskuff (manschett)

Lét?(ryckskuffen pa aktuella produktvarianter har en mycket tunn végg och stor volym och lagger sig
tatt intill trakea for att garantera en séker tétning vid korrekt fylining. Lagtryckskuffen pumpas UF{J som
egl ba‘llon Al_Den lilla kontrollballongen vid fyliningsslangen visar om kanylen &r i blockerat (fyllt) eller
oblockerat lage.

Lagtryckskuffen fylls via en slang med envagsventil och kontrollballong.

3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och lagtry 1 (vid fo av sadan)

Kanylens och lagtryckskuffens téthet ska kontrolleras precis fore och efter varje insattning och dérefter
regelbundet. Gor detta genom att fylla lagtryckskuffen med 15 till 22 mmHg (1 mmHg motsvarar 1,35951
cmH20) och kontrollera om ett spontant tryckfall L&Jgstar éfﬁr fylining 'och_kontroll rekommenderas
kontrollinflator, MUCOPROTECT® kufftrycksmatare REF 19500, en apparat for matmr_]%av kufftrycket).
Under kontrollperioden ska det inte uppsta nagot betydande tryckfall i kuffen. Denna tathetskontroll ska
aven genomforas fore varje foljande insattning (t.ex. efter rengdring av kanylen) (se bild 7c).

Tecken pa en otéat kuff (ballong) kan bl.a. vara:

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

- Horbart vasljud fran ballongen pa grund av utlackande luft

- Vatten i tillflédesslangar till kanylen (efter rengéring!)

- Vatten i kuffen (efter rengéring!)

- Vatten i kontrollballongen (efter rengdring!)

- Ingen hostretning nér kontrollballongen utsétts for tryck

oBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga foremal som pincetter
och klammor under inga omsténdigheter anvindas vid kontroll av ballongen eller vid inséttning,
avlagsnande eller rengoring av kanylen. Om nagot av ovan namnda tecken pa otathet noteras, far
kanylen inte anvéndas igen, eftersom den inte [angre ar funktionsduglig!

95




3.2 Obturator
Kontrollera innan trakealkanylen anvands att det gar latt att ta bort obturatorn fran kanylen!

Efter kontroll att obturatorn I6per smidigt, skjut in den igen i kanylen for insattning av trakealkanylen.

33U ings6ppning (end: kealkanyler av Suction-typ)
Via uppsugningséppningen pa ytterréret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som ansamlats
ovanfor den uppblasta kuffen tas bort.

Den yttre uppsugningsslangen kan anslutas till en spruta eller en uppsugningsenhet. Vilket
av dessa bada alternativ som bor valjas beslutas av anvandaren  efter rlskb_edomnln? i
samrad med behandlande lékare. Har ska den enskilda patientens sjukdomsbild beakfas.

Uppsugning med upgsugningsenhet far bara ske nér enheten &r utrustad med en vakuumregulator.
Uppsugningstrycket far uppga till max. -0,2 bar.

Vid anvéndning av Suction-versioner av trakealkanyler ska sekret som samlats ovanfor kuffen sugas
upp via kanylens uppsugningséppning precis innan kuffen téms, for att férhindra aspiration av sekret.
Dérmed kan yner_ligare uppsugning med uppsugningskateter samtidigt som kanylen téms undvikas,
nagot som avsevart underlattar hanteringen.

oBSs!

Vid anvéndning av trakealkanyler som &r utrustade med en mekanism for uppsugnin:
(,SUCTION¥) ar det sarskilt viktigt att se till att undertryck foreligger under sa kort tid som mojligt,
eftersom uttorkning av det subglottiska omradet, som annars kan bli féljden, maste undvikas.
OBS!

Kontraindikation hos patienter med 6kad blédningsbendgenhet (t.ex. vid behandling med
antikoagulantia). Har far Suction trakealkanyl med uppsugningsoppning inte anvandas, eftersom
uppsugning innebar en storre risk.

4. Innerkanyler

Den praktiska Easy Lock 6-kantforslutningen tjianar som séker infastning av innerkanylen liksom for
kompatibla tillbehor.

Innerkanylerna &r antingen utrustade med standardinsats, fast monterad med bestamda adaptrar/
kopplingar eller kan monteras med avtagbara tillbehdrsdelar, som t. ex talventiler.

Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och méjliggér dérigenom i nédfall (t.ex. vid andnéd)
en snabb hdjning av lufttiliférseln.

Hérnast maste anslutningen mellan inner- och ytterkanyl lossas genom att man [4tt drar av (med hg‘éiDIp
av tummen och pekfingret). Harigenom dras hallhaken/inskjutningselementet pa innerkanylen av fran
Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler

Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil sétts in efter trakeotomier vid
fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

Vid talventilkanyler med silikonventil &r ventilen fast direkt pa innerkanylen och levereras i dessa olika
versioner.

Vidare kan den fas med HUMIDOPHONE® talventil eller COMBIPHON® talventil. Dessa kan séttas in
pa trakeotomerade patienter, t. ex. en halad trakealkanyl (med innerkanyl) med 22 mm-kombiadapter.
Pa trakealkanyler med silvertalventil ska talventilen skjutas ut for att lossas fran innerkanylen.
Pa trakealk ler med silik Iventil ska talventilen dras av for att lossas fran innerkanylen.

5. Avkanyliseringsstopp

Avkane/liserin sstopp medlevereras till talkanylerna och far endast sattas in pa trakeotomerade
patienter med bevarat struphuvud. De fér endast séttas in av lakare. Denna méjliggor kortsiktig tatning
av kanylen liksom avbrytning av luftstrdmmen och hjélper patienten att p& nytt'kunna lara sig styra
andningen via munnen/nasan.

OoBS!

Kontraindikationer vid IarYngektomerade patienter och patienter med kronisk obstruktiv
lun sjl_Jk'dom (KOL/COPD)! | dessa fall far inte under nagra omstandigt kanyliseri PE
sattas in!

Inte i nagot fall far avkanyliserirégsstz:rﬁ anvandas vid blockerade trakealkanyler!
Avkanyliseringsstopp far endast anvandas vid halade ytterkanyler utan innerkanyl.

OBS!

For att forbereda k lisering efter ggeq tral i, medfdlier en
avkanyliseringsstopp med talventilen. Harigenom kan luftiillforseln genom kanylen kortvarigt
avbrytas for att uppna att Eatienten ater vanjer sig vid att andas genom mun/ndsa. En

avkanylisering far endast utforas under ldkarkontroll. Stoppen far endast séttas in enligt
lakares anvisningar. Har foreligger kvavningsrisk! Beakta aven indikationerna for respektive
produktutféranden/specifikationer!
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6. DURACUFF® Clips

Vid mekanisk andning har kanylvarianten DURACUFF® med innerkanyl tidigare inte kunnat anvandas

pa %rund av risken for lossning. DURACUFF® clips (REF 13299) for éstnin% av innerkanyler gor det

majligt att fixera innerkanyler med 15 mm-vridkoppling, sa att &ven DURACUFF® trakealkanyler med

sadana innerkanyler kan anvéandas vid mekanisk andning.

DURACUFF® clips &r avsett for anvandning till en enda patient.

Produkten ér tillverkad av plast av medicinsk kvalitet.

DURACUFF® clips &r en adey:ter som anvands for att fixera DURACUFF® innerkanyler med 15 mm-

vridkoppling vid DURACUFF® ytterkanyler.

Féljande DURACUFF® trakealkanyler med innerkanyl med 15 mm-vridkoppling far endast anvandas i

kombination med clips till patienter med andningshjalp:

- DURACUFF® UNI trakealkanyl med Ié?tryckskuff, under mekanisk andning endast i kombination
med innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13002, 13102, 13202)

- DURACUFF® SUCTION trakealkanyl med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast i

kombination med innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13032, 13132, 13232)

DURACUFF® LINGO trakealkanyl med Iégtryckskuff, under mekanisk andning endast i kombination

med slutna innerkanyler med 15" mm-vridkoppling (REF 13022, 13122, 13222)

DURACUFF® PHON trakealkanyl med Iéitryckskuff, under mekanisk andning endast i kombination

med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13012, 13112, 13212)

DURACUFF® KOMBI trakealkanyl med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast i kombination

med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13072, 13172, 13272)

DURACUFF® KOMBI VOICE trakealkanyl med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast

tillsammans med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13082, 13182, 1328:

DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trakealkanyl med lagtryckskuff, under

mekanisk andning endast i kombination med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling

(REF 13042, 13142, 13242)

Innerkanylen ska alltid fixeras med DURACUFF® clips nar DURACUFF® trakealkanyler anvands i

kombination med en innerkanyl med 15 mm-vridkoppling vid mekanisk andning! DURACUFF® clips

anbringas pA DURACUFF® trakealkanyl innan den mekaniska andningen Ea orjas. Med hjalp av

clipset fixeras innerkanylen vid ytterkanylen, sa att oavsiktlig lossning av innerkanylen kan undvikas.

oBS!

Kontrollera, sérskilt vid mekanisk andning, att saval Easy Lock 6-kantforslutningen &r last som att

DURACUFF® clips ar fixerat vid trakealkanylen.

OBS!

Nar DURACUFF® Clips inte anvdnds far endast féljande kanylvarianter (utan innerkanyl)

anvandas for respiratorpatienter:

- DURACUFF® VARIO trakealkangl med lagtryckskuff utan innerkanyl
i versionerna REF 13000, 13100, 13200 .

- DURACUFF® VARIO SUCTION med universaladapter utan innerkanyl
(i versionerna REF 13040, 13140, 13240)

0oBS!

DURACUFF® clips far under inga omsténdigheter anvéndas for att fixera innerkanylen nar clipsets
funktionsformaga ar paverkad eller nar clipset uppvisar tecken Sa skada, som t.ex. skarpa kanter
eller revor, eftersom detta kan leda till skador och lossning. Defekta clips och kanyler far inte
anvandas utan maste kasseras. Regelbunden kontroll bidrar till att undvika risker!

G.beﬁ_rberedelser for att fixera DURACUFF® clips vid trakealkanylen innan mekanisk andning

paborjas:

DURACUFF® innerkanyl med 15 mm-vridkoppling kan snabbt och enkelt foras in i DURACUFF®

Etterkanyl. For attinnerkanylen ska fixeras vid Yﬁerkanylen maste dock hakarna painnerkanylen omsluta
asy Lock 6-kantsforslutningen é)é ytterkanylen. Vid inforandet av trakealkanylen ska instruktionerna

i denna bruksanvisning foljas. Observera att en obturator inte kan anvandas om DURACUFF® clips

fixerats fore inl&ggningen av kanylen och innerkanylen darmed redan forts in i ytterkanylen. Vid byte

av hela kanylen rekommenderar Vi att clipset fasts pa skolden innan kanylen l&ggs in. Innan kanylen

anvands till patienten ska clipsets funktion kontrolleras samtidigt som anvéndaren upﬁrepade ganger

trénar sig i att anvanda clipset. Vid anbringandet av clipset ska dessutom foljande beaktas:

Undvik att klamma _tillférselslangarna vid trakealkanylen (uppsugningsenhet och fillférselslang fér

fylining av kuffen) nar clipset anbringas pa kanylskélden fran ovan.

- Kontrollera att innerkanylen &r korrekt fixerad och att clipset sitter ordentligt pa plats runt kanylen.

DURACUFF® Clipset kan &ven sattas pa och tas av pa liggande kanyler — pa sa vis ar det majligt att

enbart byta ut innerkanylen, utan att behdva ta bort ytterkanylen. Om clipset anbringas pa en redan

inlagd kanyl, ska férutom punkterna ovan aven foljande beaktas:

- Fast clipset forsiktigt for att undvika skador pa hud och slemhinnor!

- Placera clipset framfor kompressen pa den liggande kanylen!
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6.2 Sitta in och ta bort DURACUFF® clips

DURACUFF® clips, som &r en adapter for fixering av innerkanyler med 15 mm-vridkop{)ling, monteras
Eé yﬂerkan}ylen. Clipset ar_en_halvcirkelformad komponent som trycks fast pa trakealkanylens
anylskold fran ovan (se bild 7d). Innerkanylen ar da redan pa plats i ytterkanylen. Den platta
halvcirkelformade bakre delen av clipset ska vid korrekt placering ligga bakom Kanylskélden fse
bild 7e), medan clipsets frémre del ska vara fast om innerkanylens ring. P& sa vis blir innerkanylen

fackmassigt fixerad (se bild 7e).

For att avldgsna innerkanylen, tryck av DURACUFF® clips fran kopplingen (15 mm-vridkopplingen)
genom att pressa de bada clipsdndarna qﬁ_at frén undersidan. For att innerkanylen ska fixeras
ordentligt &r clipset spant. Det &ar darfor vi |gt att anvandaren vid avldgsnandet av clipset haller
pekfingret mot clipskanten fran ovansidan for aft undvika okontrollerade rorelser.

Rengdring och desinficering av DURACUFF® clips kan ske pa det satt som beskrivs i kapitel IX.
Rengéring och desinficering.

Byte bor ske senast 29 dagar efter datumet fér 6ppnandet av den sterila férpackningen.

Fo6r mer information om livslangd och byte se aven kapitel XI. Livsléangd.

OBS!

Observera darfor de sarskilda produktanvisningama, indikationerna samt kontraindikationerna
i bruk isningen och di i forvag pra a et med behandlande lakare.
VIIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste véljas ut av en lakare eller utbildad personal.
Val av ratt kanylstorlek ska goéras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som &r anpassad till patientens anatomi for att s&kerstélla att den sitter optimalt och
medg?gr bésta méjliga in- och utandning. Innerkanylen kan nér som helst tas ut for okad lufttillférsel
eller Tér rengdring. Detta kan t ex. behdvas nér kanylen ar tilltdppt av sekretrester, vilka inte later sig
avlagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsméjligheter etc.

For patienten

oBSs!

Kanylen far bara foras in med en helt oblockerad (tom) kuff (se bild 7a)!

OBS!

Undersok noga den sterila forpackningen for att sakerstalla att den inte foréndrats eller skadats.
Anvand inte produkten om forpackningen skadats.

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

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

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

Anvand inte kanylen under néﬂra som helst omstandigheter om nagot anmarkningsvart upptacks, utan
skicka in den till oss for kontroll.

Observera att kanylen under alla omstandigheter maste rengdras och i forekommande fall desinficeras
enligt nedanstaende bestammelser innan den satts in igen.

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avi&gsnas vid hosta eller
genom rensugning, ska kanylen avldgsnas och rengoras.

Efrter rengéring 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.

Vid avfargning av kanylmaterialet, ska trakealkanylen genast kasseras.

VARNING

Patienter maste instrueras av utbildad fackpersonal i hur de sdkert hanterar Fahl® trakealkanyler.

1. Satta 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).

Om en obturator anvénds, ska denna férst foras in fullstandigt i kanylréret, sa att flinsen pa obturatorns
skaft ligger mot 15 mm-kopplingens yttre kant, Den olivformade spetsen skjuter da fram &ver
kanylspetsen (den proximala kanylanden). Obturatorn ska hallas i detta lage under hela proceduren.
Vid anvéandning av trakealk ler med lagtryckskuff ska foljande tas i sérskilt beaktande:

Fore insattning av trakealkanylen ska aven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste vara
fri fran skador och tat for att erforderli ng ska kunna garanteras. Vi rekommenderar darfor att
en tathetskontroll (se avsnitt VII, nr 3.1.1) gérs fore varje inséttning. Ballongen maste vara helt tom
innan kanylen férs in (se bild 7b)! Se till att kanylen (i synnerhet kuffen) inte skadas av friktion da ett
hjalpmedel anvands for att vidga trakeostomin.
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Dérefter ska en trakealkompress, t.ex. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller SENSOTRACH®
3-Plus (REF 30780) skjutas pa kanylroret.

For att oka glidformagan pa trakealkanylen och darigenom underldtta inforandet i trakea,
rekommenderas att ytterréret bestryks med en For att 6ka glld_formagan hos trakealkanylen och
underlatta inforandet i trakea rekommenderas att ytterroret gnids in med OPTIFLUID® stomaoljeduk
(REF 31550), som garanterar jamn fordelning av ofjan pa kanylroret (se bild 4a och 4b).

Om du sjalv sétter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfér en spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den fria handen kan du l&tt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in i
andningsoppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF 35500), som
mojliggdr en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande
trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvéndning av hjdlpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.

For nu f&')rs_iktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning
bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Om en obturator anvands, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far den att
sitta sékert 1 stomin (se bild 1).

1.9 Fylla lagtryckskuffen (vid forekomst av sadan)

Lagtryckskuffen fylls via tillférselslangens Luer—ko;:»plin[gJ (gkonisk standardkcf)l}t)pling) till ett bestamt tryck

med %aIF_ av en apparat som mater kufftrycket (t.ex. MUCOPROTECT® kufftrycksmatare REF 19500).

Om inte lakare ger andra anvnsmn%ar, rekommenderar vi ett kufftryck pa minst 15 mmH'g (20 cm H20)

till 22 mmHg (30 cm H20). Manscl 0 20).

Eyll lagtryckskuffen maximailt till detta bortryck och kontrollera att lufttiliforseln via kanylen ar tillréckligt.
ontrollera alltid att lagtryckskuffen &r oskadad och fungerar felfritt. .

Om den 6nskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med namnda grénsvolymer, kan en kanyl med

stérre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

oBS!

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 &r fylld och forslut anslutningen

med locket.

oBS!

Om maximaltrycket dverskrids under en ldngre tid, kan genomblédningen i slemhinnorna
o (risk for i iska nekroser, trycksar, trakeomalaci, trakealstenos, pneumothorax).

For att tyst aspiration hos respirationspatienter ska forebyggas bér det kufftryck som ordinerats

av lakare inte understigas. Ett vasande ljud som (sérskilt vid utandnin%) kan horas i omradet

krin? ballongen tyder pa att ballongen inte sluter tillrackligt tatt mot trakea. Om det inte ar

mojligt att astadkomma en tétning av trakea med det tryck som ordinerats av lakare, ska all luft

sugas ut ur ballongen igen och blockeringsproceduren upprepas. Vid q?pregat misslyckande

rekommenderar vi att en trakealkanyl med ballong av nasta storlek valjs. Ballongvaggarnas
asgenomslapplighet leder i regel till att trycket i ballongen minskar med tiden, men trycket
an aven stiga z‘)’a\'lfsiktligt i samband med gasnarkos. Regelbunden 6vervakning av trycket

r leras darfor besta

Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa trakeavéigé;en,

si)rlckor pa Iagt‘r,quskuf_fen med efterfoljande tomning eller deformitet av kuffen, varvid en

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 (vdrme- och fuktighetsvéxlare) maste tas bort innan
Fahl® trakealkanyler tas ut.

oBSs!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan stomat efter
uttagning av kanylen fall ihop (kgllabreras? och dérigenom paverka lufttillforseln. | dessa fall
maste snabbt en nx kan%l finnas till hands och att séttas in. For att sakerstélla lufttillforseln kan

ettrycket ska aldrig 6verstiga 22 mmHg (ca. 30 cm

en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.
guffe‘n maste t6 innan tr wylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nar kanylen
s ut.
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OBS!

Lagtryckskuffen far aldrig tommas med hjélp av en apparat for kufftrycksmétning. Anvénd alltid
en spruta for att tomma kuffen.

Innan ballongen téms pa Iuft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfér ballongen
rengdras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten ar vid medvetande och har bibehallna
reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som tra_kealkanzlgn 16ms. Vid sugning ska
en uppsugningskateter som férs in i trakea via kanylréret anvandas. P4 sa vis kan uppsugningen
ske problemftitt och pa ett for patienten skonsamt satt, sa att risken for hostretning och aspiration
minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur Iéglt_rycksmanschetten. . R
Eventuellt sekret avldgsnas och kan inte langre asr.ireras. Innan kane/len sétts in igen maste den
under alla omsténdigheter rengoras enligt nedanstaende bestammelser och i forekommande fall
desinficeras och smorjas in med stomaolja.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras och i forekommande fall desinficeras
enligt nedanstaende bestdmmelser innan den sétts in igen.

84 har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskolden
eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Ytterkanylen (vid lagtryckskuff med uppblast kuff) stannar kvar i trakeostomin.

Hérigenom maste férslutningen mellan inner- och ytterkanylerna lossas genom att forsiktigt dra av
den (med hjélp av tummen och pekfingret). Darigenom dras hallhaken/inskjutningselementet for
innerkanylen av fran Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

For att aterinsatta innerkanylen gérs samma sak i omvand ordning och Easy Lock 6-kanten fasts ater
pa ytterkanylen.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET

Av hygieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® trakealkanyl rengéras grundligt
minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning annu oftare.

oBS!

For att rengora kanylen far varken tvéttmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmaskin eller
liknande anvandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lékare utifran dina egna behov,
kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behover i regel bara genomféras nér 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, dr en enkel rengdring inte tillrdcklig for att tillgodose de sarskilda hyg'iienkraven
for att undvika infektioner. Vi rek | kemisk desinfektion av kanylerna enligt nedan.
Kontakta lakaren.

oBS!

Bestandsdelar i rengérings- 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 dgenomﬁ‘jrcl desinficering eller
{en v:_)lgnl%, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstéandigt rengjorda med anvant 16sningsmedel
se bild 8).

De I6sningsmedel som anvands for rengéring 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 rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvéttmedel anvandas. Vi rekommenderar anvandning
av det speciella kanylrengoringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvénd enbart rengéringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvénd under inga
omstandigheter aggressiva rengdringsmedel for hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller medel somar
avsedda for rengoring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstéras eller skadas.

Alternativt &r en kanylrengéring med termisk desinficering vid max 65 °C mdjlig. Vid termisk
desinficering ska rent vatten med en temperatur pa maximalt 65 °C anvéndas. Se till aft temperaturen
hélls konstant (genom kontroll med termometer). Vattnet far under inga omsténdigheter borjar koka.
Detta kan avsevart skada trakealkanylerna.
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Rengoringssteg
Fore rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.
Skolj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengoringsldsningen, och ge akt pa
anvandningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlétta reng6ringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengdringsdosa med silinsats
(REF 31200).

Féllbﬁitljiqsoa)tsen i dess ovre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslésningen
se bil .

Lég?(g aldrig fler an en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns det risk
att kanylerna utsatts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan l&ggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengéringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengdringspulvret)
ska kanylerna skéljas grundligt flera génger med handvarmt, rent vatten (se bild 9). Det far inte finnas
nagra som helst rester av rengoringsmedel pa kanylen nar den sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i renﬁjﬁringsbadet, kan man

%enomfora en extra rengorlng med en sérskild kanylrengdringsborste (OPTIBRUSH®, REF 31850 eller
PTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengaringsborsten far bara anvandas nar kanylen ar

borttagen och utanfér trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens &nde (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka

kanylmaterialet.

Rengoring av ytterkanylen far bara ske med uppumpad kuff, och for att forhindra att rengéringslosning
traun%er in'i ballongen, vilket kan leda till betydande funktionsstorningar och halsorisker for anvandaren,
maste sakerhetsballongen placeras utanfor rengéringslosningen.

Vid t_[akealkanﬁler med talventil skall ventilen forst ta bort fran innerkanylen. Sjélva ventilen far inte
rengoras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning (0,9 % NaCl).
Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammiftri duk.

Under inga omstandighet ska kanyler anvandas vars funktionsférmaga ar paverkad eller om de
up;Fylsar skador, som t.ex. skarpa Kanter eller sprickor dé detta kan leda till skador p& slemhinnan i
luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.

Obturatorn kan rengdras pa samma satt som trakealkanylen.
Rengoring av trakealkanyler med lagtryckskuff
Kanylens liggtid och darmed bytesintervallet varierar och bestdms i samrad med behandlande lakare.

Rengdring av )Ltterkanyle_n resp. lgan&/lbyte bor dock ske senast efter en vecka, eftersom risken for
granulation, trakealmalacier etc. darefter kan 6ka markant beroende pa sjukdomsbild.

Ytterkanyler med kuff kan rengéras/skéljas med koksaltlésning.

Borste far inte anvéndas pa kanyler med kuff (manschett) for att inte skada ballongen!

Varsam och .omsor%sfull hantering &r en forutséttning for att skydda ballongen fran att skadas och
darmed undvika att kanylen forstors.

2. Kemisk desinficering

2.1 Desinficering av innerkanyler/rengdring av ytterkanyler utan lagtryckskuff

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 Qesinficerintk; ar i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationara
omraden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att begransa infektionsrisker.
FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desi ion ska alltid foregas av en grundlig rengoring.

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsittas, klor som frisétts eller starka tvéttmedel eller
saddar';? fs__on',:__ir}jnehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande sitt eller till och
med bli forstorda.

2.2 Desinficering av ytterkanyler med lagtryckskuff

DesinﬁcerinF av trakealkanyler med lagtryckskuff far bara ske under ytterst noggrann skotsel och
kontroll. Ballongen maste alltid vara uppumpad i forvag.

Eftersom &ven ringa oaktsamhet i samband med desinficering av ytterkanyler med lagtryckskuff

5an_ I?_da till skador och férsémrad funktion, rekommenderar vi att kanylerna byts ut istallet for att
lesinficeras.
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Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180; ¢j tillgéngligt i USA) anvéandas enligt

tillverkarens anvisningar.

Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd (finns bla. i USA).

Eér\éitdlag ska alltid respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och verkningsgrad
eaktas.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

3. Sterlisering/autoklavering
Omsterilisering ar otillatet.
oBS!

Upphettning 6ver 65°C, kokning eller angsterilisering ar inte tilliten och leder till skada pa
kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammifritt i en ren
plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Ea{gylersom fortfarande ar sterilfdrpackade ska forvaras torrt, dammfritt och skyddat mot solljus och
etta.

Innan rengjorda kanyler l&ggs till forvaring maste ballongen alltid tSmmas pa luft.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengi.irin& och i forekommande fall desinficering samt
}grléni?g smorjas in med stomaolja, t.ex. OPTIFLUID® stomaoljeduk, for att glidformagan ska
forbattras.

Amléimé fnbart stomaolja (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeduk (REF 31550) som
glidmedel.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgéngliga.

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler &r sterila produkter som &r avsedda fér anvandning pa en patient.

Den maximala livsidngden uppgar till 29 dagar (réknat fran datumet for 6ppnandet av den sterila
férpackningen). Férekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att livslangden och
liggtiden forkortas.

Enkanyls I_ivsléinﬁd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséttning, noggrannheten
vid rengdring och andra aspekter vara av avgérande betydelse.

Den maximala hallbarheten forlangs inte av att kanylen sétts in intermittent (t.ex. vaxelvis med andra
kanyler inom ramen for rengdringsintervallen).

Kanylerna maste bytas senast 29 dagar efter att den sterila férpackningen har Oppnats.

Detta géller oberoende av om kanylerna anvénts dagligen, bara anvénts enstaka dagar eller inte
anvénts alls sedan_oppgandet. Efter att 29 dagar har gatt far kanylerna inte langre anvéndas, utan
maste kasseras enligt gallande regler. Skadade kanyler maste bytas omgaende.

oBS!

Alla andringar av kanylerna, sérskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kanylen
far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen ar

auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trakeaikanyler kan leda till svara skador.

XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertriecb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador,
infektioner eller andra komplikationer eller andra oonskade héndelser som beror pa icke auktoriserade
férandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som
uppkommer genom &ndringar av kanylerna, framfér allt till folid av avkortningar eller haltagningar
eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv.
?cle_gakggller saval foér harigenom férorsakade skador pa kanylerna i sig som fér hérigenom orsakade
Glidskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf XI a_n%ivna anvandningstiden och/eller
inte anvands, skéts (rengdrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna
bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det &r méjligt
enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

InkéF och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt
fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

DURACUFF® ar ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

i)

Ingen indvendig kanyle Vinkel

Udvendig diameter U. D.

Med en indvendig kanyle

Med to indvendige kanyler Indvendig diameter . D.

K}d)\/}g?gl)g kanyle 15 mm-drejekanyle &I Produktionsdato
Indvendig kanyle med 22 mm-konnektor
(KOMBI)g Y “ Producent

{rL‘Jdl\\III?ndig kanyle med 15 mm-konnektor g Anvendes far

Indvendig kanyle med 15 mm- .
drejekon%ekto¥ (VARIO) I:Ii] Se brugsanvisningen

2 CE-maerkning med identifikationsnummer

Indvendig flad kanyle Coes for det bemyndigede organ

Med udsugningsanordning (SUCTION) Batch-kode

Med en O2-tilslutning Bestillingsnummer

OBS:
Med lavtryksmanchet (CUFF) Den amerikanske lovgivnin ﬁUSA) .
kraever, at dette hjeelpemiddel kun ma
seelges, overdrages og anvendes af eller
efter anvisning fra en lzege eller uddannet
fagpersonale.

Taleventil (PHON) Sterilisation med ethylenoxid

Flere sma huller med en bestemt
placering, den sakaldte ,si* (LINGO)

Obturator Ma ikke gensteriliseres

Kanylebaereband inkluderet Indholdsangivelse i stk.

Udvendig kanyle med fenestrering Produkt til én patient

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

Indvendig kanyle med fenestrering TGN
eskadige

Mellemlang lzengde Skal opbevares tort

/,

Leengde XL

)

>
AN

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Til ventilation
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DURACUFF® TRACHEALKANYLER

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkan¥|ler: Denne brugsanvisning indeholder informationer
for Iae?e, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering
af Fahl® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sage oplysninger i den ved
fremtidig brug.
Opbevar denne emballage, sa leenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige oplysninger
om produktet!

Fahl® trachealkanyler er medicinske produkter ifalge bestemmelserne i Iov_%\_/nin en for medicinsk
lé((iz’s'gyr (Medizinproduktegesetz (MPG)) og opfylder bl.a. de "vaesentlige krav” i Bilag TX til direktiv 93/42

Il. 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 lavtryksmanchet er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som
helst arsag, nar der kraeves en taetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

Valg, anvendelse o? indsaetning af produkterne skal ved forste anvendelse foretages af en uddannet
leege eller uddannet fagpersonale.

Bru%eren skal vaere instrueret af fagligt uddannet personale i sikker omgang og anvendelse af
Fah[® trachealkanyler.

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).

lll. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og
anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanYIer ma under ingen omstandigheder vaere lukket af f.eks. sekret eller skorper.
Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjelp af et
trachealsugekateter.

de trach ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.
Ved indsaetnin og udtagning af trachealkarlrjyler kan der opsta irritationer, hoste eller lette
bladninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende sage laege!
Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til anvendelse af én
enkelt patient.
Enhver genanvendelse til andre patienter og dermed ogsa klargering til genanvendelse hos en
anden patient er ikke tilladt.
Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjelp af laser slaserterapiz
eller elektrokirurgiske aprarater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser ved, af
laserstralen rammer kanylen.
oBS!
Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med normal
sekretion og normalt slimhindevaev.
Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under ingen omstaendigheder anvendes
under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne opsta alvorlige hudskader! Hvis det
er nedvendigt at baere trachealkanyle under stralebehandlingen, ber der i sadanne tilfaelde
udelukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden metaldele. | forbindelse med talekanyler
af kunststof med splvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent (inklusive sikkerhedskaeden)
?ernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med tal til inden stralebehandlingen fijernes
ra den udvendige kanyle.
oBS!
Ved staerk sekretion ogleller tendens til granulationsvaev under en straleterapi eller ved
skorpedannelse kan en perforeret kanyleudforelse kun anbefales under regelmaessig lzegelig
kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentligf), da perforeringen
i det udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

IV. KOMPLIKATIONER
Falgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:
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Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nadvendigt at fieme kanylen. Forureninger kan
ogsa medfere infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

UtiIsiFtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en laege. Hvis
kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengares.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

oBS!

Ved mekanisk respiration ma der kun anvendes en kanyle med lavtryksmanchet!

oBS!

Der ma under mekanisk respiration kun indszettes kanylevarianter, der er perforerede/forsynet
med ,,vindue®, efter radfering med den behandlende laege.

oBS!

Ka%evarianter med_udvendig og indvendig kanyle ma ved ventilation kun anvendes med
DURACUFF® Clip til IésningI af den indvendige kanyle med 15 mm-drejekonnektor. Ellers er der
livsfare ved eventuel frakobling (den indvendige kanyle lgsner sig fra den udvendige kanyle)!
oBS!

Trachealkanyler med taleventil ma under in‘?en omstandigheder anvendes pa laryngectomerede
patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikationer, endog kvaelning!
VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestarrelse skal foretages af den behandlende lage eller uddannet
personale.

Der ma kun filsluttes hjeelpemidler med 22 mm til i i kombi teren pa Fahl®
trachealkanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehoret utilsigtet Iasner sig eller kanylen bliver
beskadiget.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst to
erstatnlngskanyler pa lager.

OBS!

Under mekanisk respiration kan der ved foragede traekkraefter, f.eks. pa grund af traegt gaende
drejekonnektorer, der er forbundet med kan?rlen, eller som folge af patientens ukontrollerede
bevaegelser, ske det, at den indvendige kanyle utilsigtet drejer sig ud af den udvendige kanyle.
Derfor skal patienten overvages, eller der skal eventuelt foretages en udskiftning af kanylen og/
eller slangesystemet.

Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de
kompatible tilbehersdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.
VIIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURACUFF® Trachealkanyler er produkter, der er fremstillet af polyvinylchlorid af medicinsk kvalitet.
Trachealkanylemne bestar af termofglsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres optimale
produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige starrelser og leengder.

De indvendi?e kanyler med "vindue" er udstyret med en rad ring, der kendetegner at den indvendige
kanyle har et "vindue". Derved kan brugeren ogsa ved liggende indvendig kanyle se, at den indvendige
kanyle er udstyret med "vindue".

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-patient-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).

Den maksimale anvendelsestid er 29 dage (regnet fra den dato, den sterile emballage blev abnet).
Hvis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/bzeretiden tilsvarende.
De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det anatomisk formede kanyleskjold.

Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

To fastgerelsesgijer pa siderne ger det muligt at fastgere et kanyleband.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsvaev i trachea, kan det anbefales skiftevis
at anvende kanyler med forskellige leengder, s& kanylespidsen ikke altid bergrer det samme sted i
trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfgr Dem altid med den behandlende leege om den
preecise fremgangsmade.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

oBSs!

Da trachealkanylerne med Cuff er udstyret med en lille metalfieder i kontraventilen pa
kontrolballonen med fyldeslange, ber kanylen med Cuff ikke anvendes, nar der gennemfores
en MR-scanning.
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MR-scanning er en_dia?nostisk teknik til visning af de indre orq(ane_r, veaev og led ved hjaeIF af
magnetfelter og radiobglger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og udlgse
forandringer pa grund af deres acceleration. Selvom metalfiederen er meget lille og let, kan der her
ikke udelukkes vekselvirkninger, som kan medfgre 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 leege at anvende en metalfri trachealkanyle under MR-scanningen i stedet for
trachealkanylen med Cuff.

OBS!

Benyt aldrig en

1. Kanyleskjold

Et k'endetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi.

Sterrelsesangivelserne er trykt pa kanyleskjoldet.

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et kan{lebénd sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgares
pa halsen med kanylebandet.

De mellemlange kanyler (se stgrrelsestabellen i bilaget) er kendete%net med en gul ring pa den
indvendige kanyle og gul patrykning pa kanylens kanyleskjold samt pa kontrolballonen.

Den medleverede indfgringshjeelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

Lees brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiernes
fra trachealkanylen.

Det er vigti_gt at serge for, at Fahl® trachealkanYler! ligger uden speendinger i tracheostomaet og at
positionen ikke sendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter

laryngektomi eller tracheotomi.

Konnektorer/adaptere er som regel fast forbundet med den indvendige kanyle. Det drejer sig derved

om universaladapteren (15 mm-konnektoren), der ger det muligt at paseette’ sakaldte kunstige naeser

(filter til varme- og fugtighedsudskiftning).

Denne konnektor kan ogsa leveres i en speciel udferelse som 15 mm-drejekonnektor. Den drejelige

variant af 15 mm-konnektoren er f.eks. egnet til at optaf;e de drejgkraﬁer, der opstar ved anvendelse

af et kunstigt andedreetssystem og derved aflaste kanylen og stabilisere den i sin position, s irritation

af slimhinderne i trachea sa vidt muligt kan undgas.

22 mm kombiadapteren 8‘3( det O|:3®Sé muligt fastgzre kompatible filter- o%ventils’\\/ﬂstemer med 22 mm
UMIDOPHON EF 46480), HUMID!

1yle med lavtryk het, nar der gennemferes en MR-scanning!

tiIsIutnin&-f.eks.H taleventil med filterfunktion (Rl OTWIN® "svensk
289830%)( EF 46460), COMBIPHON® taleventil (REF 27131), LARYVOX® HME filterkassetter (REF

3. Kanylerer

Kanylergret graenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstrammen ind i luftrgret.
Plgnhsekskantede Easy Lock lukning bruges til sikker fastgerelse af indvendige kanyler og kompatibelt
ibeher.

Rentgenkontraststriben, der findes i siden af kanylergret, ger det muligt at lokalisere kanylen under
rentgenoptagelser og at kontrollere dens position.

3.1. Lavtryksmanchet (Cuff)

For produktvarianterne med Iavtgksmanchet geelder det, at den meget tyndvaeggede Iavtn{ksmanchet
med stort volumen slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palide i? teetning.
Lavtryksmanchetten 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 lavtryksmanchetten fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

3.1.1 Taethedskontrol af kanylen og lavtryksmanchetten (hvis den forefindes)

Teetheden af kanylen og laviryksmanchetten skal kontrolleres direkte for og efter
hver indsaetning og derefter med regelmeessige mellemrum. Fyld til dette ~ formal
lavtryksmanchetten med 15 il 22 mmHg (1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20) og
observér, om der indstiller sig et spontant trykfald (il ?afyldmng og kontrol befales:
MUCOPROTECT® cuff-trykmaler,” REF_19500). Der ma ikke forekomme vaesentligt trykfald i
manchetten i observationstidsrummet. Denne testhedskontrol skal ogsa gennemfares far hver ny
indszetning (f.eks. efter rengering af kanylen) (se Figur 7c).

Tegn pa en eksisterende uteethed i manchetten (ballonen) kan bl.a. veere:

- Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

- Hoerlig hvaesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

- Vand i tilfgrselsslangen til kanylen (efter rengering!)
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- Vand i manchetten (efter rengaring!)

- Vand i kontrolballonen (efter rengering!)

- Ingen hosteirritation, nar der udgves tryk pa kontrolballonen

OBS!

Brug aldrig skarpe eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved kontrol af
ballonen, ved indsaetning, udtagning eller rengering af kanylen, da disse kan beskadige eller
edelaegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennaevnte utaetheds-tegn, ma kanylen under
ingen omstandigheder anvendes mere, da den ikke mere er funktionsdygtig!

3.2 Obturator
Kontrollér inden indseetning af trachealkanylen, om obturatoren let kan fiernes fra kanylen!

Nér det er kontrolleret, at obturatoren let kan tages ud, skal den skubbes tilbage i kanylen igen for at
trachealkanylen kan indsaettes.

3.3 Udsugningsabning (kun pa Trachealkanylevarianterne Suction)

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der har samlet
sig over den opbleeste manchet, fiernes.

Udsugningsslangen, der fgrer udad, kan forbindes til en sprajte eller et udsugnin%;ap arat. Brugeren
skal, efter passende risikoanalyse, i samrad med den behandlende laege beslutte, hvilken af disse
udsugningsvarianter der skal veelges. Her skal patientens individuelle sygdomsbillede tages i betragtning.

udstyret med en vakuumregulator. Udsugningstrykket ma maksimailt veere. — 0,2 bar.

Ved Suction-varianterne af trachealkanylerne skal sekretet, der har samlet sig over Cuff'en, afsuges
via udsugningsabningen i kanylen umiddelbart fer blokeringen fiernes (luften tages af Cuff'en), for
at forhindre en aspiration af sekretet. Derved kan den supplerende udsu?nin? ved hjeelp af et
udsugm_ngzskateter samtidig med fjernelse af kanylens blokering undvaeres, hvilket letter handteringen
vaesentligt.

oBS!

Ved alle trachealkanylevarianter med en udsugningsanordning (,SUCTION“) skal det under
udsugni 1 iseer i at et undertryk opstar I sa kort tid som muligt; en deraf falgende
udterring af det subglottiske hulrum skal undgas.

oBS!

Kontraindikationer ved patienter med foreget tilbgjelighed til bledning (feks. ved
antikoagulantbehandling). Her ma Suction trachealkanylen med udsugningsabning ikke
anvendes, da der bestar en forhgjet risiko ved udsugningen.

Der ma i alle tilfeelde kun foretages udsugning ved hjeelp af et udsugningsapparat,bhvis dette apparat er

4. Indvendig kanyle

Den praktiske sekskantede Easy Lock lukning bruges il sikker fastgerelse af den indvendige kanyle

og kompatibelt tilbeher.

De indvendige kanyler er alt efter specifikation enten udstyret med en standardforbindelse, fast

forbundet med bestemte adaptere/konnektorer eller kan forbindes med aftagelige tilbehersdele, som

f.eks. taleventiler.

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om ngdvendigt

(f.eks. ved andedraetsbesvaer) en hurtig foragelse af luftlilfarsien.

Forst skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let laft med tommel- og

Eegeﬂr!ger. Derved bliver holdemekanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy
ock pa den udvendige kanyle.

De indvendige _kangler 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

tr(a'ct?eostoml helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler szetter patienterne i stand til

attale.

Ved taleventilkanyler med silikoneventil er ventilen pasat direkte pa den indvendige kanyle og leveres

sammen med disse kanylevarianter.

Desuden kan HUMIDOPHONE® taleventil eller COMBIPHON® taleventil leveres. Disse kan anvendes

af tracheostomerede patienter, der f.eks. anvender en perforeret trachealkanyle (med indvendig

kanyle) med 22 mm-kombiadapter.

Pa trachealk ler med solvtal til kan tal tilen losnes ved at skyde den ud af den
indvendige kanyle.

Pa healkanyler med silke leventil kan tal tilen Izsnes fra den indvendige kanyle ved
at traekke den af.
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5. Kanyle-lukkeprop

Kanyle-lukkeproppen leveres sammen med talekanylerne pg ma udelukkende anvendes af

tracheostomerede patienter med bevaret strubehovedet. Den ma kun indszettes under laegeligt opsyn.
Den muligger en kortvarig teetning af kanylen og afbrydelse af lufttilferslen og hjeelper patienten til at
leere den kontrollerede styring af andedraettet via mund/naese igen.

oBS!

Kontraindikationer ved laryr t ede { og i med kronisk obstruktiv
lunges! gc'iom (KOL)! I disse filfelde ma kanyle-lukkeproppen under ingen omstandigheder

anvendes!

Kanyle-lukkeproppen ma under igen omstandigheder anvendes ved blokeret trachealkanyle!
ﬁanylle-lukkeproppen ma udelukkende anvendes ved perforeret udvendig kanyle uden indvendig
anyle.

OoBS!

Med henblik pa en eventuel tilbagevenden til normal vejrtraeknin? efter en midlertidig

tract i er en kanyle-lukkeprop vedlagt talekanylen. Derved kan lufttilfersel via kanylen
kortvarigt afbrydes for at opna, a[' ﬁatienten igen vaenner sig til at treekke vejret via mund/naese.
Deaktivering af kanylen ma udelukkende forega under lzegetilsyn. Proppen ma kun anvendes

efter leegens anvisning. Der er risiko for kvaelning! Veer ubetinget ogsa opmaerksom pa

indikationsbeskrivelsen for de pagaeldende pr I ifikationer!

6. DURACUFF® Clip

Ved mekanisk resEiration var anvendelse af kanylevarianten DURACUFF®-kanyle med indvendig
kanyle hidtil udelukket pa grund af faren for frakobling. Med DURACUFF® Clip %RE 13299) til lasning
af den indvendige kanyle er det muligt at fastgere den indvendige kanyle med 15 mm-drejekonnektor,
saledes at DURACUFF® trachealkanyler med disse indvendige kanyler ogsa kan anvendes under
mekanisk respiration af en patient.

DURACUFF® Clip er et én-patient-produkt.

Den bestar af kunststof af medicinsk kvalitet.

DURACUFF® Clip er en adapter til lasning af DURACUFF® indvendige kanyler med 15 mm-
drejekonnektor i DURACUFF® udvendige kanyler.

Dermed er anvendelsen af falgende DURACUFF® trachealkanyler med 15 mm-drejekonnektor kun
tilladt hos ventilerede patienter i forbindelse med denne Clip:

DURACUFF® UNI trachealkanyler med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved anvendelse
af indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF 13002, 13102, 13202)
DURACUFF® SUCTION trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved
?gégg()ielse af indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF 13032, 13132,
DURACUFF® LINGO trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved anvendelse
?gggzl)ukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF 13022, 13122,
DURACUFF® PHON trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved anvendelse
?gg;ezl)ukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF 13012, 13112,
DURACUFF® KOMBI trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved
anvendelse af de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udfgrelsen REF 13072,
13172, 13272)

DURACUFF® KOMBI VOICE trachealkanyle med laviryksmanchet, under respirationen kun ved
?g\{ggdﬁlgggazf)de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF 13082,
DURAYCUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trachealkanyle med lavtryksmanchet,
under respirationen kun vedanvendelse af de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor
(i udferelsen REF 13042,13142, 13242)

DURACUFF® Clip skal altid anvendes ved DURACUFF® trachealkanyler og en indvendig kanyle med
15 mm-drejekonnektor, nar patienter ventileres mekanisk. DURACUFF® Clip anbringes fra starten af
den mekaniske respiration pa DURACUFF® trachealkanylen. Den sikrer den indvendige kanyle ved
hjeelp af sammenlasningen med den udvendige kanyle og forhindrer derved, at den indvendige kanyle
lgsner sig utilsigtet.

0oBS!

Kontrollér - isar ved mekanisk respiration, at savel Easy Lock 6-kant-tilslutningen er fast
forbundet og at DURACUFF® Clip er sikkert fastgjort pa trachealkanylen.

oBSs!

Nar der ikke bruges DURACUFF® Clips ma der kun bru%es fﬂlgende kanylevarianter til
mekanisk ventilerede patienter (uden inderkanyle): - DURACUFF® VARIO trachealkanyle med
lavtryksmanchet uden inderkanyle (i udferelserne, REF 13000, 13100, 132001 - DURACUFF®
VARIO SUCTION med universalholder uden inderkanyle (i udferelserne, REF 13040, 13140, 13240)
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oBSs!

Man ma under ingen omstandigheder benytte DURACUFF® Clip til lasning af den indvendige
kanyle, hvis clipsens funktionsevne er forringet eller den er beskadiget, f.eks. med skarpe
kanter eller revner, da dette kan medfore tilskadekomst af patienten eller at kanylen Igsner sig.
Bi'skadigeqe _Iips og kanyler ma ikke les og skal bor Regel igt eftersy
reducerer risici!

6.1 Forberedelse til fastgerelse af DURACUFF® Clips pa trachealkanylen, inden patienten tilsluttes
til et mekanisk respirationsudstyr:
DURACUFF®indvendig kanyle med 15 mm-drejekonnektor kan hurtigt og nemt indfgres i DURACUFF®
udvendig kanyle; den indvendige kanyle er dog farst fast forankret til den udvendige kanyle, nar den
indvendige kanyles holdemekaniske fast omslutter Easy Lock 6-kant-tilslutninge p& den udvendige
kanyle. Ved indsaetning af trachealkanylen skal anvisningerne i denne brugsanvisning overholdes. Vaer
onmErksom pa, at anvendelse af en obturator ikke mere er mulég, nar fastgerelsen af DURACUFF®
lipsen er sket allerede inden indseetning af kanylen, sa den indvendige kanyle allerede er indfart i
den udvendige kanyle. Ved komplet kanyleudskiftning anbefaler vi, at clipsen skydes pa skjoldet inden
kanylen indszettes. Inden kanylen indseettes i patienten skal der foretages en funktionsafprevning af
clipsen og handlingen skal desuden gves flere gange. Vaer desuden opmaerksom pa falgende punkter
ved paszetning af clipsen:
Undga at klemme de tilsluttede slanger pa trachealkanylen (udsugningsanordning og tilfarselsslange il
fyldning af manchetten) ved paseetning af clipsen oppe fra pa kanyleskjoldet.
- Kontrollér, at savel den indvendige kanyle er korrekt fastgjort, og at clipsen sidder fast om kanylen.
DURACUFF® Clip kan ogsa seettes pa og traekkes af ved liggende kanyle — pa den made er en
udskiftning af inderkanylen kun mulig uden at skulle fierne den u vendi%e kanyle. Hvis clipsen paseettes
%/eld algerede indsat kanyle, skal man ud over ovenfor naevnte punkter ogsé veere opmaerksom pa
olgende:
- Paszet clipsen forsigtigt for at undga skader pa hud og slimhinder!
- Paszet clipsen for det liggende kompres!

6.2 Indsztning og udtagning af DURACUFF®-Clips

DURACUFF® Clip — adapter til lasning af den indvendi?e kanyle med 15 mm-dr?'ekonnektor— seettes pa
den udvendige kanyle. Clipsen er en halvcirkelformet pasaetningsdel, der skydes pa trachealkanylens
kanyleskjold fra oven (se figur 7d). Derved befinder den indvendige kanyle sig allerede i den udvendige
kanyle. Den flade, cirkelformede a%va_eg pa clipsen ligger ved korrekt placering bag kanyleskjoldet ése
figur 7e), hvorved den forreste del af clipsen omslutter den indvendige kanyles ring fast."Sadan er den
indvendige kanyle korrekt fastgjort (se figur 7f).

For at fierne den indvendige kanyle trykkes pa DURACUFF® Clip pa begge clipsender nedefra og
opad fra konnektoren (15 mm-dréjekonnektor). Clipsen er i spaend for at opna fast fiksering af den
indvendige kanyle. Hold derfor ved fiernelse af clipsen pegefingeren oppefra imod clipskanten for at
forhindre ukontrolleret bevaegelse.

Rengering og desinfektion af DURACUFF® Clip kan udfgres som beskrevet i kapitel IX. Rengering
og desinfektion.

En udskiftning skal foretages senest efter 29 dage (efter abning af den sterile emballage).

Overhold med hensyn til anvendelsestid og udskiftning desuden det tilhgrende Kapitel XI.
Anvendelsestid.

oBS!

Veer derfor opmaerksom pa de sBecieIIq produktanvisninger, indikationer samt kontraindikationer
i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af produktet med Deres
behandlende laege.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til legen

Den passende kanyle udveelges af en leege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf fglgende bedst mulige ind- og udanding skal der altid
veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en forgget Iufttilfersel eller for at rengare
den. Dette kan f.eks. veere ngdvendigt, hvis kanylen er tllstoElpet af sekretrester, der ikke lader sig
fierne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

oBS!

Kanylen ma altid kun i
oBS!

Underseg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke er forandret
eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af den
pagaldende dato.

med fuld

manchet (se Figur 7a)!
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Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lzse dele.

Hvis der bemaerkes noget usaedvanligt, mé kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. |
sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Veer opmeerksom dpé, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifelge de nedenstaende
bestemmelser, inden den indszettes igen.

Hvis der afszetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller
udsugning, skal kanylen tages ud og renggres.

Efter ren?nring og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne undersgges 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.

Ved misfarvning af kanylematerialet skal trachealkanylerne straks kasseres.

ADVARSEL

Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker handtering af Fahl®
trachealkanyler.

1. Indszetning af kanylen

Anvendel: in il ir ing af Fahl® trachealkanyler

Brugeren skal rengere haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis der skal bruges en obturator, skal denne forst indferes fuldstaendigt i kanyleraret, sa kraven pa
obturatorens Erlbestykke ligger an imod den ydre rand af 15-mm konnektoren. Olivenspidsen rager
derved ud af kanylespidsen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne position under
hele proceduren.

Ved trachealkanyler med lavtryksmanchet skal man isa@r vaere opmaerksom pa felgende punkter:
Kontrollér ogsa manchetten (ballonen) fer trachealkanylen indseettes — den skal vaere veere
helt ubeskadiget og veere teet, sa den ngdvendige teethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en
teethedskontrol for hver indszetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal veere fuldstaendigt temt
inden indfgring af kanylen (se_Figur 7b%! Veer ved anvendelse af et hjzelpemiddel til udspiling af
}ri%heostomaet opmaerksom pa, at kanylen og isaer manchetten ikke bliver beskadiget pa grund af
riktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller SENSOTRACH®
3-Plus (REF 30780) pa kanylergret.

For at forege glideevnen af trachealkan&len og derved lette indfgringen i trachea anbefales det at
indgnide det udvendige rgr med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som sikrer en ensartet
fordeling af stomaolien pa kanylergret (se Figur 4a og 4b).

Hvis De selv foretager indsaetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

Hold ved indsaetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet s meget, at kanylespidsen lettere kan glide
ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler (Tracheo-udspiler REF 35500), der
muligger en ensartet og skansom udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfeelde ved et kollaberet
tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver beskadiget
pa grund af friktion.

Indszet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet, medens
hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 7).

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen laengere ned i luftrgret, kan De igen rette hovedet opad.

Hvis der anvendes en obturator, skal den straks tages ud af trachealkanylen.

Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kan){zl_ebénd. Dette stabiliserer kanylen og serger
for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

1.9 Fyldning af lavtryksmanchetten (hvis den forefindes)
For at fylde lavtryksmanchetten gives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen
ﬁonlsk standardforbindelse) pa ftilfarselsslangen ved hjeelp af et Cufftryk-maleapparat (f.eks.
UCOPROTECT® cuff-trykmaler REF 19500). Medmindre Ieegien anviser noget andet, anbefaler vi
et Cufftryk pa min. 15 mmHg (20 cm H20) til 22 mmHg (30 cm H20). Manchetirykket ma under ingen
omsteendigheder overskride 22 mmHg (ca. 30 cm H20).
Fyld maksimalt lavtryksmanchetten til dette nominelle tryk og kontrollér, at der sker en tilstraekkelig
lutttilfarsel igennem kanylen. i .
Veer altid oEmaerksom a, at laviryksmanchetten er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.
Hvis den gnskede taethed ikke opnés efter gentagne forseg med det angivne greensevolumen,
indikerer det muligvis at der skal anvendes en kanyle med starre diameter.
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Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

oBS!

Alle instrumenter, der bruges til fyldning af Cuff‘en, skal vaere rene og uden fremmede partikler!

Traek instrumentet af luer-tilsl 1 pa tilforselssl 1, sa snart Cuffen er fyldt, og luk

tilslutningen med haetten.

oBS!

Ved Iantg tids overskridelse af det maksimale tr¥k kan slimhindens blodgennemstrgmning blive
avirkef (fare for iskaemisk nekrose, trykulcera, tracheomalasi, trachealstenode, pneumothorax).
or at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter ma det cufftryk, som er fastlagt af

egen, ikke L krides. H le lyde ved ball 1, isr 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, anbefaler vi at vaelge den naeste storre sterrelse trachealkanyle
med ballon. Pa grund af ballonvaeggens gasgennemtraengelighed falder trykket i ballonen
principielt en smule med tiden, men kan ved gasnarkoser ogsa stige utilsigtet. Derfor anbefales
en regelmaessig trykovervagning pa det kraftigste.

Cuff'en ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfore skader gé tracheavaeggen,

revner i Iavtryksm.anch_etten med efterfolgende temning eller deformering af Cuff‘en, hvorved en

blokering af [uftvejene ikke kan udelukkes.

OoBS!

Under en anastesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).

2. Udtagning af kanylen

@

Tilbehgr som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter) skal forst

fjernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

oBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfeelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan

tracheostomaet klappe sammen al((ollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan haamme

lufttilferslen. | sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vaere parat til anvendelse og indszettes. En

tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilferslen.

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘'en temmes. Udtagningen skal forega med let bagover

bgjet hoved.

OoBS!

Tum_:lldrig lavtryksmanchetten med et cufftrykmaleapparat — udfer altid denne temning med en

sprajte.

nden temning af ballonen ved hjeelp af en sprejte og udtag{ning af kanylen skal trachealomradet over

ballonen farst rengeres ved at opsu%e slim og sekreter. Hos patienter ved klar bevidsthed og med

bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med fiernelse af trachealkanylens

blokering. Udsugnlnge_n sker med et udsugningskateter, der indfgres i trachea via kanylergret. Saledes

gennemferes udsugningen problemfrit og skansomt for patienten og hosteirriterende, og faren for

aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af lavtryksmanchetten. R

Eventuelt tilstedevaerende sekret bliver nu fiernet kan ikke mere aspireres. Var opmarksom pa,

at kanylen altid skal rengeres, eventuelt desinficeres og geres letglidende med stomaolie ifelge

de nedenstaende k Iser, inden den ind igen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Vaer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifelge de nedenstaende

bestemmelser, inden den indseettes igen.

Anvendelsestrin til ud ing af Fahl® tracheall ler:

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 (ved tilstedeveerelsen af en lavtryksmanchet med oppustet manchet) forbliver

tracheostomaet.

Dertil skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let laft med tommel- og

Eegeﬁnﬂgen Derved bliver holdemekanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy
ock pa den udvendige kanyle.

For at genindsaette den skal indvendige kanyle szettes ind igen i omvendt reekkefelge og fikseres pa

den udvendige kanyles sekskantede Easy Lock.

IX. RENG@RING OG DESINFEKTION
OoBS!

Af hygiejniske ?runde samt for at forebygige infektionsrisici, ber De mindst to gange dagligt
rengore Fahl® trachealkanylen grundigt. 1 tilfeelde af kraftig sekretdannelse kan hyppigere
rengering vaere pakravet.
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OBS!
Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvask kine, A
mikrobglgeovn, ' kine eller i je!

Vaer opmeerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om nadvendigt ogsa kan omfatte ekstra
desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres lsege og Deres personlige behov.

En regelmzessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af lzegelig
bestemmelse. Grunden dertil er, at de avre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er kimfri.

For pati med specielt sy illede gf.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en forgget fare
for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at overholde de szerlige hygiejnekrav
til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af kanylerne ifglge den nedenfor
beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres laege.

OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfore irritation af
slimhinderne eller andre negative sundhedsmaessige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion eller
rengering veere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldstaendigt vaedet med den anvendte
oplgsning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De opl@sninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal altid veere frisk tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle krav.
Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

il re_ncﬁmring af kanylerne anvendes et mildt, Sh-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-rengaringsmidler, alkohol eller midler til
rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Alternativt kan der ogsa gennemfares en kanylerengaring ved hjeelp af termisk desinfektion ved maks.

65 °C. Dertil skal anvendes rent, maks. 65 °C varmt vand. Serg for, at temperaturen holdes konstant

g(ontrolleres med et termo_meter%(og_ undga under alle omstaendigheder kogning med kogende vand.
ette kan medfare betydelig beskadigelse af trachealkanylen.

Renggringstrin

Inden rengaring skal eventuelt indsat hjeelpemiddel fiernes.

Skyl farst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af renggringsoplgsningen og overhold renggringsmidlets

brugsanvisning.

g% &t) )Iette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med skylleindsats (REF

Hold i skylleindsatsens @verste kant for at undgad kontakt med og dermed forurening af
rengeringsoplasningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerenggringsboksens skylleindsats. Hvis der Iae%?es_ flere
kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver frykket for meget og derved bliver beskadiget.
Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, saenkes denne ned i den forberedte
rengeringsoplesning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning til kangerenggrin spulver)
skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 9). Der ma under ingen
omsteendigheder findes rester af rengeringsmidler pa kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.
Om nedvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiemes i
renggringsbadet, er en &derll ere rengorlr]g med en speciel kanylerengaringsberste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, RE 318552 mulig. Anvend kun renggringsbersten,
nar kanylen er fiemet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfer altid kanylerengeringsbgrsten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).

Benyt disse berster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks, sa det blede
kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Ren%mi_ng af den udvendige kanyle ma kun gennemfares med blokeret manchet og sikkerhedsballonen
skal befinde S'ﬁ uden for rengzrlngbsoplasnlngfen for at forhindre, at der traenger rengaringsoplasning
ind i ballonen, hvilket kan medfare betydelige funktionsbegraensninger og sundhedsrisici for brugeren.
Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen lgsnes fra den indvendige kanyle
inden ren znn?em Selve ventilen ma’ikke renses med barsten, da den ellers vil kunne blive beskadiget
eller knaekke af.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril
kogsaltoplasning (0,9%-NaCl-oplgsning).

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.
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Man ma under ingen omstaendiiheder 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 luftraret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes.

Obturatoren kan rengeres pa samme made som trachealkanylen.

Rengering af trachealkanyler med lavtryksmanchet/Cuff

Beeretiden OP dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastlaegges individuelt efter aftale med
den behandlende lzege. Dog skal der senest efter 1 uge foretages en rengering af den udvendige
kanyle eller en udskiftning af kanylen, da risikoen for granulationer, trachealmalacier osv. kan stige
tydeligt pa dette tidspunkt, alt efter sygdomsbilledet.

Den udvendige kanyle med manchet kan rengeres/skylles med en steril kogsaltoplasning.

For at undga at beskadige ballonen, ma der ikke anvendes en barste ved kanyler med manchet (Cuff)!
Beskadigelse af ballonen og en dermed defekt kanyle kan kun undgas ved forsigtig og omhyggelig
handtering.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

2.1 Desinfektion af den indvendige kanyle/rengering af den udvendige kanyle uden
lavtryksmanchet

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle kemiske
desinfektionsmidler.

Dette skal altid gares, hvis det som falge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den behandlende
leege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner samt
ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institutioner i
sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

Forsigtig

For en eventuel nedvendig desinfektion skal der altid gennemferes en grundig rengering.

Der ma under ingen 1eder des desinfekti i der frigiver klor, eller som
indeholder staerk lud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i vaesentlig grad kunne
beskadige kanylerne - eller endog edelaegge dem.

2.2 Desinfektion af den udvendige kanyle med lavtryksmanchet

En desinfektion af trachealkanyler med lavtryksmanchet ma kun foretages under overholdelse af
yderste forsigtighed og kontrol. Ballonen skal i alle tilfeelde farst pumpes op.

Da selv ubetydelige uagtsomheder ved desinfektion af udvendige kanyler med lavtryksmanchet
kan resultere i beskadigelse af dem og pavirkning af deres funktion, anbefaler vi at der foretages en
udskiftning af kanylen i stedet for en desinfektion.

Desinfektionstrin

Hertil ber der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180, kan ikke fas i USA) efter
producentens anvisninger. . . ) . L
Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd (kan bl.a. fas i USA).
| denne forbindelse skal de pageaeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og
virkningsspektrum overholdes.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

3. Sterilisation/Autoklavering

Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

OBS!

Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan medfore
beskadigelse af kanylen.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren plastikdase,
beskyttet imod stav, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tarre omgivelser
beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Ved rengjorte kanyler skal det sikres, at ballonen er temt for luft (blokering fiernet) og klar til opbevaring.
Efter rengering og eventuel desinfektion samt terring af den indvendige kanyle skal den
indvendige kanyles udvendige flader indgnides med stomaolie, f.eks. med en” OPTIFLUID®
stomaolieklud, sa glideevnen sikres.

Som i ma der de anvendes S lie (REF 31525) eller OPTIFLUID®
Stomaolie-klud (REF 31550).
For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst to
erstatningskanyler "pa lager”.
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XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsestid er 29 dage (regnet fra den dato, den sterile emballage blev abnet).

Hvis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/baeretiden tilsvarende.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med rengeringen samt

andre aspekter er af afgarende betydning.

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forlzenget ved, at kanylen indszettes periodevis (f.eks. skiftevis

med andre kanyler i forbindelse med renggringsintervallerne).

Kanylen skal udskiftes senest 29 dage efter abning af den sterile emballage.

Det geelder uaﬂwaengl?t af, om kanyle efter abningen er blevet benyttet hver dag, kun nogle da%fe eller

slet ikke. Efter udlgbet af de 29 daies frist ma kanylerne ikke mere anvendes, men skal bortskaffes pa

faglig korrekt made. Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

oBS!

Alle @ndringer af kanylen, iszer afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa kanylen ma

kun ufgres af producenten eller af virksomheder, der udtrykkeligt skriftligt er autoriseret dertil

ﬂf prt:dlucenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa tracheall I an ifore alvorlige
vastelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,
tilskadekomst, infektioner og/eller andre_komplikationer eller andre” ugnskede haendelser, der er
foréési (-t)t af egenmeegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af
produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar som
folge af endringer pa kanylen, frem for alt som falge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund af
reparationer, hvis disse gaendringer eller reparationer ikke er udfgrt af producenten selv. Dette geelder
savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige derved forarsagede
folgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XI, og/eller
anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kani/_llen imod forskrifterne i denne
brugsanvisning Tritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive
mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de %enerelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret il til enhver tid at foretage produkteendringer.

DURACUFF® er et registreret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Ingen innvendig kanyle
Med en innvendig kanyle

Med to innvendige kanyler

Utvendig kanyle 15 mm-skrukonnektor
(VARIO?

Innvendig kanyle med 22 mm-konnektor
KOMBI)

Innvendig kanyle med 15 mm-konnektor
(UNIy

Innvendig kanyle med 15 mm-
skrukonnektor (VARIO)

i)

Innvendig kanyle, flat

Med sugeanordning (SUCTION)

Med en O2-tilkobling

Med lavtrykksmansjett (CUFF)

Flere smé hull i et bestemt menster, den
sakalte "silen” (LINGO)

Taleventil (PHON)

Obturator

Inkludert baerestropp for kanylen

Utvendig kanyle forsynt med vindu

Innvendig kanyle forsynt med vindu

Middels lengde

Lengde XL

Til ventilering

Vinkel
Utvendig diameter U.D.
Innvendig diameter I.D.
&I Produksjonsdato
“ Produsent

g Utlgpsdato
I:Ii] Folg bruksanvisningen

2 CE-merking med ID-nummer for teknisk
kontrollorgan

Batch-betegnelse
Bestillingsnummer

ADVARSEL: Faderal rett i USA krever
at salg, levering og bruk av dette .
hjelpemidlet bare ma foretas av eller pa
anvisning av en lege eller helsepersonale
(i USA).

C €oas:

Sterilisering med etylenoksid
Steriliser ikke pa nytt
Innhold (stk.)

Produkt for én pasient

Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

Oppbevares tart

i

AN

/,

Skal oppbevares beskyttet mot sol

o)
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DURACUFF® TRAKEALKANYLER

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som informasjon

for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering av Fahl®

trakealkanylene.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet forste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

Op;ébek\‘/at: emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon om

produktet!

Fahl® trakealkanyler er medisinske produkter i samsvar med bestemmelsene i tysk lov om medisinske

)Eqdduktﬁtr' (I\ég&z ll%/lgguzmproduktegesetz) og oppfyller blant annet de ,Grunnleggende krav“ iht. tillegg
| direktiv .

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave & holde trakeostoma apen.

Trakealkanyler med lavtrykksmansiett er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak, dersom det
kreves tetting mellom trakeaveggen og kanylen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en opplzert lege eller oppleert
fagpersonell.

Brukeren ma lzeres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl® trakealkanylene.
Kanyler med overlengde kan fremfor alt veere 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 leres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®

trakealkanylene.

Fahl® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller sarskorpe.

Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et trakeal-

avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt kanyle kan

fare til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det op?sté irritasjoner, hose eller lette bladninger.

Hvis bledningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!

Tral_(eatlkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos en eneste

pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjenbruk hos andre

pasienter, er ikke tillatt.

Trakealkanylene ber ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermiapparater.

Skader kan'ikke utelukkes dersom laserstralen stater mot kanylen.

oBS!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon og

slimhinnevev uten uregelmessigheter.

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes i lopet

av en stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfore f.eks. alvorlige hudskader! Hvis

det er ngdvendig a bruke trakealkanyle | iﬂpet av stralebehandling, ma det i sa fall kun brukes
kealk ler av ki f, uten . Ved tal tilkanyler av kunststoff med solvventil

kan for eksempel ventilen fiernes komplett, inkl. lasekjeden, fra kanylen ved at den innvendige

kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen fer stralebehandlingen.

oBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilboyelighet for granulasjonsvev, under en strélebehandlinq eller

blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll og overholdelse

av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det utvendige roret kan

forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussinq (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig & fierne kanylen, og tilsmussing kan
ogsa fare til infeksjoner og gjere det nadvendig & bruke antibiotika.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege. Hvis
sekret blokkerer kanylen, bgr den fiernes og rengjeres.
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V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!

Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner uten
lavtrykksmansjett!

OBS!

IUnder ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med behandlende
ege.

OBS!

Canulevarianten met buiten- en binnencanule mogen bij beademing alleen worden gebruikt met
DURACUFF® clip voor het vergrendelen van de binnencanule met 15 mm-draaiconnector. Anders
bestaat er levensgevaar bij disconnectie (losraken van de binnencanule uit de buitencanule)!

oBS!
Trakealkanyler med taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av laryngektomerte
pasienter (uten strupehode), da det kan medfere alvorlige komplikasjoner og i verste fall kvelning!
VI. FORSIKTIG
Behandlende lege eller opplzert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

Kernhi " ® trakoalk

I 1 til Fahl 1ylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling
for a vaere sikker pa at utilsiktet lzsning av tilbeher eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.
Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar
situasjoner hvor du mangler kanyle.
OBS!
Under mekanisk ventilering kan den innvendige kanylen ved okt strekkraft, f.eks. som fglge av
tungt bevegelige skrukonnektorer som er forbundet med kanylen, eller som fglge av pasientens
ukontrollerte bevegelser, bli vridd utilsiktet ut av den utvendige kanylen. Derfor ma pasienten
overvakes, eller kanylen ogleller slangesystemet ma ev. skiftes ut.

Du ma ikke utfgre endringer eller reparasi(oner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler.
Ved skader ma produktene forskrift ig umi t.

VIIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURACUFF® trakealkanylene er produkter som fremstilles av polyvinylklorid av medisinsk kvalitet.

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale
produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

De innvendige kanylene med vindu har en rgd ring som markerer at den innvendige kanylen har vindu,

slik at brukeren ser at den innvendige kanylen har vindu, selv nar den innvendige kanylen ligger.

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).

Maksimal brukstid er 29 dager (regnet fra datoren for anbrudd av sterilforpakningen). Hvis det foreligger

en bakterie (f.eks. MRSA), reduseres brukstiden/levetiden tilsvarende.

Tilhgrende sterrelsestabell star i tillegget.

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den anatomisk formede kanyleplaten.

Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

To festeayer pa sidene gjer det mulig & feste en baerestropp for kanyler.

For aunnga trykkﬁunkter eller at det danner seg granulasﬁonsvev i trakea, kan det vaere lurt a skiftesvis

bruke kanyler 1 ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i trakea og dermed

Torarseéker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den ngyaktige fremgangsmaten med
egen din.

MERKNAD OM MR

oBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallfjeer i tilbakeslagsventil i kontrollballongen

med pafyllingsslange, ber 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 radiobalger. Metallgf enstander kan bli trukket inn i magnetfeltet o&; utlgse endringer pa grunn av

sin akselerasjon. Metallfieeren 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

gpﬁaratene eller selve kanylen. Vi anbefaler a bruke en metallfri trakealkanyle sa lenge MR
el

© € < ¢ g -
andlingen varer i stedet for trakealkanyle med cuff —i den grad det er indisert a bruke trakealkanyle
for & holde trakeostoma &pen - i samrad med behandlende lege.
OBS!
Bruk ikke trakealkanyle med lavtrykksmansjett nar det utferes magnetresonansbehandling (MR)!
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1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset

halsens anatomi.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for & feste en baerestropp for kanyler.

Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en baerestropp for kanyler.

Med baerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Kanylene med middels lengde (se tabellen over starrelser i tillegget) er merket med en gul ring

en innvendige kanylen og gul paskrift pa kanylens kanyleplate, samt merket med farge pa

ontrollballongen.

Den inkluderte innfaringshjelpen (obturator) gjer det lettere a legge kanylen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisning for beerestroppen for kanyler nar du fester denne pa

trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres nar

baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbeher.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

Konnektorer/adapter er som regel fast forbundet med den innvendige kanylen. Det dreier seg her om
en universaloverdel (15 mm-konnektor) som gjer det mulig & sette pa sakalte kunstige neser (filter for
utveksling av varme og fuktighet).

Denne konnektoren er ogsa tilgjengelig i en spesiell versjon, som 15 mm-skrukonnektor. Den skrubare
varianten av 15 mm konnektoren er f. eks. egnet ved bruk av et ventileringsslangesystem som
absorberer de rotasjonskrefter som oppstar her, og dermed avlaster kanylen og stabiliserer stilingen
dens, slik at irritasjon av slimhinner i trakea i sterst mulig grad unngas.

Det dreier se? i denne forbindelse om en 22 mm kombiadapter, som o%sél_?'or det mulig a feste
kompatible filfer- og ventilsystemer med 22 mm feste — f.eks. HUMIDOPHONE® taleventil med
filterfunksjon (REF 46480), HUMIDOTWIN® kunstig nese (REF 46460), COMBIPHON® taleventil (REF
27131), LARYVOX® HME filterkassetter (REF 49800).

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstrammen inn i luftraret.

Easy-lock-sekskantlasen har til oppgave a feste innvendige kanyler og kompatibelt tilbehgr sikkert.

Rentgenkontraststripen som forlgper langs siden av kanylergret muliggjer en rentgenologisk

fremstilling og posisjonskontroll.

3.1. Lavtrykksmansjett (cuff)

Pa produktvarianter med lavtrykksmansjett smyger lavtrykksmansjetten med sine tynne vegger og store

volum seg godt inntil trakea og serger for en pal |(e||?|te ing nar den fylles korrekt. Lavirykksmansjetten
i

kan pumpes opp som en ballong. Ved hjelp av den lille kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man
se o?n kapnylenpgriblokkert (fylt;”;elleriklie’tjslokkerttilstandA gen pa payling 9

Selve lavtrykksmansjetten fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

3.1.1 Tetthetsprove av kanylen og lavtrykksmansjetten (hvis for handen)

Tettheten til kanyle OP lavtrykksmansjett bar kontrolleres rett far o? etter hver bruk, og deretter med

jevne mellomrom. Fyll da lavtrykksmansjetten med 15 til 22 mmHg (T mmHg svarer til 1,35951 cmH20,

ONﬂJobserver om det t#gpstar et spontant t%kkfall gdet anbefales a utfore {Jafyllin% o? kontroll mex
COPROTECT® cufftrykkmaler, REF 19500). Det skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i mansjetten i

det tidsrommet den observeres. Denne tetthetspraven skal ogsa utfares for hver ny innsetting (f.eks.

etter rengjering av kanylen) (se figur 7c).

Tegn pa at mansjetten (ballongen) er utett, kan bl.a. veere:

- Synlige utvendige skader pa ballongen (hull, riss, m.m.)

- Luft som merkbart hvisler ut av ballongen

- Vannikanylens tilfarselsledninger (etter rengjering!)

- Vannimansjetten (etter rengjering!)

- Vann i ballongen (etter rengjering!)

- Ingen irritert hoste nar det utgves trykk pa kontrollballongen

oBSs!

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 fare til skader pa eller adeleggelse av ballongen. Dersom et av de ovennevnte

tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen omstendighet fortsatt brukes, fordi

funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!
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3.2 Obturator

Kontroller far bruk av trakealkanylen at det er lett a fierne obturatoren fra kanylen! o
Etter at du har kontrollert obturatorens bevegelighet, skyver du obturatoren’inn i kanylen igjen for a
bruke trakealkanylen.

33A i ing (kun pa trakealk I 'sjonene Si )

Via avsugingsapningen i det utvendige roret til Suction-trakealkanylene kan sekret fiernes som har
samlet seg over den oppblaste mansjetten.

Avsugingsslangen leder ut til utsiden, og til denne kan det kobles en sprayte eller et avsugin: saEparat:
Hvilken avsu%svarlant som velges ma avgjeres etter en adekvat risikoanalyse gjort av brukeren i
samrad med behandlende lege. Her ma pasientens individuelle sykdomsbildé tas med i betraktning.

| alle fall mé& det bare finne sted en avsuging med avsugin_%sapparat, dersom dette apparatet er utstyrt
med vakuumregulator. Avsugingstykket kan veere maks. -0,2 bar.

Pa Suction-variantene av trakealkanylene skal umiddelbart fer blokkeringen lasnes det sekretet som
har samlet Qeg ogp 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 gjer handteringen vesentlig lettere.

oBSs!

Pa alle trakealkanyleversjoner med avsugingsinnretning (,,SUCTION*) ma man under avsugingen
passe spesielt pa at vakuum genereres sa kort tid som mulig; det ma unngas at det subglottiske
rommet torker ut som folge av dette.

OBS!

Kontraindikasjoner hos pasienter med okt tilbgyelighet til bledning (f.eks. ved
antikoa ulas"gnsbehandling . Her ma Suction trak med i 1g ikke brukes,
fordi det er okt risiko under avsugingen.

4. Innvendig kanyle
D'El? p:{aktiske Easy-lock-sekskantlasen har til oppgave a feste innvendig kanyle og kompatibelt tilbehar
sikkert.

De innvendige kanylene er, alt etter sEesiﬁkasjon, enten utstyrt med standardkant, fast koblet il

bestemte adaptere/konnektorer, eller kan veere forbundet med avtakbare tilbehgrsdeler, f.eks.

taleventiler.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask gkt

lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengd).

Forst ma koblingen mellom innvendig og utvendig kanyle Izsnes ved at den heves lett (knappes opp

med tommel og pekefinger). Pa den méaten kobles den innvendige kanylens holdetagger/laseelementer

fra Easy-lock-sekskanten pa den utvendige kanylen.

Lnnv?ndige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den utvendige
anylen.

4.1 Taleventiler

Trakealkangler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med fullstendig
eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for a snakke.

Ved bruk av taleventilkanyler med silikonventil er ventilen satt direkte pa den innvendige kanylen og
inkludert i leveringen av disse kanyleversjonene.

| tillegg kan det leveres en HUMIDOPHONE® taleventil eller en COMBIPHON® taleventil. Disse kan
brukes av trakeotomerte som f.eks. bruker en filtrert trakealkanyle (med innvendig kanyle) med 22
mm kombiadapter.

Pa trakealkanyler med taleventil av selv kan taleventilen lasnes fra den innvendige kanylen ved
at den skyves ut.

Pa trakealkanyler med taleventil av silikon kan taleventilen Iosnes fra den innvendige kanylen
ved at den trekkes av.

5. Dekanyliseringsplugg

Dekan¥liserin spluggen er inkludert i leveringen av talekargflene og ma bare brukes hos trakeotomerte
asienter med bevart strupehode. Den ma bare brukes under tilsyn av lege. Den mu[iggg'zr en kortvarig
etting av kanylen og avbrytelse av Iufttilfarselen, og hjelper pasienten'til & lzere & styre pusten via

munn/nese kontrollert igjen.

oBSs!

Kontraindisert for laryngektomerte pasienter og pasienter med kronisk obstruktiv lungesykdom

(KOLS)! I slike tilfeller ma dekanyliseringspluggen ikke under noen omstendighet brukes!

Dekanyliseringspluggen ma ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert trakealkanyle!

Dekanyliseringspluggen ma kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten innvendig kanyle.
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OBS!

En dekanyliseringsplugg fﬂlﬂer vedlagt talekafrtlxlene 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 |i)uste gjennom munn og nese. En dekanylisering

ma kun skje under tilsyn av lege. Pluggen skal bare settes i etter veiledning fra lege. Dét er fare

for kvelning! Det er ogsa tvingende nadvendig a ta yn til indikasj ivelsen for den

aktuelle produktversjonen/spesifikasjonen!

6. DURACUFF® Clip

Under mekanisk ventilering har det hittil ikke veert aktuelt & bruke kan¥leversjonen DURACUFF®kanyle

med innvendig kanyle pa grunn av fare for frakobling. Med DURACUFF® Clip (REF 13299) til a lase fast

den innvendige kan{ljen er det mulig a feste den innvendige kanylen med en 15 mm skrukonnektor,

slik at ogsa DURACUFF® trakealkanyler med disse innvendige kanylene kan brukes under mekanisk

ventilering av en pasient.

DURACUFF® Clip er et produkt som er beregnet pa kun en pasient.

Det bestar av kunststoff av medisinsk kvalitet.

DURACUFF® Clip er en adapter til a lase fast DURACUFF® innvendige kanyler med 15 mm

skrukonnektor i DURACUFF® utvendige kanyler.

Det er dermed tillatt & bruke felgende DURACUFF® trakealkanyler med innvendig kanyle med 15 mm

skrukonnektor hos ventilerte pasienter, men kun i kombinasjon'med klipset:

- DURACUFF® UNl-trakealkanyler med lavtrykksmansijett, under ventilering kun ved samtidig bruk av
innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13002, 13102,13202)

- DURACUFF® SUCTION-trakealkanyle med lavtrykksmansjett, under ventilering kun ved samtidig
bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13032, 13132, 13232)

- DURACUFF® LINGO-trakealkanyle med IavtrykksmansH‘ett, under ventilering kun ved 2sg;'ntidig bruk

av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13022, 13122, 132:
- DURACUFF® PHON-trakealkanyle med lavtrykksmansjett, under ventilering kun ved samtidig bruk
av innvendige kanyler med 15 mim skrukobling (i utferelsene REF 13012, 13112, 13212)
DURACUFF® KOMBI-trakealkanyle med lavtrykksmansjett, under vemilering kun ved samtidig bruk
av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13072, 13172, 13272)
DURACUFF® KOMBI VOICE-trakeaIkargtIe med lavirykksmansjett, under ventilering kun ved
sgr;éig)ig bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13082, 13182,
DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION-trakeaIkanYIe med lavtrykksmansiett,
under ventilering kun ved samtidig bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utfgrelsene
REF 13042, 13142, 13242)
DURACUFF® Clip skal alltid brukes med DURACUFF® trakealkanyler og en innvendig kanyle med 15
mm skrukonnektor til a lase fast den innvendige karylen nar det utfgres mekanisk ventilering av en
pasient. DURACUFF® Clip monteres pa DURACUFF® trakealkanylen far den mekaniske ventileringen
startes. Den laser fast den innvendige kanylen ved & feste den til den utvendige kanylen, og dermed
hindrer den at den innvendige kanylen Igsnes utilsiktet.
oBS!
Kontroller spesielt under mekanisk ventilering at bade Easy-Lock-sekskantkoblingen er
forsvarlig last, og at DURACUFF® Clip er festet sikkert til trakealkanylen.
oBS!
Dersom man ikke bruker DURACUFF® Clips, kan kun felgende kanylevarianter (uten innvendig
kanyle) brukes for ventilerte pasienter:
- DURACUFF® VARIO trakealkanyle med lavtrykksmansjett uten innvendig kanyle
gutfrarelsene REF 13000, 13100, 13200;
- DURACUFF® VARIO SUCTION med universalfeste uten innvendig kanyle
(i utferelsene REF 13040, 13140, 13240)

oBSs!

Ikke under noen omstendifqhet ma det benyttes DURACUFF® Clip til 4 lase fast den innvendige
kanylen ip ( j yktighet er eller klipset har skader, f.eks. skarpe
kanter eller sprekker. Det kan fore til personskader eller frakobling. Klips og kanyler med skader
ma ikke brukes. De ma kasseres. Regelmessig kontroll hindrer farer!

6.1 Forberedelse for feste av DURACUFF® Clip pa trakealkanylen, for pasienten koples til
mekanisk ventilering:

DURACUFF® innvendig kanyle med 15 mm skrukonnektor kan fgres raskt o%_enkelt inn i DURACUFF®
utvendig kanyle. Den innvendige kanylen er imidlertid ikke fast forankret 1il den utvendige kanylen
for den innvendige kanylens holdetagger griper fullstendig rundt den utvendige kanylens easy-lock-
sekskantlas. Overhold merknadene i denne bruksanvisningen ved innsetting av trakealkanylen. Vaer
omeerksom pa at det ikke lenger er mulig a bruke obturator hvis DURACUFF® Clip er festet for kanylen
er lagt, og dermed den innvendige kanylen alt er skjgvet inn i den utvendige kanylen. Vi anbefaler &
skyve klipset inn pa platen fgr kanylen legges nar den komplette kanylen skal skiftes. Det skal utfares
en kontroll av Klipsets funksjon fer kanylen brukes pa pasienten, og samtidig skal handteringen trenes
flere ganger. Veer dessuten oppmerksom pa falgende punkter nar du setter pa klipset:
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ynnlg;é & klemme fast tilferselsslangene pa trakealkanylen (avsu_gingsinnretning og tilferselsslange for

a fylie mansjetten) nar du setter klipset pa kanyleplaten fra oppsiden.

- Kontroller bade at den innvendige kanylen er festet korrekt, og at klipset sitter forsvarlig fast rundt
en.

DURACUFF® Clip kan ogsa settes pa og trekkes av ved liggende kanyle — derfor er det ogsa mulig
a skifte ut kun den innvendige kanylen uten at den utvendige kanylen mé fiernes. Hvis du setter pa
klipset etter at kanylen allerede er lagt, m& du veere oppmerksom pa fglgende i tillegg til de oventor
nevnte punktene:

- Sett klipset forsiktig pa for & unnga skader pa hud og slimhinner!

- Sett klipset pa foran den liggende kompressen!

6.2 Innsetting og uttak av DURACUFF®-Clip
DURACUFF® Clip-Adapter for & lase fast den innvendi(};e karaylen med 15 mm skrukobling — settes
overdel som sk

Eé den utvendige kanylen. Klipset er et halvsirkelformef yves inn pa trakealkanylens

anyleplate fra oppsiden (se figur 7d). Da befinner den innvendige kanylen seg allerede i den utvendige
kanylen. Klipsets flate, halvsirkelformede bakvegg ligger bak kanyléplaten nér klipset sitter korrekt
se figur 7e). Fremre del av Klipset slutter da forsvarlig fast rundt ringen pa den innvendige kanylen.
ermed er den innvendige kanylen festet fagmessig (se figur 7f).

For a fierne den innvendige kanylen ma du {Jresse_ DURACUFF® Clip i beggeu klipsendene nedenfra
og opp fra konnektoren (T5 mm ‘skrukonnektor). Klipset star under spenn for & feste den innvendige
kanylen. Hold derfor pekefingeren mot klipsets kant fra oppsiden nar du fierer klipset, for & unnga
ukontrollerte bevegelser.

Rengjqrinq(o_g desinfeksjon av DURACUFF® Clip kan utfgres som beskrevet i kapittel IX. Rengjering
og desinfeksjon.

Utskiftning ber utferes senest etter 29 dager (fra anbrudd av sterilforpakningen).

Folg ogsa kapittel X| vedrgrende brukstid og utskiftning. Brukstid

oBS!

Veer derfor oppmerksom pa spesielle produktmerknader, indikasjoner ogt; kontraindikasjoner i
bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet er egnet til din bruk.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For & sikre at kanylen sitter optimalt og ?ir 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 a gi ekt Iufttiifersel 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

oBSs!

Kanylen skal alltid bare feres inn nar mansjetten er fullstendig lgsnet (se figur 7a)!

OBS!

Kontroller sterilforpakningen ngye for & forvisse deg om at forpakningen ikke er endret eller
skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

Kontroller holdbarhets-/utlopsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales & bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen fer du setter den inn.

Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den. Send den da
inn til oss til kontroll.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid méa rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene nedenfor,
for den settes inn igjen.

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved opphosting
eller avsuging, bar kanylen tas ut og rengjares.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon méa Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe kanter,
riss eller andre skader, da disse kan fare til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene i luitraret.
Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

Ved fargeforandringer pa kanylematerialet ber trakealkanylene kasseres umiddelbart.

ADVARSEL

Pasientene ma ha fatt instruksjoner i sikker bruk og handtering av Fahl® trakealkanylene av
opplaert fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for & fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene for bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).
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Hvis obturator skal brukes, skal denne farst fares helt inn i kanyleraret, slik at kanten pa obturatorens

Enpedel hviler mot den ytre kanten til den 15 mm konnektoren. Olivenspissen stikker da ut over
anylespissen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne stillingen under hele

prosedyren.

Pa 1yler med lavtry jett ma du vaere spesi ppmerksom pa fi p ]

For du setter inn trakealkanylen, ma du ogsa kontrollere mansjetten (ballongen) — den ma vaere fri for

enhver form for skader, og den mé veere tett, slik at n@dvendig tetthet er gitt. Vi anbefaler derfor & utfere

en tetthetsprgve for hver |nnsettinﬂ (se avsnitt VII, 3.1.1). Ballongen ma vaere helt tom for kanylen fores

inn 5'56 figur 7b)! Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen,

saerlig mansjetten, ikke skades pa grunn av friksjon.

Deretter skgves en trakealkompress, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller SENSOTRACH®

3-Plus (REF 30780) inn pa kanyleraret.

For & gke glideevnen til trakealkan{]len og dermed lette innfaringen i trakea, anbefales det & gni det

utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det muliggjer en jevn fordeling av

stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved a fere inn Fahl® trakealkanylen

foran et speil.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen passer

bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder REF 35500), som

sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i nadstilfeller, f.eks. ved

kollaberende trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke skades pa

grunn av friksjon.

For na i lapet av inspirasjonsfasen (/nér du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell hodet lett

bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjevet kanylen videre inn i luftreret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell baerestropp for kanylen. Denne stabiliserer kanylen

og serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

1.9 Fylling av lavtrykksmansjetten (hvis for handen)

Nar lavtrykksmansjetten skal fylles, tilferes mansjetten et definert trykk via tilfﬂrselsslang{ens luer-
kobling (normert konisk forbindelse) ved hjelp av en mansjettrykkmaler (f.eks. MUCOPROTECT®
cufftrykkmaler REF 19500). Dersom legen ikke foreskrive noe ‘annet, anbefaler vi et mansjettrykk
pa min. 15 mmHg (20 cm H20) til 22 mmH%é3O cm H20). Mansjettrykket ber ikke under noen
omstendighet overskride 22 mmHg (ca. 30 cm H20).

Fyll maks. dette nominelle trykket pa lavtrykksmansjetten og kontroller at tilstrekkelig lufttilfarsel finner
sfed via kanylen.

Pass alltid pa at lavtrykksmansjetten ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom @nsket tetthet ikke oppnas, selv efter gjentatte forsosk med det nevnte grensevolumet, er
kanskje en kanyle med stgrre diameter indisert.

Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.

oBS!

Alle_instrumenter som brukes til [)éfylling av mansjetten, ma vare rene og uten fremmede
artikler! Koble instrumentene fra tilforselsslanges luer-kobling sa snart mansjetten er fylt, og
ukk deretter koblingen med hetten.

OoBS!

Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodsirkulasjonen i slimhinnene bli redusert

(fare for iskemiske nekroser, trykksar, trakeomalasi, trakealstenose, pneumothorax). Hos

ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen har fastsatt, for a forebygge

stille aspirasjon. Hvislend Ityderi adet rundt ballongen, saerlig under ekspirasjon, indikerer at
ballongen ikke tetter trakea |Istrekkelitg. Hvis det ikke er mulig a tette trakea med de trykkverdiene
som legen har fastsatt, ber all luft frekkes ut av ballongen igjen og blokkeringsprosedyren
gjentas. Lykkes ikke dette under gjentakelsen, anbefaler vi & velge neste sterre trakealkanxle
med ballong. P4 grunn av at gass kan trenge gjennom ballongens vegger, avtar prinsipielt trykket

i ballongen noe etter hvert, men ved gassnar oser kan det ogsa stige utilsiktet. Derfor anbefales

det sterkt a utfere en regelmessig trykkovervakning.

Mansjetten ma ikke under noen omstengiighet fylles med for mye luft, da det kan fore til skader

pa trakeaveggen, riss i Iavtrykksrpansle ten med pafelgende temming eller deformasjon av

mansjetten. En blokkering av [uftveiene er i sa fall ikke utelukket.
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OBS!
Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG

Tilbehgr som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fijernes fer Fahl®

trakealkanylene kan tas ut.

OoBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nedstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma), kan

stoma falle sammen (kollabere) nar kan%len er trukket ut. Det kan hindre lufttilferselen. | et slikt

tilfelle ma du rakst holde en n%[kanyle lar til bruk og sette inn denne. En trakeo-spreder (REF

35500) kan brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.

t(;uffetn ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene
s ut.

oBS!

Du ma aldri temme lavtrykksmansjetten med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren

med sproyte.

For |uften fiees fra ballongen med spreyte og kanylen tas ut, méa trakealomradet over ballongen

rengjeres ved at sekret og slim suges bort. Hos pasiénter som er ved bevissthet og har fungerende

reflekser anbefales det & suge av pasienten samtidig som blokkeringen av trakealkanylen fiernes.

Avsugingen utfgres med et avsugingskateter som feres inn i trakea gjennom kanylergref. Da utfares

avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og irritasjonshoste og fare for aspirasjon

reduseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av lavtry j 1 idig som avsugingen utfores.

Ev. foreliggende sekret tas na opp og kan ikke lenger aspireres. Vaer oppmerksom pa at kanylen
alitid ma rengjores og ev. desinfiseres og gis glideevne med lje, iht. e
nedenfor, for den settes inn igjen.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Vaer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene nedenfor,
for den settes inn igjen.

Fremgangsmate for & ta ut Fahl® trakealkanyler:

%—!odfgst bra7r)helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset
se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Den utvendige kanylen (nar det finnes en lavtrykksmansjett med oppblast mansjett) forblir i
trakeostoma.

Forst ma da koblinq?n mellom innvendig og utvendig kanyle Izsnes ved at den heves lett (knappes opp
med tommel og pekefinger). Da trekkes den innvendige kanylens holdetagger/laseelementer av den
utvendige kanylens Easy-lock-sekskant.

Den innvendige kanylen settes sa inn igjen i motsatt rekkefelge og festes til Easy-lock-sekskanten pa
den utvendige kanylen.

IX. RENGJZRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG

Av hygieniske arsaker og for & unnga infeksjonsrisiko bgr du rengjere dine Fahl® trakealkanyler
minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skije tilsvarende oftere.

0oBS!

Det mé ikke brukes opp
av kanylene!

Vaer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan inneholde
desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.

Regelmessig desinfeksjon er bare nzd.vend‘igLnér dette er medisinsk indisert og legen har foreskrevet
det. Grunnen til det er at de gvre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt fare for
ny infeksjon, er det ikke tilstrekkelig med enkel rgngierir(\’g 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 legen.

OoBS!

Rester av rengjerings- og i
slimhinner eller andre helseskader.
Trakealkanyler anses for & vaere instrumenter med hulrom. Dermed mé man under gjennomfering
av desmfeksgon eller rengjering passe spesielt ga at kanylen er fullstendig befuktet av veesken som
brukes, og at den har fri glennomgang (se figur 8).

Vaeskene som brukes til rengjering og desinfeksjon skal alltid vaere nylaget for bruk.

, mikrok vn, kin e.l. til rengjering

pa kan fare til irritasjon pa
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1. Rengjering

Fahl® tr wyler ma rengj kift
individuelle behov.
Du ma bare bruke rengjgringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler & bruke det
spesielle kanylerengjaringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.

Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjeringsmidler som kanyleprodusenten ikke har
godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hay alkoholprosent eller midler for
rengjering av tannerstatninger.

Det innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Alternativt er det ogsa mulig & ren%]zre kanylen med termisk desinfeksjon ved maks. 65 °C. Bruk da
rent, varmt vann pa maks. 65 °C. Pass Eé at temperaturen holdes konstant gem eraturkontroll med
termometer), og unnga alltid at kanylen kokes fordi vannet nar kokepunktet.

skader pa trakealkanylen.

Rengjeringstrinn

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Skyll farst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjeringslesningen, og felg bruksveiledningen for
rengjaringsmidlet.

g% Oéo)leﬂe rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv (REF

med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens

et kan fore til alvorlige

Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i beraring med og kontaminere
rengjeringslgsningen (se figur 10).

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kané/ler. Dersom flere
kanyler rengjeres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og dermed far skader.
Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

Skyllekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den Kklargjort
rengjaringslgsningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjerinspulveret), skylles kanylen flere ganger
grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det m&'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 rengjzrin sbadet, er en
ekstra rengﬁrlné% med en spesiell rengjeringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, eller
OPTIBRUSH® Plus med flbenopE, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengjgringsbersten nar
kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne bersten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke skader det
myke kanylematerialet.

Rengjering av den utvendige kanylen skal kun utfares med blokkert mansjett, og sikkerhetsballongen
ma befinne seg utenfor re_ngjﬂrings_lmsningen, for & hindre at det tren%er rengjeringslgsning inn i
ballongen, hvilket kan fgre til betydelig nedsatt funksjon og helserisiko for brukeren.

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen forst lzsnes fra den innvendige kanylen. Selve ventilen ma
ikke rengjores med bersten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

Skyll trakealkanglen othggeIig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril
koksalti@sning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, ma ikke
under noen omstendighet brukes. Det kan fare til skader pa slimhinnene i luftreret. Ved synlige skader
skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

Obturatoren kan rengjgres pa samme mate som trakealkanylen.

Rengjering av trakealkanyler med lavtry jett/cuff

Brukstiden, o? dermed utskiftningsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i samrad med

behandlende Tege. Senest etter 1 uke skal det imidlertid utfgres rengjering av den utvendlﬁe kanylen

eller kan){)l_ebyne, fordi risikoen for granulasjoner, trakealmalasier, etc. da kan stige betydelig, alt etter

sykdomsbilde.

Den utvendige kanylen med mansjetten kan rengjeres/skylles med steril koksaltlgsning.

Pa kanyler med mansiett (cuff) er det ikke fillatt & bruke berste, for ikke & skade ballongen!

E[(agter pa ballongen, og dermed defekt pa kanylen, kan bare unngas ved forsiktig og omhyggelig
andtering.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon
2.1 Desinfeksjon av innvendig kanyle/rengjering av utvendig kanyle uten lavtrykksmansjett
Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjemiske desinfeksjonsmidler.
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Dett bor alltid ﬁjmre§ 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 vaere pa sin plass for &4 unnga kryssinfeksjoner, og for & begrense

risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjonsere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre

innretninger i helsevesenet).

FORSIKTIG

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nedvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, eller sterke

luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og med edelagt.

2.2 Desinfeksjon av utvendig kanyle med lavtrykksmansjett

Desinfeksd'on av trakealkanyler med lavt: kksmansjﬁtt skal bare utfares med ekstrem omhyggelighet

og kontroll. Ballongen ma alltid vaere blokkert pa forhand.

Ettersom selv minimal uaktsomhet under desinfeksjon av UW§ndjge kanyler med lavtrykksmansjett kan

gare til at de blir skadet og far nedsatt funksjon, anbefaler vi a skifte ut kanylen heller enn a desinfisere
len.

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180; ikke i salg i USA) i
samsvar med produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd (til salgs bl.a. ogsa
i lﬁ_ﬁ?)] De aktuelle instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da
alltid folges.

Falg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

3. Sterilisering/autoklavering
Resterilisering er ikke tillatt.
OBS!

Epp\iarming til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og ferer til skader pa
anylen.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i ayeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et tert sted hvor
de er beskyttet mot stav, Sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, ber oppbevares pa et tert sted hvor de
er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Nar rengjorte kanyler skal oppbevares, ma det passes pa at ballongen er utluftet (blokkering fiernet).
Etter rengjarir:ﬂ og ev. desinfeks}on samt terking av den innvendige kanylen ber den
utvendige overflaten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje, f.eks. OPTIFLUID®
stomaoljeklut.

Du méa kun bruke stomaolje (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550) som
glidemiddel.

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).

Kanylen ma byttes senest 29 dager etter anbrudd av sterilforpakningen.

Dette g&eldeﬂr uavhengig av om kanylen etter anbrudd er brukt hver dag, bare noen dager eller ikke i det
hele tatt. Nar fristen pa 29 dager er utlapt, ma ka‘r}%/lene ikke lenger brukes, men avfallsbehandles pa
forskriftsmessig mate. Kanyler med skader ma skiftes ut omgaende.

oBS!

Enhver endring av_kanylen, saerlig avkap,)ing og innsetting av siler, samt reparasjoner pa
kanylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autorisasjon
fra prodasgnten! Ikke forskriftsmessig utfarte arbeider pa trakealkanylene kan fore til alvorlige
personskader.
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XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner og/eller andre kom Ilkas!?ner eller ugnskede hendelser som skyldes
egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes
endringer av kanylen, fremfor alt som felge av avkapping O'E innsetting av siler, eller som fgl%e av
reparasjoner, dersom disse endnn?ene eller reparasjonene ikke er utfert av ?rodusenten selv. Dette
gjelder bade for skader som maétte 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 X og/
eller det under bruk, stell (rengjgring, desinfeksjon) eller oppbevaring handles i strid med det som er
foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert
ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad loven tillater dette.

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 & foreta produktendringer.

DURACUFF® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Ei sisdkanyylia
Yksi sisakanyyli

Kaksi sisakanyylia

Ulkokanyylissa 15 mm:n kiertoliitin
(VARIO)

Sisakanyylissa 22 mm:n liitin (KOMBI)

Sisakanyylissa 15 mm:n liitin (UNI)

i)

Sisakanyylissa 15 mm:n kiertoliitin
(VARIO%Iy

Laakea sisakanyyli

Imulaite (SUCTION)

O2-litanta

Matalapainemansetti (CUFF)

Useita Eienié__aukkoja tietyssa
jarjestyksessa, nk. "

Puheventtiili (PHON)
Obturaattori

Kanyylin kiinnitysnauha
Ikkunallinen ulkokanyyli

Ikkunallinen sisakanyyli

Keskipitka malli

XL-malli

Hengityskoneeseen

‘suojaverkko" (LINGO)

Ulkohalkaisija AD

Sisahalkaisija ID
&I Valmistuspaivays
“ Valmistaja

g Viimeinen kayttop:

I:Ii] Noudata kayttdohjetta

C €oa82 CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus m
Erékoodi
Tilausnumero

HUOMIO:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman tuotteen saa myyda seké sen
saa luovuttaa tai sitd saa kayttaa
ainoastaan la&kéri tai koulutettu alan
ammattilainen tai timén maarayksesta
(vain Yhdysvallat).

Steriloitu eteenioksidilla
@ Ei saa steriloida uudelleen

3

Sisalts (kpl)

Kayttd yhdelle potilaalle

Vaurioituneen ﬁgkk@gksen sisaltamaa
tuotetta ei saa

Syttad

Sailytettava kuivassa

Suojattava auringonvalolta
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DURACUFF®-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kéi)(gtéohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttoohje on tarkoitettu laakareiden,
hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen késittelyn

varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttoonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

tS_étin_té tata pakkausta niin kauan kuin kaytét trakeakanyylia. Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia
ietoja.

Fahl®-trakeakanyylit ovat ladkinnallisista laitteista_annetun lain maaraysten mukaisia laakinnallisia
laitteita, ja ne tayttavat mm. direktivin 93/42/ETY liitteen IX kohdan ,Olennaiset vaatimukset
maaraykset.

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.
Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Matalapainemansetilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttéon kaikista syistd johtuvien
trakeostomioiden jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seindmaa vasten.
Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kdyttéa ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen
saanut laakari tai ammattihenkilokunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kéyttajalle Fahl® ylien hoito- ja kaytto itus.
Erikoispitkien kanyylien kéytté voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven ahtaumien
yhteydessa.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa
on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (daniproteesin kayttajat).

lll. VAROITUKSET
Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.
Fahl@-trakgakanyyr]lit eiviat saa missddn tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteestd tai
pinttymista. Tukehtumisvaara!
Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan p

autta.
Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kdyttdd, vaan ne on hévitettiva vailittomasti.
Vahingoittuneen kanyylin kayttaminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikall isen ja poi i .Yhte dessa voi esiintya drsytystd, yskaa
tai vahaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkdaikaista, ofa valittomasti yhteytta laakariin!
Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan yhdelld potilaalla.

Kaikenlainen uudelleenkdytto muilla potilailla ja siten myds kasittely uudelleenkayttoa varten
muilla potilailla on kielletty.
Trakea__kan{yleja ei saa kayttaa laserhoidon eika sahkokirurgisten laitteiden kayton aikana. Jos
lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

HUOMIO!

Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja suc 1 vain trak iapotilaille, joilla eritteen
muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

Metalliosia siséltévia trakeakanyyleja ei misséén tapauksessa saa kayttda séadehoidon aikana,
silld seurauksena voi olla esim.” vakavia ihovaurioita. Mikali trakeakanyylin kayttaminen
sadehoidon aikana on valttamatonta, kéﬁti ainoastaan muovista valmistettuja trakeakanyyleja,
joissa ei ole metalliosia. Hopeaventtiililla varustetuissa, muovisissa puheventtiilikanyyleissa
venttiili voidaan esimerkiksi poistaa_kokonaan varmistusketjuineen siten, ettad sisékanyyli ja
puheventtiili poistetaan ulkokanyylistd ennen sédehoitoa.

HUOMIO!

imemalla henkitorvi imukatetrin

eritteen q(ranulaatiokudosalttiuden ja pinttymien yhteydessé seka
sadehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kdytto suositeltavaa vain silloin, kun potilas
kéi?(_ saanndllisesti seurantakéynneillé ja noudattaa lyhyempia vaihtovileja (yleensa viikoittain),
silla suojaverkko voi edistaa grant 1 dosfumista

IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayton yhteydessa voi iimeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epdpuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttamattomaksi, ja
epapuhtaudet voivat myds johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas siséénhengittdd vaarin asetetun kanyylin, 1&ékérin on poistettava se. Eritteen tukkima
kanyyli on poistettava ja puhdistettava.
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V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kéyttaa, jos potilas on allerginen kéytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettdessa ei saa missaan tapaul kayttaa kanyylimalleja, joissa ei ole
matalapainemansettia!

HUOMIO!

Hengityskonetta kéytettdessd suoj kollisialil

hoitavan laékarin luvalla.

HUOMIO!

Ulko- ja sisdkanyylistd koostuvia kanyylimalleja saa kdyttdé hengityskonetta kiytettdessé vain

DURAC Clip -adapterin kanssa, jolla sisakanyyli kiinnitetagn 15 mm kiertoyhdistimen

kanssa. Muussa tapauksessa on olemassa vaara, ettd sisdkanyyli irtoaa ulkokanyylistd ja

aiheuttaa hengenvaaran.

HUOMIO!

Puheventtiililld_varustettuja trakeakanyyleja ei saa misséén tapauksessa kayttdd potilailla,
oille on suoritettu laryngektomia (kurkunp&an poisto), silld seurauksena voi olla vakavia
omplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VL. VARO

Hoitava ladkari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.
Fahl®-trakeakanyylien mallien yhdistelmdadaptereissa saa kdyttad vain 22 mm liittimella

varustettuja valineita, jotta lisdvaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoifu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittédin st | pitaa ina aina vahintaan

kahta varakanyylia.

HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettdessa voi ilmetéd tavallista suurempia vetovoimia, esim. vaikeasti

liikkuvien kanyyliin iitettyjen kiertoyhdistimien vuoksi tai potilaan &killisten liikkeiden vuoksi,

{?lka irrottavat sisékanyylin tahattomasti ulkokanyylista. Taméan vuoksi potilasta on valvottava tai
anyyli ja/tai letkujarjestelma on vaihdettava tarvittaessa.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eikd korjata millaén tavalla.

Py é 1 €l S

Vaurioituneet & asiar

VIl. TUOTEKUVAUS
PUtItle\tCUFF""»t. keakanyylit ovat laaketi 1 tarkoitetusta polyvinyylikloridista valmistettuja
uotteita.

Trakeakanyylit on valmistettu l&mpdherkistd, la8ketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden
ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvat elimiston lampétilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Ikkunalliset sisékanyylit on merkitty punaisella renkaalla, jonka avulla kaytt&ja tunnistaa my6s
paikalleen asetetuista sisékanyyleista, ovatko ne ikkunallisi

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kayttoon
yhdella potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eika muilla potilailla.

Pakkaus siséltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Tuotetta saa kayttaa enintaan 29 vuorokautta (steriilin pakkauksen avaamispaivasta lukien). Kayttdaika

on lyhyempi, kun potilaalla iimenee erityisia taudinaiheuttajia (esim. MRSA).

Vastaavat kokotaulukot ovat litteessa.

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on anatomisesti muotoiltu kanyyflikilpi.

Kanyylin kérki on pyéristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.

Kanyylinkantohihna voidaan kiinnittd& kahteen sivulla olevaan silmukkaan.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa

vaihdella kéytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin kérki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven

tohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laakérin
anssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

HUOMIO!

Koska kuffilla varustetuissa _trakeakanyyleissa on pieni metallijousi tayttdletkun

tarkastusballongin takaiskuventtiilissd, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttaa

magneettikuvauksen yhteydessa.

llisia kanyyli saa kayttda vain
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Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kéytetdan siséelimien, kudosten ga nivelten
kuvaukseen magneettikenttien ja radioaaltojen avulla. Metalliset esineet voivat vetaytya
magneettikenttdén ja aiheuttaa muutoksia kiihdytyksensé vuoksi. Vaikka metallijousi on eritté@in pieni
ﬁl kev?{l, ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois ¥hteisvaikutuksia, jotka voivat johtaa terveydellisiin
aittoihin tai kaytettyjen teknisten laitteiden seka itse kanyylien toimintahairidihin tai vaurioihin.
Jos trakeostooman auki pitdmiseen vaaditaan trakeakanyylin kéyttoa, suosittelemme metallitonta
trakeakanyylia magneettikuvauksen aikana kuffilla varustétun trakeakanyylin sijasta. Asiasta on
kuitenkin késkusteltava ensin hoitavan l&&kérin kanssa.

HUOMIO!

Ala kayta lapainemansetilla var 1a kanyylia magneettikuvauksen aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomiaan.
Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessé on kaksi sivupidiketta kanyylinkantohihnan kiinnitysté varten.
Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen siséltyy myos kanyylinkantohihna.
Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Keskipitkat kanyylit (katso kokotaulukko litteess&) on merkitty siten, ettd sisakanyylissé on keltainen
rengas seka kanyylin kanyylikilvessa ja tarkastusballongissa keltainen painatus.

Toimitukseen sisaltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

Lue h_Ltl9|E||iSeSti kanyylinkantohihnan kayttdohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin tai poistat
sen siita.

Varmista, ettd Fahl®trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja eftei sen asento muutu
kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimié/adaptereita kaytetaén yhteensopivien kanyylin lisévarusteiden liittamiseen.
Kéyttdmahdollisuus [)(/ksittéist‘apa.gksessa rippuu myds potilaan taudinkuvasta, esim. ftilasta
laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Yhdistimet/adapterit on yleensa liitetty kiintedsti sisakanyyliin. Yleisliitdntd (15 mm yhdistin)
mahdollistaa nk. keinonenien (kosteuslampévaihtimien) liitdnnan.

Témaé yhdistin on saatavana myds erikoismallisena 15 mm kiertoyhdistimena. 15 mm kiertoyhdistin
sopii esimerkiksi ka%/teﬁagssa_ tekohen |tys|e_tkuErJest¢Imaa. . Télléin kiertoyhdistin ottaa vastaan
syntyvét kiertovoimat sek& pienentdd kanyylin kuormitusta ja vakauttaa Sen asentoa niin, ettd
henkitorven limakalvoarsytys voidaan vélttad mahdollisimman hyvin.

22 mm yhdistelméadapteri mahdollistaa myds 22 mm liittimella varustetun X)hteens%)ivan suodatin-
ja venttiljarjestelman, kuten suodatusfoiminnolla varustetun HUMIDOPHON 8)uheventtiilin
(tuotenumero  46480), HUMIDOTWIN®-keinonenan (tuotenumero 46460), COMBIPHON®-
Eyhe_égnt@iilin (tuotenumero 27131) tai LARYVOX® HME -suodatinkasetin (tuotenumero 49800)
iinnittamisen.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Sliskélhanyylitja yhteensopivat lisévarusteet kiinnitetadn tukevasti paikalleen kuusikantaisella Easy Lock
-lukolla.

Sivussa oleva réntgenkontrastimerkintd mahdollistaa putken havaitsemisen ja asennon tarkastamisen
rontgenkuvauksessa.

3.1. Matalapainemansetti (kuffi)

Matalapainemansetilla  varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindmainen ja tilava
matalapainemansetti, joka myoétailee tarkasti henkitorven seindmaa ja oikein taytettyna takaa
luotettavan tiivistyksen. Matalapainemansetin voi pumpata tayteen ilmaailmapallon tavoin (ballonki).
Tayttoletkussa olevan pienen tarkastusballongin avulla ndhdaan, onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Matalapainemansetti taytetaan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

3.1.1 Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviyden tarkastus (mikali kdytossa)

Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen
seka saannollisin valein siita [ahtien. Suorita tarkastus seuraavasti: Taytd matalapainemansettiin 15-22
mmHg (1 mmHg vastaa 1,35951 cmH20) ja tarkkaile, laskeeko paine spontaanisti (suosittelemme
tayton ja tarkastuksen suorittamista tarkastusinflaattorin kuffipainemittarilla, tuotenumero 19500).
Seuranta-ajan kuluessa mansetin paine ei saa laskea huomattavasti. Tiiviys on tarkastettava talla
tavalla myos aina ennen kanyylin asettamista uudelleen paikalleen (esim. kanyylin puhdistuksen
jalkeen) (katso kuva 7c).

Merkkejé mansetin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

- ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reiét, repedmét jne.)

- selkeéasti kuuluva sihina ilman haihtuessa ballongista

- vettd kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jélkeen!)
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- vettd mansetissa (puhdistuksen jélkeen!)

- vetta tarkastusballongissa (puhdistuksen jélkeen!)

- potilaalla ei ole arsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.

HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen seka kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai puhdistukseen ei
saa missaan tapauksessa kéyttaa ferévia esineitd kuten pinsettejd tai puristimia, silla ne voivat
vahingoittaa bal IonEia tai vioittaa sen kéyttokelvottomaksi. Jos jokin edelld mainituista vuodon
mer_lgzstta ilmenee, kanyylia ei saa missaan tapauksessa kéyttaa, silla sen toimintakykya ei voida
enaa taata.

3.2 Obturaattori
Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti kanyylista.

Tarkastettuasi obturaattorin esteettémén liikkumisen tyénna obturaattori takaisin kanyyliin
trakeakanyylin asettamista varten.

3.3 Imuliiténta (vain Suction-trakeakanyylimallissa)

Suction_—trakeakanr\llylien ulkoputkessa olevan imuliitinnén kautta voidaan poistaa téyteen puhalletun
mansetin ylapuolelle kertynyt erite.

Ulospéin johtava imuletku voidaan littd& ruiskuun tai imulaitteeseen. Kéyttéja voi  itse
valita imuvaihtoehdon asianmukaisen riskien arvioinnin jalkeen ja keskusteltuaan asiasta
hoitavan laakarin kanssa. Valinnassa on huomioitava’ potilaan yksildllinen  taudinkuva.

Imulaitetta saa kuitenkin kayttaa imuun ainoastaan siiné tapauksessa, etté kyseinen laite on varustettu
tyhjidnsaatimelld. Imupaine saa olla enintaan -0,2 bar.

Trakeakanyylien Suction-malleissa on juuri ennen avaamista imettévé pois kuffin ylapuolelle kertynyt
erite kanyylissa olevan imuliitinnan kautta eritteen aspiraation estdmiseksi. Tdman ansiosta lisdimu
imukatetrilla saattaa olla tarpeetonta samanaikaisesti kanyylin avaamisen kanssa, miké& helpottaa
kasittelya huomattavasti.

HUOMIO!

Kaikissa imulaitteilla var lissa keakanyylimallei ,SUCTION“) on imun aikana
varmistettava erityisesti, ettd muodostuva alipaine on mahdollisimman 'lyhytaikainen; siita
aiheutuva kurkunpaan alapuolisen alueen kuivuminen on valtettava.

HUOMIO!

Vasta-aihe potilailla, joilla on lisdéntynyt verenvuodon riski (esim. antikoagulanttihoitoa saavat
potilaat). Tallaisilla potilailla ei saa kayttaa imuliitannalla varustettuja Suction -trakeakanyyleja,
silla riski on suurempi imun aikana.

4. Sisakanyyli

Sisakanyyli ja yhteensopivat lisdvarusteet kiinnitetdan tukevasti paikalleen katevalla kuusikantaisella
Easy Lock -lukolla.

Sisékanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisakkeelld, yhdistetty kiinteasti adaptereihin/
yhdistimiin tai voidaan liittda irrotettaviin lisdvarusteosiin, kuten esim. puheventtiileihin.

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylistd, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Ensin sisé- ja_ulkokanyylin vélinen Kkiinnitin avataan kevyesti nostamalla (avaus peukalolla H’a
etusormella).” Sitten sisakanyylin pitosakarat/lukituselementit voidaan vetda pois ~ulkokanyylin
kuusikantaisesta Easy Lock -lukosta.

Sisakanyyleja ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyina
ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit
Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja kéytetddn puhekanyyleina (LINGO-PHON) puhumisen
mahdollistamista varten potilailla, joille ‘'on tehty henkitorven avaus ja joilla kurkunpaa on taysin tai
osittain vahingoittumaton.
Silikoniventtiililla varustetuissa puheventtiilikanyyleissa venttiili on asetettu suoraan sisékanyyliin, ja se
imitetaan naiden kanyylimallien mukana.

i tuotevalikoima sis3 HUMIDOPHONE®-puheventtiili
a i ayttaa illa trakeostomiapotilailla, jotka ki
22 mm yhdistelmaadapterin kanssa.

ja _ COMBIPHON®-puheventtiilin.
avat esimerkiksi suojaverkollista

Naita
trakeakanyylia (sisakanyylil

)

Hopeisella_puheventtiililla var lissa trakeakanyyleissa puheventtiili voidaan tyontda ulos
sisdkanyylista.
Silikonisella puheventtiililla var lissa trakeakanyylei puheventtiili voidaan vetaa irti
sisdkanyylista.
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5. Kanyylin sulkutulppa

Kanyylin sulkutqlp}i)a toimitetaan puhekanyylien mukana, ja sitéd saa kay inoastaan sellaisill
trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa onvahingoittumaton. Sita saa kayttéd ainoastaan Iz
valvonnassa. Sen avulla kanyyli voidaan sulkea ja iimansaanti katkaista lyhytaikaisesti, minka avulla
potilas oppii hengittdméaan jalleen suun tai nenén kautta.

HUOMIO!

Vasta-aiheinen potilailla, joille on suoritettu laryngektomia ja joilla on krooninen ahtauttava

(%}

keuhkosairaus (COPD)! Tassa anyylin sulkt ei saa misséén tapauksessa
kayttaa!
Kanyylin sulkutulppaa ei saa missaan kayttaa t yylin ollessa tukkiutunut!

ayttaa tr

Kanyylin sulkutulppaa saa kayttaa ainoastaan suojaverkollisessa ulkokanyylissa ilman
sisakanyylia.
HUOMIO!
Puhekanyylissd on kanyylin sulkutulppa kanyylin poiston i iseksi valiaikai

' jalkeen. Sul Ipalla kanyylin ilmavirtaus voidaan keskeyttéia lyhytaikaisesti, jotta
potilas tottuu uudelleen hengittdméén suun ja nendn kautta. Tdman toimenpiteen saa tehda
ainoastaan ladkarin valvonnassa. Sulkutulppaa saa kayttaa ainoastaan laakarin maarayksesta.
Tukehtumisvaara! Huomioi ehdottomasti ajankohtaisten llien/-ol isuuksi
kayttoaiheiden kuvaukset.

6. DURACUFF® Clip

Hengi(ityskonetta kaytettéessa sisakanyylilla varustetun DURACUFF®-kanyylin kayttdminen on tahéan
saakka ollut kiellettya irtoamisvaaran ‘Vuoksi. Sisakanyylin kiinnittamiseen' tarkoitetun DURACUFF®
Clip -adapterin (tuotenumero 13299) avulla sisdkanyyli voidaan kiinnittdd 15 mm kiertoyhdistimen
kanssa niin, etta meg_q_s DURACUFF®-trakeakanyyleita voidaan kéyttaa naiden siskanyylien kanssa,
kun potilaalla kdytetdan hengityskonetta.

DURACUFF® Clip on tarkoitettu kéyttéon yhdella potilaalla.
Se on valmistettu laaketieteeseen tarkoitetusta muovista.

DURACUFF® Clip on adapteri, jolla DURACUFF®-sisdkanyyli kiinnitetdéan 15 mm kiertoyhdistimella
DURACUFF®-ulkokanyyliin.
Tekohengitettévilla potilailla voidaan siten ainoastaan Clip-adapteria kaytettdessé kayttaa seuraavia
sisakanyylilla varustettuja DURACUFF®-trakeakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa:
- DURACUFF® UNI -trakeakanyylit, joissa on matalapainemansetti, he_n%ityskoneen kayton
aikana vain kaytettdessa sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero 13002,

13102,13202)

DURACUFF® SUCTION -trakeakanyylit, joissa_on matalapainemansetti, hengityskoneen kaytén
aikana vain kaytettdessa sisékanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero 13032,
13132, 13232)

DURACUFF® LINGO -trakeakanyylit, joissa_on matalapainemansetti, hengityskoneen kayton
aikana vain kaytettdessa suljettuja Sisdkanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero
13022, 13122, 13222)

DURACUFF® PHON -trakeakanyylit, joissa on matalapainemansetti, hengityskoneen kayton aikana
vain kaytettdessd suljettuja sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero
13012, 13112, 13212)

DURACUFF® KOMBI -trakeakanyylit, joissa_on matalapainemansetti, hengityskoneen kayton
aikana vain kaytettdessa suljettuja sisdkanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero
13072, 13172, 13272)

DURACUFF® KOMBI VOICE -trakeakanyylit, joissa on matalapainemansetti, hengityskoneen
kayton aikana vain kaytettdessa suljettuja’ sisékanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit
tuotenumero 13082, 13182, 13282)

DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION -trakeakanyylit, joissa on
matalapainemansetti, hengityskoneen kéyton aikana vain kagteﬂaessa suljettuja sisékanyylejéa
15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero 13042, 13142, 13242)

Kaytettdessd hengityskonetta DURACUFF® Clip -adapteria on aina kaytettdva DURACUFF®-
trakeakanyylien ja” sellaisten ssakanglyllen_ kanssa, joissa on 15 mm_kiertoyhdistin sisékanyylin
kiinnittamista  varten! DURACUFF®" Clip kiinnitetidn DURACUFF®-trakeakanyylin ennen
tekohengityksen aloittamista. Se pitaa sisékanyylin paikallaan ulkokanyyliin lukitsemisen ansiosta ja
estaa siten sisakanyylin irtoamisen.

HUOMIO!
Varmista erityisesti hengityskonetta kéytettdessd, ettd kuusikantainen Easy Lock -lukko on
kunnolla kiinni ja ettd DURACUFF® Clip on kiinnitetty varmasti trakeakanyyliin.
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HUOMIO!
Jos DURACUFFP® Clip -adapteria
karbyalimalle;?:éilman sisékanyx . "
- RACUFF® VARIO -trakeal an&‘vli tilla, ilman si yylia

mallit tuotenumero 13000, 13100, 13200

URACUFF® VARIO SUCTION yleisliitannalld ilman sisakanyylia

(mallit tuotenumero 13040, 13140, 13240
HUOMIO!
Ald missddn tapauksessa kiytdi DURACUFF® Clip -adapteria sisdkanyylin kiinnittimiseen,
i::s Clip-adapterin t(_)_lml_n_tak{ky on heikentynyt tai siin on vaurioita, kuten terévia reunoja tai

alkeamia, silla tdima voi johtaa loukk 1 tai k ylin ir 1. Vahingoittuneita

Clip-adaptereita ja kanyyleja ei saa' ottaa kayttoon, vaan ne on havitettdava. Saanndllisella

i kdytetd, tekohengitettavilla potilailla saa kayttaa vain seuraavia

tarkistuksella voidaan val ttélé vaaroja!

6.1 DURACUFF® Clip -adapterin trakeakanyyliin kiinnittamisen valmisteleminen ennen potilaan
liittdmista hengityskoneeseen:

15 mm kiertoyhdistimella varustetun DURACUFF®-sisakanyylin vieminen DURACUFF®-ulkokanyyliin
on nopeaa ja helppoa; 5|sakan¥yll on lukkiutunut kunnolla ‘ulkokanyyliin kuitenkin vasta sitten, kun
sisakanyylin pitosakarat ovat tiukasti ulkokanyxlln kuusikantaisen’ Easy Lock -lukon ympairilla.
Trakeakanyylia asetettaessa noudata té&mén ~kéyttbohjeen siséltémia ~ohjeita. ~ Huomiol, etta
obturaattorin kéyttaminen ei ole enda mahdollista, jos DURACUFF® Clip -adapteri on kiinnitetty
ennen kanyylin asettamista ja sisakanyyli on jo tyénnetty ulkokanyyliin. Suosittelemme koko kanyylin
vaihtamista " ja Clip-adaptefin tyontadmistd kilpéen ennen kanyylin asettamista. Ennen kanyylin
asettamista potilaaseen on Clip-adapterin toiminta tarkastettava ja kayttoa harjoiteltava useita kertoja.
Huomioi Clip-adapterin kiinnittamisessa lisaksi seuraavat seikat:

Asettaessasi Clip-adapteria ylhaaltapéin kanyylikilpeen val;o tuloletkujen joutumista puristukseen

en).

trakeakanyylissa (imulaite ja tuloletku mansetin tayttoa vart

- Varmista, etta sisakanyyli on kiinnitetty oikein ja Clip-adapteri on tiukasti kanyylin ympérilla.
DURACUFF® Clip voidaan myos kiinnittaa ja irrottaa kanyylin ollessa asetettuna paikalleen. Siten
sisékanyyli voidaan vaihtaa yksindan iiman ulkokanyylin poistamista. Jos kaytat Clip-adapteria jo
paikalleen asetetussa kanyylissa, huomioi edelld mainitiujen seikkojen liséksi seuraava:

- Tyénna Clip-adapteri varovasti paikalleen, jotta iho ja limakalvo eivat vahingoitu!
- Aseta Clip-adapteri harsotaitoksen eteen!

6.2 DURACUFF® Clip pterin inen ja irr inen

DURACUFF® Clip -adapteri on tarkoitettu sisékanyylin kiinnittdmiseen 15 mm kiertoyhdistimella, ja
se asetetaan ulkokanyylin p: . Clip-adapteri on’puoliympyranmuotoinen liitanta, joka tydnnetaan
ylhaalta trakeakanyylin kan: peen (katso kuva in sisékanyyli on jo ulkokanyylissa. Clip-
adapterin laakea puoliympyranmuotoinen takaseindméa on oikein asetettuna kanyylikilven takana
(katso kuva 7e), ja Clip-adapterin etuosa on tiukasti sisakanyylin renkaan ympérillé. Siten sisékanyyli
on kiinnitetty asianmukaisesti (katso kuva 7f).

Poista sisékany}éli painamalla DURACUFF® Clip -adapteria_kummastakin paasta alhaalta _&Espéin
yhdistimestéd (15 mm_ kiertoyhdistin). Clip-adapteri on_pingottunut, mikd auttaa kiinnittdmaan
sisékanyylin tiukasti. V&lta hallitsemattomat likkeet pitdmélla etusormea ylhaaltapéin Clip-adapterin
reunaa vasten irrottaessasi Clip-adapteria.

DURACUFF® Clip puhdistetaan ja desinfioidaan kappaleen IX ohjeiden mukaan. Suorita puhdistus ja
desinfiointi kuvatulla tavalla.

Adapteri on vaihdettava viimeistéaan 29 vuorokauden kuluttua (steriilin pakkauksen avaamisesta).
Noudata kaytt6ian ja vaihdon osalta lisiksi kyseisen luvun Xl ohjeita "Kéayttoika".

HUOMIO!

Huomioi tdmén vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seké kéyttéohjeissa mainitut
kayttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvita tuotteen kaytettivyys etukateen hoitavan laakarin kanssa.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE
Laakarille
Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen sisdén- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisakanyyli voi_daan_Eqist_aa_ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten. Tama voi
olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eriteja@mié, joiden poistaminen ei onnistu yskimalla
tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

HUOMIO!

Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan mansetin ollessa kokonaan avattuna (katso kuva 7a).

@

133




HUOMIO!
Tarkista steriilj, Ipakkaus huolellisesti varmistuaksesi , ettd pakkausta ei ole muutettu tai
ingoif Ala kayta jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopdivamasra. Ald kaytd tuotetta taman paivamaarin
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.
Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat ke_an&/ylissa_ poikkeavuuksia, &l missdan tapauksessa kayta sita, vaan lahetad se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Huomioi, etta yyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava
seuraavien m: ysten mukaisesti.

Jos Fahl®-trakeakany¥tlin luumenessa on eritetta, joka ei I&hde pois yskimalla tai imemalld, kanyyli on
irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti teravien reunojen,
halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, sillé ne heikentavat tuotteen toimintakykya tai voivat johtaa
henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa misséén tapauksessa kayttaa.

Jos trakeakanyylin materiaalissa on havaittavissa vérjaytymia, se on vaihdettava ja héavitettava
valittdmasti.

VAROITUS

Koulutetun ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyyli isohj

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttéa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kéytettdessa obturaattoria on tama vietdva ensin kokonaan kan: IiEu(keen niin, ettd obturaattorin
kahvan olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tyontyy talléin kanyylinkarjen
(kanyylin proksimaalipaa) yli. Obturaattoria on pidettava tadssa asennossa koko toimenpiteen ajan.
Huomioi lapai tilla vart i keal yleissé erityisesti seuraavat seikat:
Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen myds mansetti (ballonki) - sen on oltava téysin
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
tyhjé ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso kuva 7b). Kéyttaessasi apuvalinetta trakeostooman
levittdmiseen varmista, ettei kanyyli ja erityisesti sen mansetti vahingoitu hankautumalla.

Sen jalkeen karggljiputkeen tyonnetaan trakeaharsotaitos, esim. SENSOTRACH® DUO (tuotenumero
30608) tai SEN RACH® 3-Plus (tuotenumero 30780).

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistad henkitorveen helpottaa
pyyhkimalla™ ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedlylinalla = (tuctenumero = 31550). Nain taataan
avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b).

Jos asetat kanyylin itse, sit& on helpompi késitella, jos viet Fahl®-trakeakanyylin sisdén peilin edessa.
Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta
(katso kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kadelldsi hieman niin, ettd kanyylin karki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Trakeostooman_ levittdmiseen on saatavana myOs erityisid apuvalineitd (trakeostooman levitin
tuotenumero 3_550_(_)2,_ jlotka_ mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen levittamisen,
esimerkiksi my6s hatatilanteissa trakeostooman luhistuessa (kasto kuva 5).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (siséanhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja
taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tydnné kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tyéntényt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kéytettdessa obturaattoria on tama poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja varmistaa

trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.9 Matalapainemansetin tayttaminen (mikali kaytossa)

Matalapainemansetti téytetdan syéttamélla mansettin méaéritelty paine tuloletkun luer-litdnnén
standardisoitu _ kartiomainen _ litos) kautta kuffipainemittarin avulla (esim. MUCOPROTECT®-
uffipainemittari 19500). Mikali 1aakéari ei toisin maaraa, suosittelemme kuffipaineeksi vahintaan
15 mmHg (20 cm HZOL- 22 mmHg (30 cm H20). Mansettipaine ei misséan tapauksessa saa olla yli
22 mmHg (noin 30 cm H20).
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Taytd matalapainemansetti enintdan tdhan asetuspaineeseen ja varmista, ettd ilmantulo kanyylin

kautta on riittavaa,

Varmista aina, ett&d matalapainemansetti on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti.

Jos toivottua tiiviytta ei saavuteta yritettdessa uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on mahdollisesti

aiheen kayttaa halkaisijaltaan suurémpaa kanyylia.

Kuffipaine on tarkistettava saannollisesti, ts. vahintaan 2 tunnin valein.

HUOMIO!

Kaikkien kuffin tayttamiseen kaytettyjen instrumenttien on oltava tiysin puhtaita. Kun kuffi on

taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitinnasta ja sulje liiténta korkilla.

HUOMIO!

Enimmaéispaineen ylittiminen pitkaaikaisesti
iskeemisten nekroosien, painet Imien, tra
ekohengitettavilla potilailla ei saa alittaa Ia: adrittdmaa kuffipainetta, jotta hiljainen

aspiraatio véltetdén. Sihisevat danet ballongin alueella, erityisesti uloshengitettidessa, ilmaisevat,

ettd ballonki ei tiivistd henkitorvea riittdvasti. Jos henkitorvea ei pystyta tiivistimaén laékarin

madrittamilld painearvoilla, on ballonki tyhjennettivd kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide

suoritettava uudelleen. Jos téma ei silloinkaan onnistu, il koolt: S avaksi

suuremman, ballongilia_varustetun trakeakanyylin valitsemista. Koska_ballongin seindma

lapédisee kaasua, ballongin paine vahenee paasaantdisesti hieman ajan myéta. Narkoosikaasuja

ke dessa paine voi kui in myos lisdantya tahtomatta. Painetta on sen vuoksi ehdottomasti

valvottava saannéllisesti.

Kuffia ei saa missdan tapauksessa tayttaa liian tiyteen ilmaa, silld se voi johtaa henkitorven

tsae_inéméin vaurioihin ja matalapainemansetin halkeamiin seké sen jilkeen kuffin tyhjenemiseen
i

voi heikentdd limakalvojen verenkiertoa
I 1, trak noosin, ilmarinnan vaara).

o
[

1 vadristy 1. Silloin hengitystei tukkiutumista ei voida sulkea pois.
HUOMIO!
Kuffipaine voi nousta tai laskea ar ian aikana typpioksiduulin (i 1) vuoksi.
2. Kanyylin poistaminen
Varo
Ennen Fahl®-trakeakanyylin i i on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
' ttiili tai K [ampovaihdin.
HUOMIO!

Kun i onepa iili tai ky 4 on hatatapaus (punktio- tai dilataatiotrakeostooma),

stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jilkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaantia. Tallaista

tapausta varten on uuden”kanyylin oltava nopeasti kaytettdvissd ja kdytossa. llmansaannin

tilapaiseen varmistamiseen voidaan kayttda trakeostooman levitinta duotenumero 35500).

Kuffi on tyhjennettéva ennen trakeakanyylin poi: i Trakeak yli

hieman taivutettuna taaksepain.

HUOMIO!

Mgt?(lal?ainemansettia ei saa koskaan tyhjentdd kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina

ruiskulla.

Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesta ja limasta ennen ballongin iimausta

ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hanen refleksinsa toimivat, suosittelemme
otilaan imemisfa ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti. Imu tapahtuu imukatetrilla, joka viedéan
enkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu tapahtuu ongelmitta ja potilaalle hellavaraisesti, ja

arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoidaan.

Veda sitten paine pois matalapainemansetista samanaikaisesti imun kanssa.

Mahdollinen erite poistetaan eikd sen aspiroiminen ole siten endé mahdollista. Huomioi,

ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava

madraysten mukaisesti. Taman lisaksi sen liukuvuus on varmistettava levittamalla avanneoljya.

Toimi immaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Huomioi, etté kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava

seuraavien maaraysten mukaisesti.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohj

Trakeakanyyli poistetaanféén ollessa hieman taivutettuna taaksepéin. Pida kiinni kanyylin sivuista tai

suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

Ulkokanyyli (matalapainemansettia kaytettdessé mansetin ollessa tdynné iimaa) jaa trakeostoomaan.

Ensin sisa- d’a ulkokanyylin valinen kiinnitin avataan kevyesti nostamalla (avaus peukalolla

ja etusormella).  Nain sisékan%/ylin pitosakarat/lukituselementit vedetddn pois ulkokanyylin
uusikantaisesta Easy Lock -lukosta.

Sisékanyéli asetetaan takaisin paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa ja kiinnitetdan ulkokanyylin

kuusikantaiseen Easy Lock -lukkoon.

poi 1 péén ollessa
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IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisistd syistd ja infektioriskin valttdmiseksi Fahl®trakeakanyyli tulee puhdistaa

perusteellisesti vahintaan kahdesti vuor Eritteen d i ollessa voi

puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

HUOMIO!

Kan&/yleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessd, mikroaaltouunissa,

pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa siséltéda lisédesinfiointikertoja, on

sovittava laakarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun 1&4kari on laéketieteellisista seikoista johtuen

katsonut sen olevan aiheellista. Tama johtuu siita, ettd myos terveen potilaan yléhengitysteissa on

bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion vaara,
ksinkertainen %uhdis.tus ei riitd hygieniavaatimusten téyttami ja infektioiden torjumi
uosittelemme kanyylien kemiallista puhdistusta alla kuvattujen ohjeiden mukaan. Keskustele

asiasta laakarin kanssa.

HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiainei

muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia_instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on

varmistettava erityisesti, etta kaytettéva liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 8).

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fafﬂg@-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saénndllisesti potilaan henkilokohtaisen tarpeen
mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, BH-r_]eug_raaIill_a pesunesteelld. Suosittelemme erityisen kanyylin
puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kayttamista valmistajan ohjeiden mukaan.

Alda missaan tapauksessa . puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd = puhdistusaineilla, joita kanyylien
valmistaja ei ole suositellut. Ala misséén tapauksessa myoskaan kayté voimakkaita aggressiivisia
kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.

Kanyyli voidaan puhdistaa my6s lampodesinfioimalla enintddn 65 °C:n lampdtilassa. Kayta
Fuhdasta vetta, jonka lampdtila on enintdén 65 °C. Varmista, ettd lampétila pysyy tasaisena (seuraa
éimpij_rtnitlarilla), Ja valta ehdottomasti kichumista. Kiehuminen voi aiheuttaa trakeakanyylille merkittavia
vaurioita.

1 jaamat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsytykseen tai

Puhdistusvaiheet

Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedelld (katso kuva 9).

Kayta ﬁyhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistusaineen

kayttoohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillista puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).

Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla puhdistetaan

useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Voit asettaa sisa- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kayttéohje) kanyyli huuhdellaan useita

kertoja huolellisesti k&denldampoiselld ja puhtaalla vedelld (katso kuva 9). Kun kanyyli asetetaan

trakeostoomaan, siin ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneita Jl? irtoamattomia erite'ﬁémié ei saada_poistettua

Puhdistuskylvysséi, osat voidaan puhdistaa lisaksi erityisella kanyylinpuhdistusharjalla (OPTIBRUSH®,
uotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® Plus kuituisella ylaosalla, tuotenumero 31855). Kayta

puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisaan kanyyliin (katso kuva 11).

Kéyta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeé kanyylimateriaali ei vahingoitu.

Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan mansetin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava
uhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen ﬁaasy‘ballongun estetdén. Tama voisi johtaa
uomattaviin toimintahairidihin ja terveydellisiin riskeihin kayttajalle.

Puheventtiililla varus_tetuiss_a__trakeal_(anxyleis_sé on venttiili ensin irrotettava sisékanyylista. Itse venttiilia

ei saa puhdistaa harjalla, silla se voi vahingoittua tai rikkoutua.
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wyli huolellisesti + juok lla vedella tai steriililla keittosuolaliuoksella

Huuhtele trakeak
(0,9%-NaCl-liuos).
Markapuhdistuksen jélkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kayta kanyi/lia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioita,
kuten teravia reunoja tai halkeamia, silla tamé voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.
Jos kanyylissa nakyy vaurioita, sité ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

Matalapainemanseteilla/kuffeilla vart i keak lien put
Kanyylin kayttdaika ja siten vaihtovalit on maaritettava yksilllisesti yhdessa hoitavan laékéarin kanssa.
UIkokan{yli on kuitenkin puhdistettava tai vaihdettava vahintaan 1 viikon vélein, silla tdman jalkeen
esimerkiksi granulaatioiden ja trakeomalasioiden riski voi sairaudesta riippuen kasvaa huomattavasti.

Mansetilla varustettu ulkokanyyli voidaan puhdistaa/huuhdella steriililla keittosuolaliuoksella.
Mansetilla (kuffilla) varustettuja kanyyleja ei saa puhdistaa harjalla, silla se voisi vaurioittaa ballonkia.

Balllon ia ja kanyylid on kasiteltdva erittdin varovasti ja huolellisesti, jotta niiden vaurioituminen
véltetaan.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje
2.1 Sisakanyylin desinfiointi / tittoman yylin puhdi inen
Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityisella kemiallisella desinfiointiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun 148kari pitaa sita valttamattomana erityisen sairauden
vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden vélttamista varten seké laitoshoitokéytdssé (esim.
sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.
Varo

Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltia aina perusteellinen puhdistus.
klooria tai sisaltavat

Missaén tapauksessa ei saa kayttda desinfiointiaineita, jotka vap:
voimakkaita emdksié tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat télloin vahingoittua huomattavalla
tavalla tai jopa tuhoutua.

2.2 Matalapainemansetilla var nt yylin puhdi inen

Matalapainemansetilla varustettujen trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava &&rimmaisen
huolellisesti ja harkiten. Ballonki on ehdottomasti suljettava ennen desinfiointia.

Jo_véhaiset huolimattomuudet matalapainemansetilla_varustettujen ulkokanyylien desinfioinnissa
voivat johtaa niiden vaurioitumiseen ja toimintahairidihin. Tamé&n vuoksi suosittelerme kanyylin vaihtoa
desinfioinnin sijasta.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on kaytettdva OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180, ei saatavana
Yhdysvalloissaz valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti suosiftelemme  glutaraldehydipohjaista  desinfiointiainetta (mm. saatavana
Yhdé/s;/atltlmssa). Valmistajan antamia kayttoaluetta ‘ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina
noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohje.
Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

3. Sterilointi ja autoklavointi

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

HUOMIO!

Kuumentaminen yli 65 °C:n lampdtilaan, keittiminen tai hoyrysterilointi eivat ole sallittuja
menetelmid, silld ne vaurioittavat kanyylia.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivét silld hetkella ole kaytdssa, on séilytettévé kuivassa paikassa
puhtaassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudeélta suojattuina.

Viela sterillisti pakattuja varakanyyleitd on séilytettdvé kuivassa paikassa polyitd, suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Purrgdistetuissa kanyyleissé on varmistettava, etté ballonki on tyhjennetty ilmasta (avattu) séilyttamista
varten.

Sisédkanyylin ?uhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin seka kuivaamisen jilkeen sisdkanyylin
ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittimalla avanneoljya, esim. OPTIFLUID®-
avannedljyliinalla.

Kayta liukasteena ainoastaan avanneoljya (tuotenumero 31525) tai OPTIFLUID®-avannedljyliinoja
(tuotenumero 31550).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitdd vahintaan kahta varakanyylia
helposti'saatavana.
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XI. KAYTTOIKA

N&ma trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Tuotetta saa kayttaa enintaan 29 vuorokautta (steriilin pakkauksen avaamispéivasta lukien). Kayttéaika
on lyhyempi, kun potilaalla iimenee erityisia taudinaiheuttajia (esim. MRSA).

Kanyylien  kayttoikdan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen
perusteellisuudella seka muilla tekijoilla on tarkea merkitys.

Enimmaiskayttoikad ei voida pidentad silld, ettd kanyylia kéytetdan jaksottaisesti (esim. kanyylia
kaytetaan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvalien puitteissa).

Kanyyli on vaihdettava viimeistadn 29 vuorokauden kuluttua steriilin pakkauksen avaamisesta.

Tama siitd riippumatta, onko kanyylia kaytetty avaamisen jalkeen joka paiva, vain muutamia paivia
tai ei lainkaan. Kanyyleja ei saa endé kaytfaa 29 vuorokauden kuluttua, vaan ne on havitettdva
asianmukaisesti. Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdméasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai timén yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat muuttaa
kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rei'ittaa niita seka korjata niitd. Ammattitaidottomasti suoritetut
trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA
yalmi_st.a{a Andreas Fahl| Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahéiridisté, loukkaantumisista,
infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, {otka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kéytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.
Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin
tehdyista muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittémisen seurauksena, tai korjaustoimenpiteista,
jos valmistaja ei ole itse tehnyt néitd muutoksia tai korjauksia. Tamé patee seka tasta aiheutuviin
vaurioihin kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
Trakeakanyylin kdyttdminen kohdassa XI mainittua kayttaikaa pidempaan {a/tai kanyylin kdyttaminen,
hoitaminen {puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kéyt?ﬁohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan
{I/Ieisten myyntiehtojen mukaisesti; ndmé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-
‘ertrieb GmbH:lta.
Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

DURACUFF® on Saksassa ja Euroo’()an unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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GUOKEUQOIT £XEI UTTOTTET {NHIG

Meaoaio prjkog

Eowrtepikdg owAnviokog pe ot @ Mnv T0 XxpnaIpoTToINgeTe £QV N
T Na guAdooeTal o€ §npo xwpo

Mrikog XL =2 Na QUAGOTETAI TIPOTTATEULEVO OTTO TV
’/.{\ nAlakr akTivoBoAia

TMNa utroBonBoUpevn avarrvor)
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DURACUFF® TPAXEIOZQAHNEZ

I. EIZAFQry

AuTO TO gyxelpidio I0YUel yia TOUQ)\TpGXSIprAﬂV&g Fahl®. Or 0dnyieg xpriong XPNaIHEUOLV Yia TRV
EVNUEPWAT) TOU YIATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TIPOTWTTIKOU Kal TOU caesvougyxpnmn yia T dilagpaAion
TOU OWOTOU XEIPIOHOU TWV TPAXEIOTWARVWY Fahl®.

Mpiv a1mé TNV TPWTN XProN TOU TTPOIOVTOG, TTaPAKAAEIOTE va SIOBACETE TIPOCEKTIKG Kal HEXP!
TEAOUG TIG 00NYieg xpnong!

DuAGTETe TIG 0BNYiEG XPAONG O EUKOAX TTPOTRACILO PEPOG VIO HEAAOVTIKR avagopd.

DUAGETE aQUTAV TN OUTKEUQTia yia 600 BIACTNUA XPNOILOTIOIEITE TOV TpaxeloowArva. MepiAapBavel
ONUAVTIKEG TTANPOQOPIES YIT TO TIPOIOV!

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® ival 1aTpoTeXVOAOYIKG TIPOIOVTA GULPWVA HE TOUG KavoVIaHoUg Tou Nopou
TIEPI IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOiOVTWY TG Feppaviag (MPG) kai TANPoUV PETAgU GAMWV TI «Baalkeg
ATTAITAOEIG TUPPWVA pe TO MapapTtnua IX Tng Odnyiag 93/42/EOK.

Il. APOBAEMOMENH XP'HZH

O1 1paxeioowArnveg Fahl® mpoopifovtal yia Tn oTaBepoTroinan TNG TPOXEIOOTOWIOG HETG OTTO
AQPUYYEKTOI 1} TOOXEIOTOMI.

O TPAXEIOOWANVOG DIATNPEI TV TPAXEIOTTOUIC AVOIXTH.

O1 TPaxEIOOWANVEG pe aEPOBAAapO XapunANG TTieang evAeikvuvTal yia XPAaon LETA OTTO TPAXEIOOTOHIA
OTTOIACOITTOTE QUTIOAOYIOG TTOU TTQITEI OTEYAVOTTOINGN HETAEU TOU TOIXWHATOG TNG TPAXEIOG Kai Tou
TPAXEIOTWARVA.

H emhoyn, n xprion kai n TOTTOBETON TwV TIPOIOVTWY Bat TIPETTEN TNV TIPWTN YOPA va ekTEAOUVTAl OTTO
EKTTAIBEUKEVO YIATPO T EGEIDIKEUUEVO TTPOCWTTIKO.

O XpROTNG TIPETTEI VA £XEI KATAPTIOTE] ATTO i;uﬁmaupévo TIPOCWITIKO OXETIKA PE TOV AOQAAR
XEIPIOHO KaI TN XPROT TV TpaxeloowAnvwy Fahl®.

O1 gwAnvigkol PeyGAoU RKOUG EVBEIKVUVTOI KUPIWG VIO TPOXEIQKEG OTEVWTEIG TIOU evToTTiCovTal Babid
TNV TPaxEia.

O1 TpaxeioowArveg Fahl® LINGO éxouv axediaoTei TTOKAEIGTIKA VIO TOOXEIOTOMNUEVOUG OBEVEiG PE
Slatpnon Tou Adpuyya 1 AapuyyekTounBévTeg aabeveig pe BaABida opIAiag.

lil. NIPOEIAOMNOIHZEIZ

O1 aoBeveig TPETTEI VO £XOUV KATAPTIOTEN OTTO £EEISIKEUNEVO IOTPIKG TTPOOWTTIKG OTOV ao@paAn

XEIPIOHO KA TN XPNON TWV TpaxelocwAfvwy Fahl®,

Ze Kapio TrepiTTwon Sev emmpémeTal n amé@pagn Twv TpaxeloowAfvwy Fahl® m.x. amé

£KKpIoEIG 1} KpoUoTeS. Kiviuvog aogugiag!

BAévvn Trou éxel OUCOWPEUTE OTNV TpaxEia, UTTopEi va avappognBei pe €151k kabethpa

avappPOPNONg TPAXEITG.

Aev gmiTpémeTan n Xprion EAATTWHOTIKWV TPOXEIOoCWARVWY. Mpémel va atroppiTrrovTal apéowg.

H xprion eAaTTwpaTtikoU TpaxeloocwAva puTropei va 8£0el o€ KivBuvo Tig agepo@opoug 05oUG.

Katd tTnv sicaywyn i v a&guipwn TWV TPOXEIOOWARVWY, PTTOpEi va TTPOKANBEi £peBIopoS,

BAxagn :Au(rpt’x aljoppayia. Z€ TEPITITWOT EPHEVOUCAS AIHOPPAYIAG, CUMBOUAEUTEITE TOV IATPO

gag apgowg!

O1 TpaxelooWANVEG aroTeAOUV TTPOIGVTA TTOU TTPOOPIJovVTal ATTOKAEIOTIKG Yia XPHon Ot évav

H6vo acBevn.

OtroladiTroTe emavaAnTTIki Xprion o€ GAAoug acBeveig kal ETTOPEVWG Kal N eTe§epyacia yia

£mavaAnNTITIKA Xprion g€ GAAov agBevi) atrayopedovTal.

Agv emiTpémeTal n Xpon Twv TpaxeloowAfvwy Katd T Sidpkeia Bepameiag pe Aéilep f_pe

NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUTKEVES. EQV N Séopn Aéilep kaTaAngel emdvw oTov TpaxeloowAnva, Sev

MTTOPEi VO aTroKAEITTET {NIG TOU.

MPOZOXH !

O1 TpaxeI0CWANVEG HE AciToupyia OpIAIGG CUVIOTWVTAI HOVO YIO TPAXEIOTOHES E PUTIOAOYIKEG

EKKPIOEIG KOl PUTIOAOYIKS 10TO BAevvoyovou.

O1 TPaXEIOOWANVEG TTOU ﬂEpIé%OUV peTalAIkG e§apTrpaTa dev TTPETTEl O€ KOia TTEPITITWOT)

VO XpoIPoTroIoUVTal KOTA T OIdpkela Bsparreiag akTivoBoAiag (gl('rlvoeapam:ia), 316M autd
TTOpEi va TIpoKaAéoel Tr.Y. oofapég deppartikég BAABeG! Ze TepimTwon Tou KaTd TN SIAPKEIA TG
epaTreiag akTivoBoAiag £IVal aTTapdiTnTn N XPoN TPAXEIOGWANVA, XPNOIHOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA

TPAXEIOCWANVEG QTTO GUVBETIKG UAIKO, XWpig HETAAAIKA téup'r aTa. ZToug owArveg BaABidag

Okl I0g a6 OUVOETIKO UAIKO HE Bu)\léﬁu apyupou, n BaABica, oupmrepiAapBavouévng Tng

aAuoidag ao@aleiog, UTTOPEi va a@aIpeBEi EVIEAWG AITO TO OWANVO, ATTOCOUVOEOVTAS TOV

SO'UJYE%IK)?' owAnvioko pe T BaABida opiAiag atrd Tov e§wTEPIKG CWANVIOKO, TTPIV T BeparTeia

akTivoBoAiag.
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MPOZOXH !

Zg MEPITITWOT EVTOVOTEPWV EKKPICEWYV, TAONG VIO OXNUATIONO KOKKIWEOUG 10TOU 1} KpoUoTag,
kaBwg kai kard TN Sidpkeia Beparreiog PE okTIVOBOAiQ, ouvioTdTal N XPAon HovréAou
?uxﬂoqw)\r']va £ OiTa HOVO UTTO TOKTIKN IaTPIKNA TreéguKvoﬁengn Kal TAPNON HIKPOTEPWY
laoTnuaTwY aAAayig (ouviBwg eBSopadiaia), kaBwg UTTOpEi va gival eviovotepn n
GUCCWPEUCT) KOKKIWBOUG I0TOU OTN OITa OTOV EEWTEPIKG GWANVIoKO.

IV. ENINAOKEZ

Kard m xprion autol Tou TTpoidovTog PTTopoUv va TTPOKANBoUV o1 €§1G ETTITTAOKEG:

Pdtrol (poAuvan) Tng atopiag unogsi VO_KATOOTAGEI avaykaia Ty agaipean Tou owAnva. O1 puTrol
UTTOPOUV ETTIONG Va 08NYHOOUV GE ACIHWEEIG KAl VO KATAOTACOUV QvayKaia Tn Xoprynan avTiBIOTIKWY.
H akouoia €10po@non evog owAfva TTou dev TTPOTAPUOCTNKE CWOTA TIPETTEI VA apaIpeBEi aTTd 10TPO.
Edav o owAijvag amro@paxBei a1rd eKKPITEIS, aaIPETTE TOV Kal KABapIOTE Tov.

V. ANTENAE'IZEIZ
Na pn XpnoipoTrolgital edv 0 aoBevig £Xel AAAEPYIO OTO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKO.

MPOZOXH !

Me pnyaviké ﬂtplaué, HN XPNOIHOTIOIEITE TTOTE HOVTEAQ TPOXEIOOWANVA Xwpig agpoBGAapo
XapnAng migong!

MPOZOXH !

Kard Tn SIGpKeEIa TOU QEPICPOU, T HOVTEAA TpaxeloowAnva pe oita/mapdBupo TpéTrel va
XPNOIUOTIOIOUVTaI HOVO LETA OTTO CUVEVVONOT LE TOV BepdTTovTa 1aTPO.

MPOZOXH !

MapaAAayég  TPOXEIOOWARVA e | E§WTEPIKO KOl E£0WTEPIKO  OwANVioKo ptopolv  va
xpr}\mup'rromeoav oTnv avamvon pévo pe DURACUFF® Clip yia v ag@dAion Tou saupsg)moﬁ
GWANVIOKOU g TTEPIOTPOPIKG OUVBETIKO 15 mm. Ala@opeTIKd, UTTAPXEI KivBuvog aTrooUvdeang
(Tou ECWTEPIKOU GWANVIOKOU aTrd TOV £WTEPIKG CWANVIOKO) OTTEIANTIKAG Yia TN Jwi!
MPOZOXH !

O1 'rpuéaloaw)\r']vag pe BaABida opIAiag SV EMITPETTETON OE KOMIA TTEPITITWON Va XpNoigoTToloUvTal
ot agbeveig pe Aapuyyektopn (Xwpig Adpuyya), S16TI autd pTTopEi va odnynosl oe coBapég
ETMITTAOKEG, OKOUN KOl O€ TTVIYMO6!

VL. MPOZOXH

To evdedelypévo péyeBog TpaxeloowAnva TPETTE va eMAEYETal aTTé Tov BepdmmovTa yiaTpd i
£GEIBIKEUPEVO TTPOCWITTIKG.

210 OUVOUNOTIKO TIPOCAPHOYEN TWV ﬂupaMa%u'uv TpaxeloowAfjvwv Fahl® ptropouv va
mpoocaptnOouV uévo Bonenﬂm QAVTIKEIPEVA PE GUVOETIKG 22 MM, VIO TNV ATTOQUYI Tou KivEUvou
aKoUOI0G ATTOCUVSEONG TOU TTApEAKOHEVOU 1} TTPOKANONG {NHIAS OTO CWARva.

Fa 1 Sl00@AAIoN TNG ATTPOOKOTITNG TIAPOXIS CUVICTATAI ETTIOTAUEVWG VO UTTGPXOUV TTAVTOTE
B108£o1p01 TOUAGXIOTOV 5U0 £PESPIKOI TPOUXEIOOCWANVEG.

NPOZOXH!

Kard tn SidpKeia unXavikou oepIopoU, GV aoKoUVTAl QUENUEVEG EQPEAKUCTIKEG SUVAEIS,
X WG amotéAeopa o@IXTAG oUVdETNg ﬂsplmgowlg(wv OCUVOETIKWY ME TO CWANVioKo N
WG aTOTEAETHA QVESEAEYKTWVY KIVACEWY TOU aOBEVOUG, O ECWTEPIKOG OWANVIOKOG WTTOPEI
aKoUoIa Vo TTEPITTPOPE] £§w aTrd ToV ESWTEPIKO OCWANVIOKO. ZUVETTWG, 0 0gBeviig Ba Trpétrel
va TTapakoAouBeiTal i eVOEXOMEVWG VO aVTIKOTAOTOBEi 0 owAnviokog f/kai To oUoTnua
owAfvwong.

Mnv TrpoBeite o€ aAAayEg, EMOKEUEG 1} TPOTTOTIOINCEIG TOU TPAXEIOCWANVA KOl TWV CUMBATGOV
TOPEAKOUEVWV. Z€ TEPITITWOT JNHIAG, TA TTPOIOVTA Ba TIPETTEI APECWG VA ATTOPPITITOVTAI PE TOV
£VOEBEIYPEVO TPOTTO.

VII. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

O1 tpayeioowArveg DURACUFF® gival TrpoiovTa Kataokeuagpéva arrd TroAuBIvUAoxAwpidIo TroiotTag
IOTPIKWY EQAPHOYWV.

O1 TpaxeloowArveg armoteAouvial aTrd  BepUOgUaiodnTa  GUVBETIKA UAIKG  TTOIGTNTAG  IATPIKWV
£QAPHOYWYV, TO OTTOIC AVATTTUTOOUV TIG BEATIOTES IBIOTNTEG TOUG 0T BEPUOKPATIC TOU GWUATOG.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® diatiBevral ae diagpopa PeyEON Kal PAKn.

O1 e0wTEPIKOi GWANVIOKOI e TTapaBupo BIABETOUV Evav KOKKIVO SAKTUAIO TTOU ETTIONWAiVE TO TTapdBupo
TOU ECWTEPIKOU TWANVIGKOU, 0UTWG WATE 0 XPNOTNG VA UTTOPEI Va YVWPIZEI KOUA KAl JE TOTTOBETNEVO
E0WTEPIKO TWANVIOKO, £QV 0 EWTEPIKOG TWANVIOKOG BIaBETE TTapaBupo.

O1 TpaxeloowAriveg Fahl® eival erravaypnaipotmoiaiua 1atpotexvoloyikd TrpoidvTa yia xprion e évav
povov aoBeviy.

O1 TpaxeloowAriveg Fahl® emmpémeTar va xpnaipotroloUvial povo amd Tov idlo agBevr) Kai Ox1 aTo
ETMITTAEOV QOBEVEIG.

?E%Lioktuaoiu TIEPIEXE! 1 TWANVO OE OTTOOTEIPWHEVT GUOKEUATIO TTOU OTTOOTEIPWONKE P aIBUAEVOEEISIO
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H péyiomn Sidpkela {wiig avépxeTal e 29 NPEPEG (QTTO TNV NUEPOUNVIA AVOIYLATOG TNG OTTOTTEIDWHEVNG

QUOKEUQgiag). e TIEQITTTWAN TIAPOUTIag rraegxovou HikpoopyaviopoU (Tr.X. MRSA) 1 weéNipn

Siapkeia (wig/ SIGPKEIQ TTAPAUOVAG UEILWVETAI avaAoya.

Oa BpeiTe TOUG OXETIKOUG TTIVAKES HEYEBWY OTO TTAPAPTNHA.

O tpaxeioowArvag aikikovng Fahl® xapakrnpidetal aTro TNV avaTopiKa SIaHOPQWHEVN EGWTEPIKT TIAGKA.

To dkpo Tou TpaxeloawArva ival apBAU, yia TNV aTTopuyr EpEBICHOU TOU BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIDS.

TMa TN aTepéwan piag KOPBEAAG TUYKPATNONG TPOXEIOTWANRVA UTTAPXOUV BUO TTAEUPIKEG BNAIEG.

lMa TV amoguyn onpeiwv TTiEgNg A TO GXNUOTIOHO KOKKIWHATWAOUG 1I0T0U TNV TPAXEiA, GUVIOTATAI

n evaAAayr) TPaXEIOOWANVWY BIGPOPETIKOU UAKOUG, £T0I WATE N KOPUPr) TOU TpGéEIOO'Lp)\I"]VC( va unv

QKOUMTTA DIPKWG OTO 010 GNUEID TNG TPAXEIAG TIPOKAAWVTAG EVOEXOMEVWS £peBITHOUG. ZulnTAaTE

OTTWOBNTIOTE WE TO BEPATIOVTA YIGTPO GOG YIal TIG AETITOEPEIEG TNG BIADIKATIOG.

YMOAEIZH MRI

MPOZOXH !

O1 TpayeloowArveg pe cuff SiaBéTouv éva pikpd petalAiké eAaTrpio oTh BaABiSa avTemioTpong

TOUu pTTaAoviou eAEyXou (Tou owAnva @ouckwparog). Ma 1o Aoyo auTto, o Tpaﬁsloow)\nvug HE

cuff Sev pETTel va XpnoipoTrolEiTal KATA T SIGPKEIA payvnTIKNAG Topoypagiag (MRI).

H payvnTikn Topoypagia givar pia SiayvwaTikr PEBODOG yia TNV ATTEIKOVION TWY ECWTEPIKWY OPYAVWY,

10TWV Kal apBPWAEWY e Tn BorBeia payvnTiKwy Tediwv kal PadIOKUPATWY. Ta HETAAAIKG QVTIKEIEVA

PTTOpOUV va TPABNXTOUV EVTOG TOU UAYVNTIKOU TTEQIOU KAl va TTPOKAAEGOUV GAAOIWTEIS OTTO TNV

€TMTAYUVOT) Toug. TIapoAo TTou 70 PETAAAIKO eAATipIO Eival IBIAITEPT WIKPO Kal EAApPU, BEV PTTOPOUV VA

QTTOKAEIoTOUV AAANAETMISPATEIS TTou Ba pTTopoudav va odnyRaouv o€ BAABES uyeiag 1y SuaAeiToupyia

g CNHIEG TWV XPNOIUOTTOIOULEVWY TUTKEUWY A OKOWN Kal Tou idlou Tou TpaxXeloowAnva. Edv yia
IATNPNON TG BOTOTNTAG TNG TPOXEIOOTOWIAG OTTQITEITAl N XPrioN TPOXEIOOWAMVA, GUVIOTOULE TN

XPNON TPOAXEIOOWANRVA XWPIG HETAAAO avTi Tou TpaxeloowAnva e cuff Kara Tn SIGpKeia TG HayvnTIKAG

TOHOYPAPIAG, UETA ATTO GUVEVVONOT HE TO BEPATTIOVTA YIOTPO.

NPOZOXH !

Mnv xpnoigotoigite Tov 'um&sloow)\ﬁvq Me agpoBdAapo xapnAig Tricong kard Tn didpkeia

HayvnTIKAG Topoypagiag (MRI)!

1. E§wrepikn TAGKa

O TpaxeloowAnveg aiAikovng Fahl® xapakTnpiovial ammé Ty avaTouika SIOHOPPWHEVN EEWTEPIKN

TIAGKQ TTOU XEl TIPOCOPUOTTE! TNV avaTopial Tou TpaxnAou.

21NV e§wTePIKN TTAGKA avaypa@ovTal ol TTANPOQOpIES HeYEBOUG.

H egwrepikn TTAGKA Twv TPaXEIOOWANVWY @EPel BUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TNV TTpOadpPTNON piag

KOPOEAAG GUYKPATNONG TPAXEIOTWARVA.

KaBe TpaxeioowArvag aihikovng Fahl® pe OnAiég, guvodeUeTal emTTpOTBeTa Pe Tavia guykpatnang. Me

TNV TaIVia GUYKPATNONG, O TPAXEIOTWANVOG KaBNAWVETAI GTO AQIHO.

O1 _1poxeloowAfveg peoaiou prikoug (BA. Trivaka HeEyeBWv aTO0 TTAPAPTNUG) €ival XPWUATIKG

KuJéIKOT[QIr]pE,VOI ME gvav KITpIVO QGKTU /0 OTOV ECWTEPIKO gw)\r]wako Kal JE pIa KITpIvn anuavan atnv

EGWTEPIKT TTAAKO TOU TPOXEIOTWANVA KABWG Kal OTO PTTAAGVI EAEYXOU.

To TepidapBavopevo BonBnua  €l0aywyng (OTTOPPaKTAPAG) SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON TOUu

TPAXEIOTWANVA.

MNapakaAeioTe va SIaBACETE TTPOTEKTIKA TIG 0BNYiEG XPAONG TTOU GUVOSEUOUV TNV TaIvia GUYKPATNang

TPAXEIOOWANVA, OTAV TNV TIPOCAPTATE 1) TNV APAIPEITE ATTO TOV TPOXEIOTWANVAL.

Oa TIPETTEN VA TTPOTEEETE, WATE O Tguxslooq))\r']vag Fahl® va e@appdlel xwpig Taaeig oy TpayeiogTopia

Kol TTwG 1 £ Tou va pnv HETABAAAETAI OTTO T GUYKPATNON TG KOPOEAAG GUYKPATNTNG TPOAXEIOOTOMIAG.

2. TuvdeTika/Mpoappoyeig

Ta OUVBETIKG Kal OI TTIPOCAPHOYEIG TTPOOPICOVTal yia TN OUVOECN OULBATWY TTAPEAKOHEVWY VI

TPAXEIOTWANVEG.

H duvaréTnra epappoyng e§apTdaTal aTmo TNV EKACTOTE TTABNON, TT.X. KATAOTAON LETA ATTO AQPUYYEKTOMN

1) TPAXEIOTOWN.

Ta GUVBETIKA/TTPOTAPHOYEIG KATA KavOVa GUVOEOVTAI OTABEPG HIE TOV ECWTEPIKO GwANVioKo. Mpokerral
10 €va TTPOCAPTNUAT YEVIKAG XPHONG (QUVOETKO 15 mm), TTou €MTPETTE TNV TTPOTGETNON TwV
EYOUEVWV KTEXVNTWVY PUTWV» (QIATpa EvaAAayng BepuOTNTAG KAl UYPAdiag).

Auto 10 gUVBETIKO gival eTTiong dIABETIUO Kal OE Hia €IBIKA £€KS0ON WG TTEPITTPOPIKO TUVIETIKO 15

mm. H TrepIoTpe@opevn TTapaAAayr) Tou ouvdeTikou 15 mm eival KaTAAANAN TT.X. yia T Xprian evog

OUOTAKATOG CWANVA CEPITHOU, KaBWG ATTOPPOYPA TIG TIEPITTPOPIKEG BUVALEIC TTOU oxnpmlgowm £0W

KQl aTTOUOKPUVEI TA (POPTIQN ATTO TOV TPAXEIOTWAN VA GTABEPOTTOIWVTAG TOV GTN BEGN TOU, aTTogelyovTag

€701, KaTd TO BUVATOV, Tov pEBITHG TOU BAEVVOYOVOU OTNV TROXEIQ.

O guvduaaTIKAG TIPOTAPHOYEAG 22 mm ETTITPETTEI ETTIANG TN GUVOEDT GUUBATWY GUOTNHATWY QIATPWY

Kal BoABIdwY us;_ GUVBETIKO 22gmmv - T.X. [ﬁx)\ﬁiéu oul)?lcg HUMID%PI—FgNE® ue Aermoupyia GiATpoU

g(QA 6480)® svcx)\)\umq% uypaagiag/Bepuotnrag HUMIDOTWIN® (KQA 46460), fq\)ﬁ)ﬁq Ol |u&

45%l\éloB)IF'HON (KQA 27131), kaogteg QIATpou EVaAAKTN uypaaiag/Beppotnrag LARYVOX® (KQ.
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3. AuAég TpaxeloowAnRva

O auAdg Tou TpaxeloowAnva BpiokeTal akpiBug SiTTAa aTnv e§wTepIk TTAGKA Kal 0Bnyei T por| Tou
aépa aTNV TPaXEIa.

To egaywviko KAsiaTpo Easy Lock xpnaoipotroieital yia Tn SIao@ANIon TG OTEPEWADNG ETWTEPIKWV
OWANVIOKWY Kal GUPBATWY TIAPEAKOHIEVWIV.

H mAeupiki akiaypa@ikr Awpida gTov auAG Tou TPAXEIOTWARVa EMTPETTEI TNV ATTEIKOVIOT TOU OTIG
QKTIVOYPOIEG KOl TOV €AEYXO TNG BEDNG.

3.1. AgpoBdAapog (cuff) xaunAng Trieang

Me Tig TrapaAAayég TTpoiovTog e agpoBAaAapo xapnAng TTieang, o AeTToToixwHaTIKog aEpoBAaAapog

XAUNANG TTiEaNG e PEYAAO OYKO eQapUOEel KAAG aTnV Tpaxeia Kal Slag@aiel agloTman aTeyavoTroinan,

£Qv TTANPwOEi owaTd. O 0EPOBAAALOG XAUNANG TTETNG POUCKWVETAI OTTIWG EVA UTTAAGVL. TO HIKPO
TTAAGVI EAEYXOU TOU WAV TTANPWONG UTTOOEIKVUEI EQV O TPOXEIOOWANVAG BPIoKETAI OE A0PANITHEVN

F(poum(wpévn‘ 1 aTTaOPAAITHEVN KATACTAOT.

H mAnpwan Tou agpoBaldpou xapnAng Treang yivetal e awArva Trou SiaBeTel BaABida avTETaTPOPAS

Kol UTTOAOVI EAEYXOU.

3.1.1 "EAeyx0g OTEYAVOTNTAG TOU TPOXE Afva kai Tou agpoBaldpou XapnAfg Tieong (v
UTTapXEl)

H greyavornta Tou TpaxeloowArva kai Tou agpoBaAdpou XaunAng Trieong Ba TTPETTEl var EAEYXETaI
QUECWG TTPIV KAl JETQ aTTO KABe XPAaT Kal KATOTTIV OE TAKTA XPOVIKA dladTriuara. POUTKWATE ToV
agpoBAAapo xapnArg Treang petagy 15 kai 22 mmHg (1 mmHg avrioToixel og, 1,35951 cmH20)
Kl EAEYETE €0V PEILWVETAI N TTiETN auBopunTa %lu v TAfpwaon Kai yia Tov €Aeyxo ouviararal:
OUCKEUN  (QOUOKWUOTOG (UETpnTig Trieonc cuf), KQA. 19500). Kotd T0 XPOVIKO SIGaTnua
TrapakoAoUBnang, Sev Ba TIPETTEI va ONUEIWOET GNLUAVTIKA TITWAON TNG TTiEaNG oTov agpoBaAapio. AuTog
0 £AeyX0G OTEYAVOTNTAG B TTPETTEI VO DIEVEPYEITAI TIPIV OTTO KABE €K VEOU EQAPHOYN (TT.X. META TOV
KaBapIGHO Tou TPAXEIOGWANVA) (BA. EIKOVa 7¢).

Eveigeig amrwAEIag TNG oTEYAVOTNTAG TOU aEPOBAAApOU (UTTaAoviol), HETAEU AAAwY, aTroTEAOUV:

- gpavng {nUId oTo UTTAAOVI (OTTEG, OXIOHES K.G.)

- qIoBNTOG X0G BIaPUYNG AEPA OTTO TO PTTAAGVI

- vePO PEOO TOUG OWANVEG TTPOTAYWYNG TTPOG TOV TPOXEIOTWANVA (UETA TOV KaBapiopo!)

- vepo Péaa aTov agpoBAAapO (UETG TOV KaBapiopo!)

- vepPO PEOO OTO PTTAAGVI EAEYXOU (METG TOV KaBapIiopo!)

- amouaia Brixa OTav agKeiTal TrEoN OTO PTTAAGVI EAEYXOU
MPOZOXH !

Mo Tov éAeyxo Tou pTTaAOVIOU KT TNV £I00QYWYHR, TV OQ 1 1 Tov o, un
XPNOIHOTIOIEITE OF KOMIA TTEPITITWON KOQTEPA N AIXUNPA QAVTIKEINEVD, OTTWG Xuﬁiasg n
CTQIYKTNPES, KaBLG aUTA Ba PTTOPOUCAV VA TTPOSEVAIOOUY PBOPA 1 KATACTPOPI TOU PTTAAOVIOU.
Eav SIamGTWOETE KATTOIA OO TIG TTPOAvVaPEPBEITES EVBEISEIS ATTWAEING TG OTEYavoTnTAG, Bl
TPETTEI OTTWOBIITOTE VA OTANATACETE TN XPNON TOU TPAXEIOTWARVa, yiaTi ) KaAn AsiToupyid Tou
Sev gival TAéov Slao@aAiopévn!

3.2 ATro@pakTipag

npOTOUAXpWGIuOﬂOIﬁUETE TOV TPOXEIOOWANVA, EAEYETE EGV O ATTOPPAKTIPAG AVATUPETAl EUKOAA OTTO
TovV gwAnva!

Agou Bepaiweeire TTwG 0 unocpémm']pug HETOKIVEITOI AVETQ, EICAYAYETE TOV KAl TIGAI GTOV TPOXEIOTWANVA

VIQ VO GUVEXITETE HE TRV TOTTOBETNOT.

3.3 O avappéenong (ovo oTig TrapaAlayég TpaxeloowAnRvwy Suction)
Méow Tng otMg avappoenang oTov £§WTEPIKO TWARVA TwV TpaxeloowAnvwy Suction ptropouv
va a@aipeBolV ~ EKKPIOEIG TTOU €XOUV OUCOWPEUTEI TIAVW OTIO TOV (QOUCKWHEVO OEPOBAAANIO.

O owArvag uvaﬂ)é(pnong TTou odnyei TPOg Ta €€w, UTTOpPEi va ouvdeBei ag aUplyya f GUOKEUN
avappoenang, €MAOYN) UIOG  OUYKEKPIPEVNG  TTAPOAAQYNRG HE  DUVOTOTNTA  avappopnong
€EaPTATQI OTTO TO XPAOTN, META QO TN OXETKA QVAAUOM Tou KIVOUVOU OE QUVEVVONGTN HE
T0 Beparmovia yiarpd. H TaBnan Tou ekaagtote aoBevoug Ba Tpémel va An@Bei  utToywn.

Ze KGBE TIEPITITWON, N AVAPPOPNON HE TUOKEUN QvOppo@naNng ETITPETIETAI UOVO €AV N GUOKEUN
avappoenong diaBETel pUBPIaTH Kevou. H Trigan avappo@nang TTPETTE! va QVEPXETal O€ €wg Kal — O,

21 TrapaAAayég Suction Twv TpaxeloowArvwy, Ba TIPETTEl LOANIG TIPIV aTTd TNV, aTTao@AAion va
QAVOPPOPWVTAl Ol CUCOWPEUPEVEG EKKPITEIG TTavw aTTo To cuff, PEow TG OTmMG avappoenang
TOU TPAXEIOOWANVA, YIa TNV ATTOTPOTTN EI0POPNONG TWV EKKPIJEWV. Me TOV TPOTTIO QUTO UTTOPE! va
TapaAeipBei N TTPOGBET avappoPnan e KABETHPA AvappdPnaNgG TAUTOXPOVA LE TNV aTTA0QANION Tou
TPAXEIOOWANVA, SIEUKOAUVOVTAG £TG1 GNUAVTIKA TOUG XEIPITUOUG.

MPOZOXH !

Ze 6Aoug TOUg TPUXEIOTWANVES pE OUOKEUN yia avappoenon (,SUCTION*), kard Tn Sidpkeia Tng
Sladikagiag avappoenong gival 1S1aitepa oNUAVTIKG va dlac@PaAIoTel 6TI GnpioupyeiTal 650 TO
Suvarév guvTopoTepn uTroTrieon. H emakoAouln gnpavon Tou UTToyAwTmSIKoU XWPou TrPpETTEl
VO ATTOQEVYETa.
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MPOZOXH !

Avtévdeign yia aoBeveig ue augnpévn Ton aipoppayiag (r.X. AVTITIMKTIKA aywyn). Z& auTAv TNV
TEPITITWON BV EMTPEITETAN N XPRON TOU TPAXEIOOWANVa Suction pe o1 avappoégnong, d16Ti
UTTApXEI aUENPEVOG KiVBUVOG KATA TNV avappo@naon.

4. EowTepikog owAnviokog

To TTPAKTIKO sé}t\]vwwm KAeigTpo Easy Lock xpnaipotroieitar yia ™ Slag@aNion g aTepéwang Tou
E0WTEPIKOU TWANVIKOU Kall GUBATWV TIOPEAKOUEVWIV.

O1 £0wTEPIKOi CWANVIOKOI TOTTOBETOUVTAI TUHPWVA HE TIG TIPOBIAYPOPES, EITE UIE TUTTIKN) TTPOTEYYION,
XPNJILOTIOIWVTAG Yia TN OTEPEWCN OUYKEKPIUEVOUG TTPOCOPHOYEIG/OUVDETIKG, &iTe UTTOpOlV Val
auvdeBoUV pe apalpoUpeva TTAPEAKOUEVA, TT.X. BOABIGES OpIAiaG.

O £0WTEPIKOG TWANVIOKOG UTTOPEi va a@alpeBEi EUKOAQ aTTO TOV EEWTEPIKO GWANVIOKO ETTITPETTOVTAG
£101, £Qv ival ammapaitnTo (TT.X. € TEPITITWAON SUTTIVOING), HIa YPryopn augnan TG TTapoxnG agpa.
MpwTa, To KAEIOTPO PETAEY ETWTEPIKOU Kol EGWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEN VO OTTOTUVSEDET pe EAappa
avuywaon (arrogUvOEDN W Tov avTixelpa kail To SeikTn). Me Tov TpoTTo QuTo, Ta Sovria cqup(JTr\?n /
€5APTNUATA AOQANITNG TOU E0WTEPIKOU TwANViokou Ba ammodeapeuBouv aTmo To e§aywviko Easy Loc
TOU €§WTEPIKOU TWANVIOKOU.

O1 ggwrepikoi TwANVioKol Bev TTPETTEl OE KOWIO TIEQITITWAN VA, XPNOIMOTIOIOUVTAI XWPIG EGWTEPIKO
TWANVIOKO, AAAG TTPETTEI TTAVTOTE VO OTEPEWVOVTAI TOV EGWTEPIKG CWANVIOKO.

4.1 BaABideg opiAiag

O1 TpaxeI0TWArveg wg}\gw)\r']ﬁg opiAiag (LINGO-PHON) pe BaABida ouiINiag XpnaipoTrololvTal PETa
QTTO TPAXEIOTOEG HIE TTANPWG 1 PEPIKWG BIOTNPOUHEVO AGPUYYQ Kal ETTITPETTOUV GTO XPATN TNV OMIAIC.
210Ug owAveg BaABidag opidiag pe BaABida ailikovng, n PaABida TomrobeteiTal aTeubeiag aTov
E0WTEPIKO OWANVIOKO Kal aUTEG OF TTaparAayég TpaxeloowAnva TrepiAapBavovTal aTn OUoKeuagdia
ayopdg.

EkT6¢ qutou, diatiBetal n BaABida ophiag HUMIDOPHONE® ) n BaABida opihiag COMBIPHON®. Autég
MTTOPOUV va XPNOILOTIOINBOUV aTTo AOBEVEIG e TPOXEIOTOMN, VIO TIAPABEIVUA £vag TPAXEIOTWANVAG
HE aiTa (PE ECWTEPIKO TWANVIOKO) YTTOPET VO XPNOIUOTTOINGEI e TUVOUATHEVO TTPOTaPHOYER 22 mm.
MNa paxsioowAnveg pe BaABida ophiag apyUpou, n BaABida opidiag ptropei va arroouvdedei amd
TOV ECWTEPIKO CWANVIOKO OTTPWYVOVTAG TTPOG Td £§W.

MNa TpaxeloowAiveg pe BaABida opiAiag o1AIKOvVNG, N BaABida opiAiog pTTOpEi va aTTooUVSEDEi
ATT6 TOV ECWTEPIKO OCWANVIOKO TPABWVTAG TTPOG TA éréw.

5. Mwpa arocwARvwong

To Twua arogwAvwang TEPINAPBAVETAl OTO TTAKETO m'romo)\r'g ™G BaABidag ouiNiag kai UTTopEi
va TOTTOBETNOEI ATTOKAEIOTIKG OE QTBEVEiG l}]l& TPaxeloTopn pE olampnpévo Adpuyya.” Mmopei va
XPnaipoTronBei povo uto IaTpikn mTiBAEYN. MOPEXEN YId OUVTOUN OQEAYION TOU OWANVa Kal BIOKOTTT
mg ng;a?(r]g aépa, yia va BonBrigel Tov agBevr) aTny TTAVEKUABNGN TOU EAEYXOU TNG QVATTVONG OTTO
TO gTOUO/UUTN.

MPOZOXH !

Avrevdeikvutal yio aoBeveic pe  AApUYYeKTOpR Kol aoBeveiG HE  XPOVIA ATTO@POKTIKA
TrveupgovotrdBeia (XAMM)! Ztnv Trepimmwon auth To TWHA ATTOOWARVWONG Sev TTPETTEl Vo
XPnoiyotroinBei o€ kapia wepimrwon!

To Twpa aIroowARvVWong Sev TTPETTEI va XpNoIpoTroindei og (ppa%pévo 'rp:)e(sloum)\r']va g€ Kapia
TepiTTwon! To MWHA aTTOoWANVWONG PTTOPEI VO XPNCIHOTIOINGET OTTOKAEIOTIKG HE EEWTEPIKO
OWANVioKo e giTa XWPig ETWTEPIKG TWANVIoKO.

MPOZOXH !

Ma v TpoeTolpacia piag mOAVAg AITOCWARVWONG HETA OTTO TTPOCWPIVI TPOXEIOTOUN, Of
owAnviokol opiAiag cuvodevovTtal aTmoé éva TTwyPa aToowAnvwong. Me auté civar Suvarn n
oUvTON SIOKOTI TNG £I0PONG AEPA HECW TOU GWANVA, PE OKOTIO TNV ETTAVATTIPOTAPHOYN TOU
aofevoug (TTI’RI avatrvon arré To oT6Ua/u0Tn. H atroowAnvwon TrpETel va YivETal OTTOKAEICTIKG
utré TNV emiAyn 10TpoU. To TTWHA EMTPETETOI VA TOTTOBETEITAI HOVO OUPPWVA LE TIG 0BNYieg
TOU 1aTPOoU. YITApXE! KivEuvog TrviypoU! ETritrAéov Ba TrpéTrel va AABETE OTTWOBATTOTE UTTOWN TIG
€VOEIEEIG VIO TIG EKAOTOTE TTAPAAAAYEG/XAPAKTNPIOTIKG TOU TTPOIGVTOG!

6. DURACUFF® Clip

Me TO pnxavikd aepiopo, MEXPI ONHEPO QTTOKAEIOTAV N XPNON TNG TTApOAAQYNG TPOXEIOOWANVA
DLJRACL%:@ 55 EUwTEpIKéj ULU)}T]\?IUKO AGyw TOU KIVOUVOU ;xnoog\{ézo . Me To Dt(,lRACUIr'—’lF®
Clip (KQA. 13299) yia Tnv ao@alion Tou ECWTEPIKOU GwANVigkou eival Suvarm g OTEPEWON TOU
ETWTEPIKOU TWANVIoKOU &EAWE IOTPOPIKO GUVOETIKO 15 mm, €101 WOTE va eival duvarn n xpron
Twv TpaxeloowArvwv DURACUFF® pe autoug Toug e0wTepIKoUG GWANVIOKOUG KaTd T BIGPKEIR TOU
UNXQVIKOU GEPITHOU EVOG aaBEVOUG.

To DURACUFF® Clip €ivai TIpoiov TTou TTpoopiletal QmroKAEIOTIKA YIa XPrian O€ éva HOVO agBevr.
Eival KaTOOKEUOTUEVO aTTO GUVBETIKO UNIKO TTOIOTNTAG IOTPIKWY EQAPHOYWV.

To DURACUFF® Clip eival évag npocu%novéag YIO TNV a0QANION TWV ETWTEPIKWY cwé?éiwwv

DURACUFF® pe TrepIaTpo@iko GUVOETIKO 15 mm aToug £§wTepikous owAnviokoug DURACU

144



ATTOKAEITTIKG O€ GUVOUATUO HIE TO KAITT ETTITPETTETA ETTOUEVWG N XPHTT TWV AKOAOUBWYV TPAXEIOTWARVWY

DURACUFF® Lig egwTePIKO GWANVIOKO HE TTEPITPOPIKO GUVOETIKO 15 mm g€ agBeveig UTTO pnXavike

qEPITNO:

- TpaxeloowAriveg DURACUFF® UNI pe agpoBahapio xaunAnig Trieang, Kard Tn SIGPKEIR TOU OEPITHOU
IOVO HE T épqon ETWTEPIKWY TWANVIOKWV HE TIEPITTPOPIKO TUVOETIKG 15 mm (OTIg TrapaAAayEg e

QA. 13002, 13102,13202)

TpaxeloowArjvag DURACUFF® SUCTION pe agpoBalapo xapnAng Treang, kard Tn Sidpkeia

TOU Ut)Z\F)J\IOHOU p(ﬁ(v(c)) AJE&r&gn?&%azwg%g(g)v OWANVIOKWV LE TIEPIGTPOPIKO TUVBETIKO 15 mm (0Tig

TIapOAAQYEG HE . \ s

TpaxelogwArivag DURACUFF® LINGO pe ogpoBdAauo xaunAig ieang, katd Tn Sidipkeia Tou

QEPITUOU LOVO HE T éBZ‘”} KAEIOTWY ETWTEPIKWY OWANVIOKWY LE TIEPIGTPOPIKO TUVOETIKO 15 mm

(omig TTapaAAayEg pe . 13022, 13122, 13222)

TpaxelogwArivag DURACUFF® PHON pe agpoBdAauo XapnAig Trieong, kara t Sidpkeia Tou

QEPITUOU LOVO HE T éBZ‘”} KAEIOTUWY ETWTEPIKWY OWANVIOKWY LE TIEPITPOPIKO TUVOETIKO 15 mm

(oTig TTapaAAQYEG pE . 13012, 13112, 13212)

TpaxelogwArivag DURACUFF® KOMBI pe agpoBdAapo. xapnAng Trieang, kard Tn SIGpKela Tou

QEPITUOU LOVO HE T %quq KAEIOTUWV ETWTEPIKWY CWANVIOKWY LE TIEPITPOPIKO TUVOETIKO 15 mm

(omig TTapaAAayeg pe . 13072, 13172, 13272)

TpaxeloowAvag DURACUFF® KOMBI VOICE pe agpoBaAapo xapnAng Trieang, katd tn Sidpkeia

;%u uzp(louou UOV)E\))\ Ye ™M xf(r}gAn '1‘%88}‘“}’3%%‘5"?%’5%’5) OWANVIOKWY PE TIEPITTPOPIKO GUVIETIKO
mm (0TI TTaPaAAQYEG E . \ s

TpaxeloowArivag DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION pe agpoBdAapio xapnAng

TTEONG, KATA TN SIGPKEINTOU OEPIOLOU LIOVO LIE TN XPON KAEITTGV waszolev GWANVIOKWV PE

TIEPIOTPOPIKO TUVOETIKO 15 mm (0TI TTaparAayeg e KQA. 13042, 13142, 13242)

To DURACUFF® Clip TrpéTrel va Xpnalpotrolsital Travia pe Toug TpaxsioowAriveg DURACUFF® kal

UIE EVOV ETWTEPIKO TWANVIOKO HE TTEPIOTPOPIKO GUVOETIKO 15 mm Tylu mnv ucrcba)\lcn TOU EGWTEPIKOU

TwANVioKoU, Otav oI aoBEVEig Epicn(ovwl uTto pnxaviko agpiopd! To DURACUFF® Clip TomoBeteitan

TIPIV TNV €vapén TG UNXAVIKNAG avarvong atov TpaxeloowAnva DURACUFF®. ZTepewvel ue ao@aAeia

TOV EOWTEPIKO OWANVIOKO PEGW ACPAAIGTIG TOU HE TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO, ATTOTPETTOVTAG £T01 TNV

akoUaia aTreAEUBEPWON TOU ETWTEPIKOU TWANVIOKOU.

NPOZOXH !

BeBaiwOeire, 1510iTepa Katd TN SIGPKEIA TOU PNXAVIKOU AgPIOHOU, OTI TO £E0YWVIKO KAEIGTPO

Easy Lock givan ded’ KAEIOPEVO, Kai TO DURI{ICZjFF‘§> Clip EIPVGI OTEPEWHEVO PE AOPAAEIO OTOV

TPOXEIOOWARVA.

MPOZOXH !

Edv dev xpnoipotroicitai To DURACUFF® Cl)iﬁ' ylo 00BeveiG UTT6  UNXaviké dEPICUO

XP oluprro;ot’;vml HOvo o1 akOAouBeg TrapaAAayeg TPAXEIOCWARVA (XWPIG EOWTEPIKO

GwAnvioko):

- TpaysioowAvag DURACUFF® VARIO ue agpoBdAapo xaunArg Trieo WPIG ECWTEPIKO
pw vVioko O'II; 0| uMusﬁf He KQA. 1%000,%3100, rSZ&))un ne NS xwels P

- DURACUFF® VARIO SUCTI € TIPOOAPTNHA YEVIKIG XPHONG XWPIG ETWTEPIKG OCWANVIoKo
(oTig TrapaAAayég pe KQA. 13040, 13140, 13240)

NMPOZOXH !

Aev péTTel o€ KOMiQ TTEPITITWON va XpnoigoTtroijoete To DURACUFF® Clip yia Tnv ao@dAion Tou
£0WTEPIKOU TWANVioKou, 6Tav To KAIT qupouogdésl utrofadpiopévn AsitoupyikéTnTa 1) INUIES,
OTTWG Tr.X. AIXUNPES AKUES N pwvu:b;, 5167l aUTO Ba PTTOPOUTE VO TTPOKAAETE! Tgaupuylapo n
Cl'ITOO'Uy ECT. E. dﬂwpﬂ:l‘lK,d KAITT Sev tTI"ITptTI‘tTGI V}! ngqlpOﬂOIOUVTUI Kal Ba TTpEeTTEl va
atroppiTrTovTal. O TaKTIKOG EAEYXOG ATTOTPETTEI TIIBAVOUG KIVOUVOUG!

6.1 MpoeToipacia yia Tn oTepéwon Tou DURACUFF® Clip oTov TpaxeioowArva, Tpiv T oUvdeon
TOU a0BEVOUG O€ UNXAVIKO AEPITHO:
O eowTepIkOG awAnviokog DURACUFF® pe ﬂEpIUTgOA%KC') guvOeTIKO 15 mm ptTopei va eloayBei
vpa’vopa Kal EUKOAX OTOV EEWTEPIKO TwAnvioko DU UFF®. Q01000, 0 EJWTEPIKOG TWANVIOKOG
KaBnAWvetal gTaBepd aTov EGWTEPIKO a(,u)\l&vigm, KOV OTav Ta BOVTIA UYKPATNONG TOU ECWTEPIKOU
owAnvigkou deapeuBouv 0TO EEaYWVIKO KAeioTpo Easy Lock Tou gwepikou awAnviokou. Ma v
TOTTOBETNON TOU TPOXEIOOWANVA, TNPEITE TIG UTTOBEIEEIS OTIG TTAPOUTEG oénw% J'g_g&]cn% ngcgﬁm
OT1 N XPrion evég amoepakTipa Oev eival TTAEOV duvarr OTav N OTEPEWGDN TOU, CUFF® Clip éxer
rrpuvgmorromea TTPIV TV TOTTOBETNAT TOU TROXEIOTWANVA, OTTOTE O ETWTEPIKOG TWANVIOKOG EXEI HON
€10axBei aTov EEWTEPIKG TwANVioKo. A TNV TTANPEN QVTIKATAGTAAN TOU TPAXEIOOWAIVA, GUVIGTOUE Va
WBNUETE TO KNITT 0TV £GWTEPIKI| TTAGKQ TTPIV TNV TOTTOBETNON TOu TpaxEIooWArva. Mpiv Tnv ToTroBETNaN
TOU TPOXEIOOWARVA OTOV agBEVr, BIEVEPYNOTE EAEYXO AEITOUPYIAG TOU KAITT £6Q0KWVTAG TAUTOXPOVA
TO XEIPIOHO TPKETEG POPEG. KaTa TNV TTpOC0APTNAN TOU KAITT, TTIPOTEETE ETTITTAEOV Tar akOAoUBa anieia:
Kard tnv mpoodptnon Tou KAITT aTmo 1O £TTAVW HEPOG Tr}g, TIAGKOG TOU TPAXEIOOWANVA, QTTOQUYETE
™M oUoPIYEN TWV OWANVWV TTPOTAYWYNG TOU TROXEIOTWANVA (BIGTAgN avapponang Kai GwAnvag
TIPOCAYWYNG VI TO POUTKWHA TOU aEPOBTAALIOU).
- BePaiwBeite 611 0 £0WTEPIKOG TWANVIOKOG Eival OTEPEWHEVOG HE aOPAAEIa Kal OTI TO KAIT gival
aT1aBepd TOTTOBETNPEVO GTOV TPAXEIOOWARVA.
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To DURACUFF® Clip ptropei eTTiong va TomroBetBei kai va a@aipeei e TOTTOBETNLEVO TPOXEIOTWARVA
— €701 €ival duvaTr N AVTIKATAgTaon govo TOU E0WTEPIKOU OWANVIOKOU Xwpig VA EiVal oTTapaimTo va
APaIPEBET 0 EEWTEPIKOG TWANVIOKOG. € TIEITITLAN TTOU XPNOIHOTIOIETE TO KAITT O€ 0N TOTTOBETNHEVO
TPOXEIOOWANVA, EKTOG OTTO TA TIAPATTAVW TNUEIA TIPOTEETE ETTIANG T akOAouBa:

- MpogaptoTe T(? KAITT TIPOCOEKTIKA, £T01 WATE VO amrOQUYETE TNV TTIPOKANON BAARNG aTo dépua kal

aTo BAevvoyovo!
- ToToBeTATTE TO KAITT TTPIV TNV TOTTOBETNON TOU ETMBEUATOG!

6.2 TooBéTnon kai agaipeon Tou DURACUFF® Clip

To DURACUFF® Clip, TIpoGOpLOYEQS Yid TNV ag@AANITN TOU EGWTEPIKOU CWANVIOKOU LE TTIEPIOTPOPIKO
OUVBETIKO 15 mm, CUVBEETOI OTOV EEWTEPIKO TWANVIOKO. To KAITT €ival £éva TTPOGAPTNUA NIKUKAIKOU
TXNHATOG, TO OTT0I0 WEEITAI OTTO TO ETTAVW PEPOG TNG TTAAKAG TOU TPAXEIOOWANVA (BA. elkova 7d). Edw,
0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG BPIOKETal RN LETT OTOV EEWTEPIKO OWANVIaKo. ia owaTn £pappoyn, 1o
€TTITEDO NMIKUKAIKO OTTigBI0 Toixwpa Tou KAITT BpigkeTal Tiow aTmo v TTAAKa TpaxeiogwArva (BA.
EIKOVA 7€), EVW) TO EPTTPOTBIO PEPOG TOU KAITT EQAPUOGEl OTABEPA YUpW OTTO TO SAKTUAIO TOU EGWTEPIKOU
gwAnviokou. ETa1 GTEPEWVETAI GWATA 0 ECWTEPIKOG TWANVIOKOG (BA. eIkOva 7f).

Mo va aQaIpETETe TOV ECWTEPIKO TwAnvioko, ouptméate To DURACUFF® Clip kai oTa 800 akpa Tou
KAITT aTT0 TO KATW PEPOG TTPOG TAl TIAVW QTTO TO OUVOETIKO (TTEPIOTPOPIKO TUVOETIKO 15 mm). ZT10
KAITT UTTapXEl £vTaon yid T oTaBepr) OTEPEWON TOU E0WTEPIKOU awAnviokou. ETTopévwg Karta Tnv
aQaipean Tou KAITT, KPATAGOTE TO JEIKTN 0OG OTO ETTAVW HEPOG TOU XEIAOUG TOU KAITT, VIOl va OTTOPUYETE
TIG AVEGEAEYKTEG KIVITEIG.

MAnpogopieg OXeTKA We Tov KaBapiopod kai v amoAUpavan Tou DURACUFF® Clip, 8a Bpeite aTo
KepaAaio IX” O KaBaplopdg Kal n aTToAUpavan TTPETTEl VA SIEVEPYOUVTAI GUMPWVA UE TNV TTEPIYPAQN).
H avTikaraoTaon TpETTel va TTpayuatotronBei To apyoTepo WETA aTTo 29 npEPES (aTTo TO AVolyua TN
QTTOOTEIPWHEVNG TUOKEUATIAG).

Ma mAnpogopieg U)SETIK(J He TV WEENPN didpKela whg Kal TNV QVTIKATADTAON, avatpé§re aTo
avriaToio Kepahaio XI. Aidipkeia xprang

MPOZOXH !

Oa Tpémel eMOpEVWG va AdUBAVETE UTTOYN TIG EIBIKES UTTOBEISEIS TWV TTPOIOVTWY, TIg vBEiSelg
Kall TIG QVTEVBEIZEIS OTIG 0BNYiES XPHONG KAl VA ATTOCAPNVIZETE £K TWV TTPOTEPWV T SUvaTOTNTA
XPONG TOU TTPOIGVTOG HE TO BEPATTOVTA YIATPO O,

VIIl. OAHIIEZ I'A THN TONOOETHZH KAI THN A®A'IPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma 1o ylaTpd

O KataAANAOG TPaxEIOTWARVAG TIPETTEN VAt ETTIAEYET OTTO 1ATPO 1 EGEIDIKEUUEVO TIPOCWTTIKO.

Ma n dlaopdAion Tg I5GVIKI’]3\£’5QUUI‘|§ KQll ETTOPEVWG TNG KAAUTEPNG BUVATHG EICTIVONG Kal EKTIVONG, 6a
TIPETTEI VA ETTIAEYEI TPAXEIOTWARVAG TTOU VA TAIPIAEI OTA AVOTOUIKA SEOPEVA TOU EKATTOTE ATBEVOUG.
O eowTePIKOG TWANVIoKOG pTTopei va agaipebei avd TTaoa oTiyun yia augnuévn Tapoxn oépa
yia Tov KaBapIoPO. AUTO EVOEXETAI VA OTTAITEITON, TT.X. €AV O OWANVIOKOG €IVl ETTIKAAULUEVOS HE
KATAAOITTA EKKPIUATWY, TO OTTOI0 SEV PTTOPOUV VA OTTOPOKPUVBOUV HE ATTOXPEPYN A £EaITiag aduvapiog
avappoPnang, KA.
Ma Tov aoBeviy
MPOZOXH !

Kard mv eicaywyy Tou Tpay: Afjva, o
ATTATPAAITHEVOG (§EQOUTKWHEVOG) (BA. EIKOVa 7a).
MPOZOXH

EZETGOTE TPOTEKTIKG TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATia kol BERBaIWBEITE TTwg Sev xel aAAoiwdei
Kol Bev £xel gnpid. Mn XpNnOIHOTIOINCETE TO TIPOIGV, EAV I CUCKEUOOTA £XEI UTTOOTEN (NIC.
EAéyére Tnv nuepopnvia Afgng. Mnv XpnoIUOTIOINGETE TO TIPOIGV PETG TO TIEPOG QUTAG TNG
nuepopnviag.

ZUVIOTOUKE VO POPATE OTTOCTEIPWHEVA YAVTION Hiag XPrONG.

Mpiv a1m6 TNV TOTTOBETNON B TTPETTEI VA EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA YIa EEWTEPIKEG {NUIEG KaI XaAQPA
Eav raparnprioeTe oTIBNTTOTE A0UVABIOTO, U XPNOIMOTTOINCETE OE KAWIA TIEPITITWOT) TOV TPOXEIOOWANVA
Kal OTEIATE TOV yIa EAeyXO OTNV ETAIPEIA Pag.

AABeTe UTTOWN TTWG Ba TIPETTEL VO KABAPITETE Kal EVOEXOUEVWG VA QTTOAULAVETE TOV TPAXEIOTWANVa
TUHPWVA PE TOUG akOAOUBEG 0dNYieg, O€ KABE TEPITITWAN TIPIV TOV ETTAVOTOTIOBETATETE.

Ze TIEPITITWON EvaTTOBETNG EKKPIOEWY TTOV QUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® Tou Sev umopolv va
QAPaIPEBOUV HE ATTOXPEUYN 1) AvapPOPNAT, APAIPETTE TOV TPAXEIOTWANVA Kal KaBapiaTe Tov.

MeTa Tov KaBapiopd kawf TV ammoAUUavoTr Toug, of TpaxelogwArveg Fahl® mpémel va eAéyxovTal
OXOMAOTIKA WG TTPOG QIXUNPEEG OKHEG, PWYHEG R GAAEG nuIEG BIOTI €TTNPEAlOUV apvnTIKA TN
AEITOUPYIKGTNTA KOl ITFOPOUV VA TIPOKAXAETOUV TPAULATIOHOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TPOXEIDS.

TMoTE pn TuvexiZeTe VO XPNOIOTTOIEITE KATEGTPAHHEVOUG TPOXEIOTWANVEG.

O1 TPaXEIOOWANVEG TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI AUECWG OF TIEPITITWOT ATTOXPWHATIONOU Tou UNKOU TOU
TPAXEIOOWArVA.

poBdAapog TPETEl va  gival  TTAVTOTE

146



NPOEIAONOIHZH

O1 aoBeveig TPETTEl va kaBOBNyoUVTal ATro £SEISIKEVHEVO TIPOCWTTIKG OTOV AT @AA XEIPITHO Kal
™ XPAON TWV TpaxeioowAnvwy Fahl®.

1. TOTroB£TNON TOU TPAXEIOTWARVA

ZeIpd EVEPYEIWV YIA TNV TOTTOBETNON TpaxeloowArfvwy Fahl®

O1 xpraTeg Ba TIPETTEN VO TTAEVOUV Ta XEPIQ TOUG TTPIV OTTO TNV eappioyn (BA. eikova 3).

A@aipéaTe Tov TpaxeloowArva amoé T guakeuaaia (BA. eikova 4).

2€ TIEQITITWAN TTOU XPNJIOTTOIETAI OTTOPPAKTAPAG, AUTOG EITAYETAI TIPWTA TTAFPWS OTOV QUAG TOU

TPaXEIOOWANVA, £T01 WATE TO KOAUPO a1 AaBr) TOU aTTOPPAKTAPA VA QKOUUTIA OTO EGWTEPIKO XEINOG

ToU guVOeTIKOU 15 mm. H piTn og oxnua & |ug TIPOEEEXEI ETTIONG ATTO TO AKPO TOU TPAXEIOGWANVA

g&vvug AKPO TOU TPaxeIoowAnva). Kab' oAn T diapkeia g dIadIKATiag, 0 aTTopaKTpag TTPETTE! va
IQTNPEITAN OE QuTnV TN BEaN.

Ma Toug TpaxeloowArveg pe agpoBdAapo xapnAng Trieong AdBeTe IBIITEPWG UTTOWN Ta akGAouda

onueia:

EAéyEre Tov TpaxeloowArva kai Tov aepoBaAauo (UTraAévi) TTpiv TV eigaywyn — 8a TTEETE! va eival

GOIKTOI KOIl OTEYAVOI, OUTWG WATE va SIagpaAifETal y’buﬂuqouusvn agTayavotroinan. Zuwo‘roul#z yia 10

AGyo auto évav éAeyxo aTeyavotnTag Tpiv ammd kabe xpnon (BA. evotra VII, ap. 3.1.1). Tloiv armo

TNV EI0QYWY TOU TOAXEIOOWANVA, TO UTTAAGVI TIPETTEI VA £XEl ADEIGTE! TTANPWG ([g)\. ekova 7b).! Eav

XPNOIMOTIOIEITE BONBNTIKO PECO YIa TO AVOIYHA TNG TPAXEIOOTOUIAG, B TTPETTEI VA TIPOTEEETE WATE VA

unv TTpogevnaETe {NuIG aToV TPOXEIOCWARVA Kal I81aiTepa aTov agpoBaAapo aTTé TV TIRHA.

Karomy wBeitar emdvw aTo mé)\%(og TOU TPOXEIOOWANVA €va ETTIOEUA Tpu&(;lomopiug, OTIWG TT.X. TO

SENSOTRACH® DUO (KQA. 30608) 1) To SENSOTRACH® 3-Plus (KQA. 30780).

Mpokelpévou va augnBei n oAigBNTIKN IKAVOTNTA TOU OWANVA TPOXEIODTOUIOG Kail €101 Va SIEUKOAUVEET

n gloaywyn oty ’Loctésla, GUVIOTATAl VO AITTQIVETE TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO PE €va pavinAdki Aadioy

TpaxeioaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), TO OTTOIO ETTITPETTEI TNV OMIOIOHOP®PN KATAVOF Tou Aadiou

TpaxeloaTopiag aTo awAnvioko (BA. eikdva 4a kai 4b).

Edv Tipokemal va TOTTOBETAOETE JOVOG/LOVN 0OG TOV TPOXEIOTWANVA, UTTOPEITE VA SIEUKOAUVETE TOUG

XEIPIOHOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TPaXEIOTWARva Fahl® prrpooTd oe kaBpe@Tn.

Kard TV eigaywyn Tou ,Tp(XéEIOUw)\I"]VU, Kpatdre Tov TpaxelogwArva Fahl® pe To éva xépl amo v

€GWTEPIKN TTAGKA (BA. €IkOVa D).

Me 10 eAeUBEPO XEPI LTTOPEITE VO QVOIEETE EAAPPA TNV, TPAXEIOTOMIA, TTPOKEIMEVOU N KOPUQH TOU

gwAfva va SIEABEI KAIAUTEPA PETT OTTO TO AVOTIVEUTTIKO AVOIYMA.

Ta 1o dvolypa g TpaxeloaTopiag diaTiBevral e151kd BonBnTikd péoa (Ektatpag TpayelooTopiag KQA

35500), TTOU EMTPETTOUV éva OOIOHOPPO KAl TIPOTEKTIKO AVOIYA TG TPAXEIOOTOUIAG aKOUN Kai Ot

gr)xmmuozlg £KTAKTNG AVAYKIG, OTTWG TT.X. CUHTITWON TWV TOIXWHATWY TNG TPAXEIOTTOHIAG (BA. EKOVA

Edv xpnaiuotroieite BondNnTiko PETO yia To dvolypa TG TPAXEIOTTOMIAG, Ba TTPETTE! VOl TIPOTEEETE WATE

VO NV TIPOGEVATETE {NHIA OTOV TPOXEIOOWANVA aTTo TNV Tpl)él'].

ElgayeTe TWpa KaTa TN SIGPKEIQ TNG EICTTVONG TOV TPAXEIOTWAMVA TIPOTEKTIKA GTNV TPAXEIOTTOIA EVW

YEPVETE TO KEQAN EAAPPA TTPOG Tal TTiow (BA. €IKOVa 7).

MpowBraTe TWpPa TOV TPAXEIOTWARVA aTNV TPAXEIA.

,35000 TTPOWONTETE TIEPAITEPW TOV CWANVA OTNV TPAXEIQ, PTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI € OPBIa
€.

2NV TTEPITITWAN TTOU XPNCILOTTOIEITAI ATTOQPAKTAPAG, AUTOG TTPETTEI VA ATTOCUPBE apETWS aTmd Tov
TPOXEIOTWANVA.

Ol TPOXEIOTWANVEG TTPETTEI VOl OTEPEWVOVTAI TTAVTOTE HE EIBIKF) KOPOEAQ GUYKPATNONG TPOXEIOTWAMVA.
AuTn gTaBepOTTOIET TOV TPAXEIOTWAVA Kal SIATQAAICE! €101 TN aTABEPN EQAPLIOYN TOU TPAXEIOTWANVA
aTnv TpaxeloaTopia (BA. eikova 1).

1.9 ®oluokwpa Tou agpoBaAdpou xapnAng Trieang (edv uTrdpyel)

MNa 1o ,cxanKugpcx Tou aepoBaAGHOU XaUNANG TTiEaNG, SNUIOUPYEITAI GUYKEKPIUEVN TTiEQN PECT OTOV

agPOBAAAUO LETW TOU GUVOETIKOU Luer (TUTTOTToINUEVN KWVIKR aUvOEaN) ToU ow)\’ava npooq*(_wg]l%

i&pnmum‘rmd}vmg £va UETPNTT TTiEONG Tou cuff (rr.)% eTpnTG TTiEaNG agpoBaiapou MUCOPROTE
QA. 19500). EKTOC KO Qv 0 glmpo npo?)\éml I0QOPETIKA, GUVIGTOULE TTiedn Tou cuff TouAdioTov

15 mmHg (20 cmH20) ¢wg 22 mmHg (30 crvnHZO(g € Kuga TIEPITITWAN OV TTPETTEI N TTiEDN TOU

agpoBaAapou va utrepRaiver Ta 22 mmHg (trepitrou 30 cmH20).

DouakwaTe Tov aepOBAAPO XaUNANS TTEGNG XWPIG va UTIEPBEITE auTrv TNV TTiean Kal BERAIWBEITE TTWG

N TTapOXN aEPa DIAPETOU TOU TPAXEIOTWANVA Eival ETTAPKAG.

MPOCEXETETTAVTOTE WOTEOAEPOBAAAHOGXAUNAAGTTIEGNG VANV TTAPOUCIAZEIZNHIGKAIVAAEITOUPYEIdoya.
Eav dev emeuxBei n amaimoUpevn OTEYavVOTNTA OKOUN KOl PETA OTMO VEEG OTTOTIEIDEG ME TOV
TTPOAVAPEPBEVTA JEYITTO OYKO, ITWG VA ATTAITEITAI TPAXEIOTWARVAG PEYAAUTEPNG DIAUETPOU.

H owoTn Trieon Tou cuff 8a TrpéTrel va eAEyXeTal TOKTIKA, SnA. TOUAGXIOTOV KABE 2 (WPES.
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MPOZOXH !

‘OAa Ta 6pyava Tou )Spr]GIpDTTOIDl'JVTdI yia To @ougkwua Tou cuff Tpétrel va givar kaBapd kai
Xwpig §Eva owparidial ATToouvdEeTE Ta aTTd To GUVSETIKG Luer Tou cwArfva Tpooaywynig HOAIG
@ouckwoel To cuff, Kal PPaYiIJeTe TO GUVIETIKO PE TO KATTAKI.

MPOZOXH !

Ie m:fl’rrrqu TTapaTETapPEVNG UTTEPBOONG TNG PEYIOTNG THiECNG, ETTNPEGTETAN N QINATIKA poi)
Tou BAevvoyovou guy&uvog ¥|u ICXQIMIKN VEKPWOT, £AKN a1T6 TTiEoT, TpayelopaAaKia, TPAYEIOKD
OTEVWON, TIVEUHOBWPOKA). 2€ AOBEVEIG UTTO UNXAVIKY) avarrvor, n Trieon Tou cuff 5ev rpéel
VO HEIWVETOI KATW OTTO EKEIVN TTOU £XEl PUBHIOTEI OTTO TO YIOTPO, TTPOKEILEVOU VA ATTOQEUXOEI
n olwtneR avappéenon. ‘Hxog ouplypoU oTnv TrepIOXn TOu pTTaAoviou, €I8IKA KATd TV
€KTTVON), UTTOBNAWVEI OTI TO PTTAAGVI BEV OTEYAVOTTOIEI ETTAPKWG TNV TPAXEIQ. Z€ TTEPITITWON
ToU ol kKaBopIopéveg ammd TO glquo TINEG, TriEGNG SEV ETAPKOUV yia Tn_GTEyavotroinan Tng
Tpaxeiag, 6a Trg:m:l va agaipebei OAog 0 aEpag atrd To PTTAAGVI Kal ) SladIKacia épq)xm‘,ng va
emavoAn@Bei. Ze epirTwon 1ou n diadikacio amoTUxel {avd, ouvioToUUE TNV ETTIAOYH Tou
ETMOUEVOU PEYAAUTEPOU OWANVO TPAXEIOOTOMIOG HE kma)\éw. A6yw Tng dlamePATOTNTAG TWV
TOIXWHATWY Tou uTraAoviol o€ aépia, N TTiEoT TOU BTTAAOVIOU UTTOPEi BEWPNTIKA va TTECEI EAAQPd
HE THV TTAPoBo Tou Xp6vou, aAAa pTTopei va augnBei akouoia pe avaicBnTikd aépia. ETropéviug
GUVICTATAI B N TAKTIKK TTapakoAouBnon Tng Trisang.

Ze Kapio TrEPITTTWON SV EMITPETTETAI TO UTTEPBOAIKG (oUOKWa Tou cuff pe aépa, 51611 pTTopouv
va TTpokAnBolv BAGREG TOU ToIXWUATOG TG 'rporxt-:l::(gf OXioIgo Tou agpobaAduou XaunAng
TiEaNG YE TUVODN o) Kal TIAPAPOP@WON ToU cuff, yEYOVOG TToU ITTOpEi EVOEXOHEVWG VA
TPOKAAECEI ATTOPPAN TWV AEPOPOPWV OBWV.

MPOZOXH !

Kard tn didpkeia Tng avaiodnoiag, n wicon oto cuff pmopei va augndeilpeiwdei Adyw Tou
utrogeidiou Tou adwTou (INapUVTIKS agpio).

2. A@aipean Tou TpaxeloowARva

MPOZOXH !

MpotoU agaipéoete Tov TpaxeioowAnva Fahl®, 8a mpémel va éxete agaipéosr T BoABida

TPAXEIOTTOMIG 1 TOV EVAAAGKTN BeppdTNTAG/UYPOTIiaG.

MPOZOXH !

Ze MEPITITWON A0TABOUG TPAXEIOOTOUING ) OE TIEPITITWOEIG ETTEIYOUTAG AVAYKNG (TPaxElooTopia

TTapakévinong 1 SI00TOARG) eVBEXETAl VA GUUTIEGOUV Ta TOIXWUATA TG “TPOXEIOOTOUIAG

(va KATaPPEUOE!) PETA TNV OQAiPECT ToU TPaxeloOWARVA, SUCXEPAIvVOVTAG £TCI TV TTAPOXN

aépa. ZTNV TEPITITWON QUTH, TIPETTEI VO UTTAPXEl AUECA E"roy]o Kai va TooBeTndei évag véog

rpaxsloow)\nvu% Evag eKTOTAPOG TPOXEIOOTOHIAG H(QA. 35! 00? HTTOpEi Vo XpnoipoTroinBei yia

TNV TTPoowWPIVI S1aCQAAICT TNG TTAPOXNG aépa.

Mpiv a6 v agaipeon Tou TpaxeloowAnva, To cuff wpémel va éxel adeidoel. H apaipson Ba

TIPETTE VA YIVETAI ME TO KEQAAI YEPUEVO EACPPE TTPOG TA TTIOW.

MPOZOXH !

Moté pnv ade1deTe Tov aepoBAAapo XaunAng Tieang Pe éva HETPNTH TTieong Tou cuff - Sievepyeite

TGVTOTE AUTA T SIadIKACIA XPNTILOTTOIVTAG TUPIYYQ.

Mpiv TNV amraépwaon Tou ptraAoviol e GUPIYYa Kal TNV aQQipeEan TOU TPAXEIOTWANVA, TTPETTEN val

KaBapiCeTal TIPWTA N TTEPIOXN TNG TPAXEIAG TIAVW OTTO TO HTTAAOVI ETW avappOPnang TwV EKKPITEWY

Kal G BAévvag. Ta aoBeveic TTOU dIOTNPOUV TN GUVEIBNON Kal TA AVTAVAKAAGTIKG TOUG, OUVITTATI

g avappoenan Tou aoBevoug HE TAUTOXPOVN aTmagpAaAion Tou TpaxeloowArnva. H avappognan
IEVEQYEITAI E KABETPA avappopnang, O OTTOI0G EICAYETAI OTNV. TPAXEIA UEJW TOU TPAXEIOTWARVA.

Me ToV TPOTTO QUTO, N AQAIPEDT) TIPAYUATOTTOIEITAI OMAAG Kal PIAIKA Yia TOV Q0BEVT) XWwpiG €PEBIOHO TOu

AaipoU Kai eEAaxITTOTTOIEITal O KiVBUVOG E10pOPNANG.

Eviy ekTeEAEiTE AvOppPOPNON, EKTOVWOTE TNV TIiEO amd Tov agpoBdAapo XaunAng Trieong.

Tt;éév £KKPiOEIG OUAEYOVTaI Kal O KiVBUVOG €10p6@nong atrooofeital. AdBeTe UTTOYN TTWG o€
KABe epiTTTWON Ba TTPETTE! VO KABOPITETE Kal VEEXOUEVWG VO OTTOAUAVETE Kall VOl ETTOAEIPETE
TOV TPAXEIOOWANRVA e AGSI GTopiag, CUHPWVA HE TOUG aKOAOUBOUG KAVOVIGHOUG, TTpOTOU ToV
£TTAVATOTIOBETAOETE.

Evepyeite ISI0ITEPA TIPOTEKTIKA, IO VO PNV TPAUKATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AGBETE UTTOWN TTWG TE KABE TTEPITITWAT Ba TTPETTEI Va KABAPIOETE KAl EVOEXOPEVWG VO ATTOAUHIGVETE TOV
TPAXEIOOWANVA GUPPWVA HE TOUG AKOAOUBOUG KaVOVIOHOUG, TTPOTOU TOV ETTAVATOTTOBETHTETE.
AkolouBia evepyEIWV YIa TNV agaipeon TpaxeloowAvwy Fahl®

H agaipean Twv TpaxeloowAfvwy Ba TTPETTEI va YIVETAI LE TO KEQAAI YEPUEVO EAAPPA TTPOG, T TTIOW.
MiaaTe Tov TpaxeloowArva aTro Ta TAAYIa TG EEWTEPIKAG TTAAKAg/ Tou TrePIBAAuaTog (BA. eIkova 7).
AQaIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPOAXEIOTWANVA.

O £EWTEPIKOG TWANVIOKOG (EQV UTTAPXE! AEPOBAAAHOG XAUNANG TTIEONG HE POUTKWHEVO agPOBAAaLO)
TIOPAUEVEI TNV TPAXEIOTTOUIA.

I'a 10 OKOTTO AUTO, TO KAEIGTPO PETAEL ETWTEPIKOU KAl EEWTEPIKOU GWANVIOKOU TTPETTEI VA ATTOOUVOEBEI
e EAAQPA avUWWon (TToguVEEDN HIE TOV QVTiXeIpa Kai To BeikTn). Ta SovTia guykpamang/egaptripara
ao@ANIoNG TOU ECWTEPIKOU OwANviokou Ba atmodeapeuBouv £Ta1 ammo To egaywviko Easy Lock Tou
€EWTEPIKOU GWANVIOKOU.
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Kard v emavéAnyn g diodIKagiag, 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG ETTAVOXENCIHOTIOIETaI HE TV
QVTIOTPOPN TEIPA KOl GTEPEWVETAI OTO £5AYWVIKO Easy Lock Tou eGwTEPIKOU GWANVIGKOU.

IX. KAGAPIZMOZX KAI AOA'YMANZH

MPOZOXH !

Fia_Adyoug UYIEIVIG Kal YIO TNV_ATTOQUYI) TOU KIVEUVOU HOAUVOEwWvV, TIpETTEl va KaBapifeTe
51e§0BIka Toug TpaxeloowAnveg Fahl® TouAdyioTov 5U0 @opég TNV NUEPA Kal O TTEPITITWON
HEYOAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPITEWV OUXVOTEPA.

MPOZOXH !

Ma Tov kaBapigpéd Twv cwARvVwy Sev PTropei va Xpnoiotroineei 1TAUV1:I:|pI0 MATWYV, KAiBavog
OTHOU, GUOKEUN HIKPOKULIGTWY, TTAUVTIPIO POUXWYV N TTAPOHOIN GUTKEUN!

N&Bete urrcbl.prl\, TIWG TO EEATOHIKEUPEVO TIPOYPAUHG KaBapIaLoU, TO OTT0i0 gj]‘ropsi va TepIAapBavel Kai
ETTTTAEOV QTTOAUHIAVOEIS EQV EIVOI QTTOPAITNTO, TTPETTEN VO cugqmesl OTTWODNTIOTE LIE TOV IATPO TAG KAl
VO TIPOCCPHOTTET GUUPUIVA LIE TIG TIPOTWTTIKEG OUG AVAYKEG.

ATTOAUpQVON YEVIKG OTTaITEITaI, OVOV €AV EVOEIKVUTOI IATPIKG TUPQWVA PE TNV EVTOAA Tou 1atpou. O
AOYOG Yia QUTO Eival 0TI AKOUN Kal 0T UyIr ATOUA, TO AVWTEPO AVOTTVEUATIKO BEV €ivall OTEIPO.

Ze aoBeveig Pe ouykekpipéveg AolpwEeig (Tr.x. amd oTeAéxn MRSA, ORSA k.o.), ol oTroiol
SlaTpéxouv augnuévo Kivbuvo u‘rro‘rpo,'muioucwv AoluwEewv, Gev apkei éva atTAdg Kabapiopog
yia TV Tnpnaa TWV ISIAITEPWYV ATTAITAOEWV UYIEIVAG VIO TV ATTOTPOTI ACINWEEWV. ZUVIOTOUME
™ XNMIKA aTTOAUHAVON TWV TPAXEIOCWARVWY GUNPWVA HE TIG TIApKATW odnyieg. MapakaAeioTe
Va ETTIKOIVWVIOETE YE TOV IATPO OAG.

NPOZOXH!

Yno)\:i}‘lpmu KABOPIOTIKWY Kol ATTOAUHOVTIKWV HETWYV OTOV TPOXEIOTWARVA Ba uTTopodoav va
TpokaAéoouv BAGRN oTo BAevvoyovo TG Tpaxeiag 1 GAAEG SUOHEVEIG ETTITITWOEIG OTNV UYEia.
O1 TPaXEIOOWANVEG TTPETTEI VA BEWPOUVTAI WG OPYAVA LE KOIAOTNTEG, GUVETTWG KATG T dladikadia
ammoAUpavong 1y kaBapiopou TIPETTE! va BIGgPAAiGeTe 0TI 0 CwArvag KaAUTITETaI kail SIaBpEXETal TTANPWG
Qo 10 XpnoipoTroloupevo diaAupa (BA. eikdva 8).

[Ma Tov KaBapIgpo6 Kal TNV ATTOAUAVOT, TIPETTEN TTAVTOTE VA XPNOIHOTTOIOUVTAl PPETKA SIOAUpATA.

1. KaBapiopég

O1 TpayeloowAriveg Fahl® mpémel va kaBapifovTal/avTikaBioTavTal TaKTIKG, GUUQWVA HE TIG AVAYKEG
TOU EKACTOTE AGBEVOUG.

KaBapiaTiko pégo Ba TTPETTEl va XPNOILOTTOIEITAI JOVO OTAV O TPAXEIOOWAAVAG BPIOKETaI EKTOG
TPAXEIOOTOUIOG.

lMa Tov KaBapIopO Tou TPAXEIOGWArVaA UTTOPE] va XPNOINOTTOINGE éva ATTIo KaBapIoTIKG YAAAKTWHA
HE OUdETEPO gH.uZUwu'rd‘T)mX n xpr']oq Tnguzlﬁﬁ(r']g oK)c()F\)/rr]]g Eueapr}upoﬂ Tpgleoaw)\l‘]eu)v (K(XA. 311 f 0)
GUPQWVA PE TIG 0dNYiIEG TOU KATATKEUADTH.

Mnv kaBapieTe O Kapia TTEPITTTWAN Toug TPaXEIOOWANVeS Fahl® e kaBapigTika péga Trou Sev eival
EYKEKPIUEVA OTTO TOV KATOOKEUQDTH TOU TPOXEIOOWANVA. MnV XPnOIHOTIOIEITE O KOWial TIEpITTwan
I0XUPG ATTOPPUTTAVTIKA OIKIGKNAG XPHONG, OIVOTIVEUHA Of UWNAr OUYKEVTPWON 1 LECT yia TOV
KABAPIGHO TEXVNTWY OBOVTOGTOIXIWV.

YTapxe! ApETog Kivduvog yia Tnv uyeial EKTOG auToU, EVOEXETOI VO KATAOTPAQEI 1} va UTToaTei {nuid
0 OWARVaG.

EvaAAakTIka pTropeite va kaBapigete 1o owArva e BepUIKR aTToAUpavan Oe pEyioTn BepUoKpagia
65 °C. lNa autd 1o, OKOTTO XPNOIKOTTOINDTE KABApO vsgo oe Péyign Beppokpaaia 65 °C. Mpogétte
waTe g Beppokpaaia va diatnpeital aTaBepr| (EAeyx0g Bepuokpaaiag Pe BEPUOPETPO) Kal ATTOPUYETE
OTTWOONTTOTE Wia UTIEPBAON TOU ONpEiou BPACHOU Tou vepou. Auto Ba PTTOpoUdE va TTPOEEVNOE!
anNUAvTIKA {npId GTOV TPAXEIOTWARVA.

Brjpara kaBapiopol

Agaipeite BonONTIKG PETA TTOU £XETE EITAYAYEL, TTPIV aTTO TOV KABAPIOHO.

Karapxrv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANVA KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPS (BA. €IKOVa 9).

Xgnqmorrqwhs amAd XNOpO VEPO yIa TNV TIAPOCKEUR TOU KaBapIoTIKoU SIGAUMOTOG Kal TNPEITE TIG
00nYieg XPAONG TOU KABAPIGTIKOU JETOU.

MNa T dieukdAuvan Tou KABaPITUOU GUVIGTOULE T Xpnon doxeiou KabapiopoU TPOXEIOOWARVA HE
£vBeTn eaxapa (KQA 31200).

M&aTe yia 10 OKOTTO aUTO TNV £VBETN E0XAPA OTTO TO ETTAVW XEIAOG, IO VO OTTOQUYETE TNV ETTAPN KAl TN
HOAuvan Tou KaBapIaTikou dlaAUpaTog (BA. eikéva 10).

TotoBeTeite, TTAVIOTE POVO €vav TPaAXEIOOWARvVa OtV €VBETN €0XApa Tou Boxeiou kabaplapol
TpaxeloowArva. Eav kaBapifovTal TautoXpova TTEPITTOTEPOI TPAXEIOOWANVEG, UTTAPXE! KiVOUVOG
UTTEPPBOAIKIG OUUTTIEGNG TOUG HE ATTOTEAETA TNV TTPOKANGN {NUIAG.

O £0WTEPIKOG KAl O EGWTEPIKOG CWANVIOKOG UTTOPOUV va ToTToBeTNBoUV padi.

To €&dpTnua aitag e Ta EGAPTAKOTA TWV CWANVIoKWY EPPUBICETAI OTO TTAOPACKEUAOHEVO SIGAULA
KaBapIGpoU.
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Merd v TrapéAeuan  Tou xgévou Spdang (BA. . odl \;\igg xenang Tr}\g qm’)vng kaBapiapou
TPAXEIOTWANVWY), O TPOXEIOTWANVAG EETTAEVETAI KOAG TTOAAEG QOPEG, HE XAIapO, kaBapd vepd (BA.
elkova 9). Agv TIQETTEI VO UTIGPXOUV G KOWiQ TIEPITITWAT KATAAOITA TOU KABAPIOTIKOU HETOU ETTAVW
OTO OWATVA, KATA TNV TOTTOBETNOT) TOU OTNV TPOXEIOOTOIC.

Edv eival amapaimTo TT.x. O€ TEPITITWGN TToU ETTOVA Kal £vTova KOTAAOITTA EKKPITEWY SV UTTOpegay
VO OTTOPAKPUVBOUV LE TO AOUTPO KaBapIGHOU, UTTOPEi va akoAouBnael TpOgBETo Kueuglgpog JE EIBIKN
BoupTaa KABAPITHOU TPAXEIOCWANVWV {(JZ)P BRUSH®, KQA 31850 nj OPTIBRUSH® Plus’ pe akpo
vwv, KQA 31855). H BoupToa kaBapiopou Ba TTPETTEN va XPNOIHOTTOIEITAI HOVO OTAV O TPAXEIOTWANRVAG
£XEI 0QAIPEDET KaI BPITKETAI EKTOG TPOXEIOOTOUIAG.

Eigaydyete avTote T BoUpToa KaBapIoHoU TPAXEIOOWANVWY GTOV TPAXEIOOWANVA, EEKIVUIVTAG aTTd
TNV KopuPr} Tou (BA. eikova 11).

XpNOIHOTIONGTE TN OUYKEKPIPEVN BOUPTOA OUHPWYA LE TIS\ 00nYieg Kal PETOXEIPITTETE TNV TTOAU
TIPOOEKTIKA, VIO VO UMV KATAOTPEYETE TO HAAGKO UAIKO TOU CWARVAL.

[e] Kaqulopég TOU EEWTERIKOU TWANVIGKOU TTPETTEI VOl SIEVEPYEITI IOVO E AOPANITHEVO (POUTKWHEVO)
QagPOBAATLIO Kall TO UTTAAGVI A0PAAEIOG TTPETTEN VO BPiKeTal EKTOG TOU KABaPIGTIKOU SIGAUIATOG, Yia TV
ATTOQUYN €I0PONG KABAPIOTIKOU JIGAUATOG OTO PTTAAGVI TTOU B PTTOPOUTE VA TTPOKAAETE! ONUOVTIKEG
SuaAeiToupyieg KA KIVOUVOUG UYEIAg yia TO XProTn.

lMa Tpaxeiakoug awAnviokoug pe BaABida opiNiag TTpéTTel va TTponynBei atroouvdean g BaABidag
aTTo TOV E0WTEPIKO TWANVIOKO. Agv EMTPETTETAI O KABAPIOUOS NG %G)\BIBGQ pe T Bouptoa, dIOTI
SIaPOPETIKA Ba PTTOPOUTE VA KATAGTPAPEI I VA OTTATEL.

ZemAUVETE OXOAQOTIKG TOV TPOXEIOOWANVA KATw OO XMOPO TPEXOUHEVO Vepd 1 WE Xpran
QTTOCTEIPWHEVOU QUTIOAOYIKOU 0poU (BidAupa 0,9% NaCl).

METLfXBTOV UypO KaBAPIoHA, O TPAXEIOTWANVOG TIPETTEI VO OTEYVWOET KOAG PE €va KaBapo Travi Xwpig
XVOUSI.

Aev TTPETTEl OE KAWIO TIEPITITWOT VA XPNOILOTTOIEITE TOAXEIOOWANVEG TTOU TIAPOUTIAZouV unoBaeulckjﬁvn
AEITOUPYIKOTNTA N ()r\]plzg OTTWG TT.X. QIXUNPEG agpag 1) PWYLIEG, GIOTI QUTO Ba PTTOPOUTE VO TIPOKOAETE!
TPOAUHATIONO ToU BAEVVOYOVOU TG Tpaxeiag. EAv SIamaTwaETe {NUIEG, O TPAXEIOOWANVAG OEV UTTOPE
VO XPNOIHOTTONBE O Kapial TIEPITITWOT.

O aTToPPAKTAPAG PTTOPET VO KABAPITTEI e TOV iDI0 TPOTTO TTOU KABAPIZETAI O TPAXEIOTWANVAG.
KaBapiopog tpay: Ajvwv e agpoBahapo xapnAig icang/Cuff

H SiGipKeIa eQappoynG Kal ETTOPEVWG Ta SIGGTAKIOTA QVTIKATAGTAONG TOU TPAXEIOTWANRVA Ba TIPETTE!
va KaBopiCovTal EEATOUIKEUHEVD, OE OUVEVVONGT) ME TOV BEPATTovVTa IaTpO. TO apYOTEPO WETA OTTO
1 ¢Bdopada Ba TTPETTEI WOTOTO va kabapiZeTal N va avTIKaBioTaTal O EEWTEPIKOG GwANViakog, dioTI
HETG aTTO auTod TO SIACTNHA QUEAVETAI ONUAVTIKA O KivOuvog dnuIoupyiag KOKKIWHATWIOoUG 1aTou,
TPaxeIOHAAaKIag KTA., avaAoya LE TNV TTABNoN.

O efwrepKOG TwANviokog He aepoBAlapo pTTopei va KaBapPIOTE/SETTAUBEI e OTTOOTEIPWUEVO
PUTIOAOYIKO OpO.

H xpnon Boﬂqucx? Bev emMTPETETAl OE TPOXEIOOWANVES pE aepoBdAapo (cuff), Adyw Tou KivdUvou
{nuIag ato prraAovi!

MOovo pie TTPOTEKTIKO Kail DIEEOBIKO XEIPIOHO UTTOPE VO OTTOPEUXBEi N TTPOKANGN {NUIGG OTO UTTAAGVI, KOl
KaT* ETTEKTATN N TIPOKANGT (NUIAG GTOV TPAXEIOTWANVA.

2. 0dnyigg XnUIKAG aroAUpavong

2.1 ATTOAUpOVOT) TOU ECWTEPIKOU TWANVi
agpoBaAapo XapnAng Trieong

O1 TpaxeloowArveg alAikovng Fahl® utropolv va utoBANBoUV o€ Wuxpr atroAUpavon pe eIBIKA, XNUIKG
OTTOAUHAVTIKA PETQ.

H wuypn amoAlpavan Ba TTPETTEl val EKTEAEITAI TTAVTOTE GTAV TO GUVIOTA 0 BEPATTWY YIATPOG AGYw TNG
OUYKEKPIPEVNG PUONG TNG TTABNANG 1) OTav EVOEIKVUTAI YIa TNV EKACTOTE TIEQITITWAN PPOVTIOAG.

H ammoAUpavon ammarmeital Kard Kavova yia TNV ammopuyn (Sluomufotlpavwv OAUVOEWV Kal yia ToV
TIEPIOPIOUO TWV KIVOUVWY LOAUVANG KATA TNV £Qapoyr O€ TePIBAAOVTA voanAeiag (TT.X. KAIVIKR, oOikol
voonAeiag f/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKATATTATEIS).

MPOZOXH

Mpiv amd TV evdeXopévwg ammapaitnTn amoAUpavon Ba Tpémel va ekTeAeiTal oTTwadATTOTE
0oX0oAaoTIKOG KABAPIOHOG.

Acv TTPETTEI GE KOO TTEPITITWON VA XPNOIHOTTOIOUVTaI uﬂo)\yxav‘rlxég HéoaTrou atreAsuBeplavouv
XAwpio 1 WepIEXouV IoXUpd aAKAAId 1] TTOPAywya @aivoAng. Kdmi TéTolo 8a piropouce va
TTPOZEVIOEI ONUAVTIKH JNHIA 1} aKOHN KAl VO KATAOTPEWE! TOV TPAXEIOTWANRVA.

PICHOG TOU EEWTEPIKOU CWANVIOKOU XWwpig
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2.2 ATroAUpavon Tou §wTePIKOU CWANVIoKoU pe agpoBdAapo XapnAng ieong

Mo TNV omoAUpavon Twv TPAXEIOWARVWY Pe agpoBalapo xaunAig Trieang amrareitar 1diaitepn
OXOANOTIKOTNTA KAl EAEYXOG. 2€ KABE TIEQITTTWON Ba TIPETTEI TTPONYOUPEVWG VA EXEI ATQANITTE
(POUTKWOEI) TO PTTAAOVI.

Azéogévou OTI AKOP Kall N TIAPAUIKPN OTTPOTEEia KATE TNV ATTOAUHAVGT TOU EEWTEPIKOU TWANVIGKOU e
aEPOBAAALIO XAUNANG TTIEGNG UTTOPE VO £XEI WG ATIOTEAETUA TNV KATAGTPOPN Kal T dUCAEIToUpyia Tou,
OUVIOTOULIE GVTI VIO ATTOAULIGVON VA YIVETAI QVTIKATAOTAOT) TOU TPOXEIOTWANVA.

Brjpara atroAUpavong
MNa_To _oKkomrd autd, Ba_Tpémel va )(pr]olhorromiml TO OTTOAUPAVTIKO HECO  TPAXEIOTWARVWY
OPTICIT® (KQA. 31180, dev diarifetai otig H.M.A.) oUUQwva Pe TIG 0dnyieG TOU KATAOKEUQOTH.

EvaMaKTIKG, GuVIgTOUUE TN xpr’]awncAupawmpU pégou e Baan Tn dpaaTikn ouaia yAouTapaASeldn
(diomiBeTa gsrq&u aMwv kal aTig H.M.A.). 2e kaBe TepiTwon Ba TrpéTrel va AapBavovTal utroyn ol
€KATTOTE OONYIEG TOU KATAGKEUAATH OXETIKA LE TO TIEDIO EQAPHOYNG KOl TO EUPOG dPAaNG.

AGBETE UTTOWN TIG OBNYIEG XPrION TOU ATTOAUHAVTIKOU HECOU.

MeTd Tov uypd KaBapIopo, o TPAXEIOOWANVAG TTPETTE va OTEyVWwOE KaAd pe éva KaBapo Travi Xwpig
XVOUSI.

3. Atrooteipwon/KNiBaviopog
Aev EMTPETETAI N ETTAVATTOOTEIPWON.
MPOZOXH !

Oéppavon dvw Twv 65°C, Bpaopdg A atrooTeipwon Pe aTud Sev emITPETTOVTal Kol 8 03NyRoouv
og BAGRN Tou cwARva.

X. ANOO'HKEYZH/®PONTIAA

O1 KaBapIopévol TPAXEIOOWANVEG TTOU BEV XPNOIOTTOIOUVTQI ETTi TOU TIAPOVTOG, Ba TTPETTEl Vo
QUAGgaovTal g€ aTEYVO TTEPIBAANOV, pETT OE KABAPO TTAATTIKG SOXEIO Kall VO £ival TIPOTTATEUPEVO! OTTO
™ oK6VI, To NNIGKO PwG A/KaI T BeppOTNTA.

Ol eBPIKOI TPAXEIOTWATVES TTOU aKOUN BPITKOVTAI EVIOG ATTOCTEIPWHEVNG TUTKEUADIag, Ba TTPETTEl vat
QuUAaCaovTal g€ OTEYVO TTEPIBAAAOV, TTPOGTATEUNEVO! OTTO TO NAIOKO PWwG Kaw/f T BepudTnTa.

MNa Toug KaBapIoPEVOUG  TPOXEIOOWANVEG, BeBaIwOEITE OTI TO UTTOAOVI Eival  EEQPOUTKWHEVO
(aTTa0@AAIGPEVO) IO ATTOBAKEUAN.

MeTd Tov KaBapIop6 Kal, EQV Eival ATTAPAITNTO, TNV ATTOAUHAVOT) KO TO OTEYVWHA TOU ECWTEPIKOU
OWANVIOKOU, N £SWTEPIKI ETMIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU TWANVIOKOU $ém:| va Airraveei pe Aadi
TPOXEIOOTOUIAG, TT.X. HE HavTNAGKI AadioU TpaxelooTopiag OPTIFLUID®.

Mo tn Airavon c;g:»r]crlp(n'ron:|"rs ATTOKAEIOTIKG TO AddI oTopiag (KQA. 31525) i To pavrnAdki
Aadiou oTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550).

a1 Slao@aNion TG aTPOCKOTITNG TIAPOXAG OUVISTATAI ETIOTAPEVWG VA UTTAPXOUV OTTWASHTIOTE
S10B€aIpol TOUAAXIOTOV BUO EPESPIKOT TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuTOI 01 TPOXEIOTWANVEG EiVAI ATTOTTEIPWHEVA TTPOIOVTA YIA XPron € évav PHOvo aabevry.

H péyiomn Sidipkeia {wrg avépyeTal g€ 29 NUEPES (QTTO TNV NUEPOUNViA avOiyHaTOG TN ATTOGTEIPWHEVNG
OUOKeUagiag). e TIEQITTTWAN Trapoudiag TTaboyovou pikpoopyaviopou (Tr.x. MRSA) n weehiun
didipkeia {wrig/ IAPKEID TTAPAHOVIG HEIWVETAI avaAoya.

H didpkeia fwrig evog TpaxeloowAnva egaptdral armd ToAAoUg TrapdyovTes. KaBopiaTikig anuaagiag
UTTOPEI VOl €IVl TT.X. N OUCTOON TWV EKKPITEWY, N GXOAATTIKOTNTA TOU KABAPITLOU Kol GAA {nThuaTaL.
H xprion Tou TpaxeiogwArva pe diaAgippara (.. aTo TTAQigio dlagTnudaTwy Kabapiopou, oe evaayn
HE GAAOUG TPAXEIOTWARVEG) eV TTOPATEIVEI TN EYIOTN dIdpKeIa {wrig Tou.

O TpaxeloowAivag TTPETTEI va avrikaBioTatal To apyotepo 29 nUEPEG WETA TO AvOlyHa NG
QITOOTEIPWIEVNG GUOKEUATIAG.

AuTO I0YUEl QKOUA Kal Qv O TPOXEIOTWANRVAG xp?v?lppnomeqm KGBe LEpa, POvo yia Aiyeg nuépeg f
Bev XpNaILOTTOINENKE KABOAOU HETA TO Avolyua. METG TV TTAPOBO TNG TTEPIOBOU TwV 29 NUEPWY, O
TPOXEIOOWANVEG OEV TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTal GAAG VO ATTOPPITITOVTAI HE TO OwaTo TpoTTo. Ol
TPOXEIOOWANVEG TTOU £XOUV UTTOTTEI {NUIG TTPETTEI Va AVTIKABITTAVTOI AUETWG.

NMPOZOXH !

Otroieg8NTToTE TPOTTOTIOINOEIG O0TO CWARVa, £1BIkd BpaxUvoelg kai SlaTproelg, KaBwg Kai
£TMOKEVEG OTO CWARVA ETITPETETOI va dlEvEPYOUVTAl HOVO OTFO TOV KATOOKEUOOTH A aimd
ETQIPEIEG TTOU £XOUV PNTA €§0UCI050TNBEI TTPOG TOUTO OTTO TOV KATAGKEUNOTH YPATITWG!
Tpo1'ro1;ronnas§ OTOUG TPOXEIOOWANVEG, TrOU SievepyoUvTal ammd un egeIdIKeupéva dropd,
HTTopoUV va 08NyRooUV g€ GoBapd TPAUHATIOHO.
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XIl. NOMIK'EZ YNOAE'IZEIZ

H karaokeudoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBdvel kapia

€UBUVN yia BUOAEITOUPYIEG, TPAUHATIOUOUS, ACIHWEEIG Kai/fj GAAeg eTTTAOKEG 1 GAAa avemBuunTa

OUUBAVTA, Ta OTTOIA OPEIAOVTQI OE AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY 1 N EVOEDEIYHEVN XPROT,

PPOVTIOQ Ka/r XEIPITHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaAauBaver kapia uBivn yia {nuiEg

TIOU TTPOKGAOUVTQI OTTO TPOTIOTIOINTEIS TOU GWANRVA, Ol OTIOIEG TIPOKUTITOUV KaTA KUPIO AOYO WG

amoTéAeapa BpaxUvoEwV Kal SITPROEWY, 1} ETIOKEUWYV, EQV TETOIOU £i50UG TPOTTOTIOINTEIG I ETTIOKEUEG

Oev £XOUV TTIPAYHATOTTOINGEI OTTO TOV D10 TOV KATAOKEUAOTH). AUTO IOXUE! YIa OAEG TIG anlég T0U

TTPOKANBNKaV aTOV i510 TO GWARVA KABWS KAl I OTTOIEOOATIOTE TTAPETTOHEVES CNHIEG.

Ze TepitTwaon znpﬂppovr’]§ TOU TPAXEIOTWARVA TIEPA OTTO TO XPOVIKO SIA0TNHO_EPAPHOYAG TTOU

kaBopidetal atny evotnra Xl, f/kal O€ TTEPITITWAN XPAONG, XPNOIKOTTOINGNG, PPOVTISAS (KaBapiguou,

ccrroAUuqvung% r'MpU)_\q NG TOU OWARva KATA TTapapiacn TWY OTTAITATEWY AUTWV TWV 08NYIWV XpRong,

n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &ev avaAapBaver kapia euBuvn, oupTrepIAuBavopEVNG

NG UBUVNG VIO EAATTWHATA — OTO BOBHO TIOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOLIO.

H mwAnon kai n 8188eon GAwv Twv Tpoidviwv Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

XI)/OVTGI QTTOKAEITTIKA GUHPUWVO LE TOUG YEVIKOUG opouiouvaAAavwv (AGB), Toug OTTOIOUG PTTOPEITE VO
GBeTe ameuBeiag amo v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KaTaOoKEUAOTNG dlaTnpei ava TTaoa aTiypr To JIKAiWHA TPOTTOTTOINANG TOU TTPOIOVTOG.

To DURACUFF® givai otn leppavia kai oTa kpdm péAn g EE orpa katatebév g Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb Grr]nb ,uKo)\wviu Pt HEAN TS H ne
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

i¢ kantil igermez Agl

Bir i¢ kandilli Dis ¢apt A.D.

ki i¢ kandillii ic capi I.D.

llgnrglm déner konnektorll (VARIO) dis &I Uretim tarihi

22 mm konnektérli (KOMBI) i¢ kantil “ Uretici

15 mm konnektérlli (UNI) i¢ kantil g Son kullanma tarihi

;gn"[?{" déner konnektSridi (VARIO) ig I:Ii] Kullanma talimatina bakin

C €oas2 Onayl kurulusun kod numarasiyla birlikte

Diiz i¢ kantl CE isareti

Emme diizenekli (SUCTION) Parti kodu

02 baglantili Siparis numarasi

- . DIKKAT:
Dustik basing mansetli (CUFF) Federal Amerikan Yasalarina gore
bu yardimei aracin satis, verimesi
veya uygulanmasi (AB de) yalnizca
bir doktorun veya egitimli uzman
personelin siparisi veya talimati Uizerine
gerceklestirilebilir.

BeIIl bir duzene %ore konumlandiriimis,
b Lﬁgtle_ adl ver len cok sayida kuigk
eli

Konugma valfi (PHON) Etilen oksit le sterilize edilmistir

Obtiiratdr @ Tekrar sterilize etmeyiniz

Kanil boyun bag: igerir Ambalaj icerigi (adet olarak)

Pencereli dis kanil Tek hastada kullanim igindir

Pencerelii¢ kandl Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Uzunluk tipi orta Kuru ortamda saklayin

Uzunluk tipi XL

Ventilasyon amagh

Giines I1sigindan koruyarak saklayin
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DURACUFF® TRAKEAL KANULLERI

1. NSOz

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kantilleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea kandillerinin
usulline uygun bir sekilde kullaniimasini glivence altina almak igin doktorun, bakici personelinin ve
hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.

Litfen diriinii ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarin dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Lutfen trakeal kanulu kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Urinle ilgili énemli bilgiler
icermektedir! .

Fahl® trakeal kandilleri Tibbi Uriinler Yasasina gére (Meqizi?rod_uktegesetz - MPG) tibbi driinler
olup (Ii%erllerlnln yani sira 93/42 EWG no'lu AB direktifinin Ek 9inde yer alan ,Temel Taleplerle”
uyumludurlar.

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kandilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin
stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kantiliin gorevi trakeostomayi agik tutmaktir.

Duslik basing mansetli trakeal kandller ise herhangi bir nedenden dolay! gerceklestiriimis olan
trakeotomilerde trakea duvari ile kanul arasinda sizdirmaziik olmasi gereken durumlarda endikedir.
Ik kullanimda Uriinlerin secimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitiimis bir doktor veya egitilmis uzman
personel tarafindan gergeklestirilimelidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzmam
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Ozellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kandl kullaniimasi endike olabilir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kandilleri sadece larinksi (girtlagr) alinmamis trakeostomi hastalari ya da port
destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari igin tasarimlanmistir.

lll. UYARILAR

Hastalann Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzmam
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle drnegin salg: veya kabuk gibi cisii le tikar
tehlikesi!

Trakeada bulunan salg trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla emilebilir.
Hasarh trakeal kaniiller kullamlamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir kaniiliin
kullaniimasi solunum yollarinda risk olugturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmas: ve gikarilmas: sirasinda tahris, 6ksiiriik ve hafif kanamalar meydana
gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza basvurun!

Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iiriinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada kullaniimak
icin 6ngo! slerdir.

Herhangi bir sekilde bagka hastalarda kullanilmalan ve buna bagh olarak bu amag igin yeniden
kullanima hazirlanmalan yasaktr.

Trakeal kaniiller lazerle (lazer tera%isi) veya elektrocerrahi cihazlanyla e‘/apulan tedaviler sirasinda
kullamlmamalidir. Lazer igiminin kaniile” isabet etmesi durumunda hasar olugumlanini ekarte
etmek miimkiin degildir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmizca salg: diizeyi normal olan ve mukoza zan
gokqfunda dikkat cekici olgular bulunmayan trak talar tarafindan kullanili
onerilir.

Isin tedavisi (radyoterapi) swrasinda metal parcalar iceren trakeal kaniiller kesinlikle
Kullanilmamaldir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger birisin tedavisi sirasinda
mutlaka trakeal kaniil 5ullamlma§| gerekiyorsa, bu durumda Kaln_gzca metal parga igermeyen bir
plastik kaniil kullanin. rne?in, giimus valfh plastik konugma kaniillerinde 1g1n tedavisinden 6nce
i¢ kaniil dis kaniilden gikanlarak valf ile giivenlik zinciri kaniilden komple ayrilabilir.

DIKKAT!

Dis tiipteki siizgeg delikleri glranulasyon dokusu olusumunu giiclendirebileceginden, si.izge;li
kaniil versiyonlarinin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi olan durumlarda,
1s1n terapileri sirasinda ‘veya kabuk olugsumlarinda yalmzca diizenli doktor kontrolii altinda ve
daha kisa degistirme araliklanyla (normal olarak haftada bir) kullaniimasi énerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR
Bu Urtintin kullanilmasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandilin gikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler antibiyotik
kullanilmasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.
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Dogru uyarlanmamis bir kandliin istenmeden nefesle i?eri cekilmesi durumunda doktor tarafindan
cikariimasi gereklidir. Eger kanil salgiyla tikanirsa, gikariimali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmasi durumunda kullanmayin.

DIKKAT!

uygt inda diisiik basing manseti olmayan kaniil gesitlerini kesinlikle
kullanmayin!

DIKKAT!

Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalmzca tedavi eden doktora danisildiktan
sonra takilmahdr.

DIKKAT!

Dis ve i¢ kaniilden olusan kaniil éesitleri ventilasyon sirasinda sadece i¢ kaniilii 15 mm‘lik doner
konnektore sabitleyen bir DURACUFF® Clip ile birfikte kullanilabilir. Aksi halde, bir diskonneksiyon
(i¢ kaniiliin dis kantilden ¢oziilmesi) gergeklesmesi durumunda yasam tehlikesi olusur!
DIKKAT!

Konusma valfl trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlagi olmayan) hastalar tarafindan
kullaniimamaldir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kaniil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan

yapilmahdr.

Aksesuarnn istenmeden gevsemesine veya kaniiliin hasar %iirmesine meydan vermemek igin

tFaakhI|® l:_rlgkeal kaniil gesitlerinin Kombi adaptorlerine sadece 22 mm’lik baglantisi olan aksesuar
alabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye ahnmas: i¢in en az iki yedek kaniiliin hazir

bulundurulmasini 6nemle 6neririz.

DIKKAT!

ik solutma da, kaniile bag s olan doner konnektorlerin sikihd veya hastanin
kontrolsiiz hareketleri gibi nedenlerle ortaya cikan artmis cekme giicleri nedeniyle i¢ kaniil
istenmeden donerek dis kaniilden cikabilir., Bundan dolayi, hastanin gozlenmesi veya duruma
gore kaniiliin ve/veya hortum sisteminin degistirilmesi geref(mektedir.

Trakeal kaniillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onanm veya tadilat yapmayin. Hasar
goren irtinlerin derhal'usultine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VII. URUN TANIMI

DURACUFF® trakeal kandlleri tibbi kalitede polivinil klortrden Gretilmis Griinlerdir.

Trakeal kaniiller, viicut sicakiginda optimal Griin 6zellikleri sergileyen, 1si duyarli tibbi plastiklerden
olusmaktadir.

Fahl® trakeal kanul serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

Pencereli i¢ kantiller, pencereli olduklarini belirten bir kirmizi halkayla isaretienmistir, boylece kullanici
i¢c kanullin yerlestirilmis konumdayken dahi, pencereli olup olmadigini gorebilir.

Fahl® trakeal kanulleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Griinlerdir.

Fahl® trakeal -kandilleri 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.

Azami kullanim stresi (steril ambalajin agildigi tarihten itibaren olmak tzere) 29 giindir. Bir hastalik
etkeninin (6rn. MRSA) varliginda kullanim suresi/veya takili kalma suresi buna bagli olarak kisalir.
llgili 8l¢ii tablolari ektedir.

Fahl® trakeal-kantillerinin belirleyici 6zelligi anatomik olarak bigimlendirilmis kanul destegidir.
Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kandliin ucu yuvarlatilmistir.

Kenarlarinda bulunan iki delik, boyun badi baglanmasina olanak saglar.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve granilasyon dokusu olusmasina meydan vermemek
icin kaniil degisimleri sirasinda farkh uzunluklarda kandl kullanmak ve béylece kantl ucunun srekli
olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini 6nlemek yararli olabilir.
Burada nasil davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi yuriiten doktorla konusunuz.

MRT ile ilgili not

DIKKAT!

Kafli trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki cekvalfta kiigiik bir metal{yay mevcuttur.
Bu nedenle kafh kaniiller mané(etik rezonans tomografisi (cekirdek spin tomografisi de denir) ya
da kisaca MRT uygulamalannda kullamlmamahdr.
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MRT manyetik _alanlar ve radyo dalgalari araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin

gorintllendirildigi bir tani yontemidir. Metalik cisimler manyetik alanin igine cekilebilir ve ivmeleri

sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kugiik ve hafitse de, burada saglik

zararlarina, fonksiyon hatalarina veya kullanilan teknik cihazlarda ya da kandlin kendisinde hasar

olusturabilecek etkilesimleri ekarte etmek mimkin degildir. Eger trakeostomanin acik tutulmasi igin

bir trakeal kaniil kullaniimasi endike ise, tedaviyi uygulayan doktorla gériiserek MRT uygulamasi

stresince kafli trakeal kan(l yerine metal icermeyen bir trakeal kan(l kullaniimasini tavsiye édiyoruz.

DIKKAT!

Eeki_rdek spin/manyetik rezonans tomografisi MRT uygulanirken diisiik basing mansetli trakeal
aniil kullanmayin!

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kandllerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumiu

kandl destegidir.

Kanul desteginin tizerinde bliyukliik belirten bilgiler basilidir.

Trakeal kantillerinin kaniil desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak igin iki delik bulunur.

Bo?]/un bagi deliq(ine sahip olan tiim Fahl® trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da

dahildir. Trakeal kanul boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Orta uzunluktaki kaniiller (ekteki 6lgl tablosuna bakiniz) i¢ kandiliin, kaniil destegdi (izerindeki sari

baskinin ve kontrol balonunun tizerinde bulunan sari halkalarla renkli olarak isaretlenmistir.

Teslimat kapsamindaki kantil yerlestirme yardimcisi (obtirator) kaniliin takiimasini kolaylastirir.

Boyun bagini trakeal kanlile takarken veya gikarirken llitfen boyun baginin bununla ilgili kullanma

talimatini okuyu

Fahl® trakeal ka (in gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu

konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektérler/adaptorler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, 6rnegin, larenjektomi veya
trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

Konnektorler/adaptorler normal olarak sikica i¢ kaniile baghidir. Burada tniversal bir baglanti (15 mm'lik
konnektor) s6z konusu olup Yapay Burun (isi ve nem alisverisi saglayan bir filtre) adi verilen bilesenin
takilmasina olanak saglar.

Bu konnektdriin, 6zel bir versiyonu olan 15 mm'lik déner konnektor seklinde de temin edilmesi
mumkindar. 15 mm'lik konnektdriin doner versiyonu, ornegin bir solutma hortumu sistemi
kullanildiginda, meydana Eelen donme glglerini karsilayarak kaniilin yikind hafifletme ve onu
konumunda stabilize ederek trakea mukoza zarinin tahris olmasini miimkiin oldugu 6lgtide engelleme
agisindan yararlidir.

22 mm'lik kombi adaptér, HUMIDOPHONE® filtre fonksiyonlu konusma _valfi SREF 46480’
HUMIDOTWIN® yapay burun (REF 46460), COMBIPHON® konusma valfi ?REF 27131), LARYVOX®
HN_IF filtre kasetleri (REF 49800) gibi 22 mm baglantili uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takilmasini
saglar.

3. Kaniil tupi

Kanll tlipl kanil desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.

Alti késeli Easy Lock baglantisi i¢ kandillerin ve uyumlu aksesuarin glivenli bir sekilde takilmasini saglar.
Kaniil tiplnin icinde yer alan lateral konumlu bir rontgen kontrast seridi kan(iliin konumunun radyolojik
yontemlerle goruntilendirilmesini ve kontrol edilmesini saglar.

3.1. Diigiik basing manseti (kaf)

Diisiik basing mansetli tiriin cesitlerinde cok ince duvarli ve bol hacimli diisik basing manseti trakeaya
%umu$ak bir bi%mde bitisir ve dogru sisiriimesi durumunda guvenli bir sizdirmazlik saglar. Distk

asing manseti bir balon gibi sisirilir. Doldurma hortumunun tizerindeki kiigik kontrol balonu sayesinde
kanuiliin bloke (doldurulmus) ya da debloke konumda oldugunu anlamak mimkinddir.

Dustik basing manseti tek yonlii bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

3.1.1 Kanliiliin ve (eder varsa) diisiik basing mansetinin sizdirmazhk testi

Kaniiliin ve disik basinc mansetinin sizdirmazligi her kullanimdan hemen 6nce ve hemen sonra ve
bunu izleyen duzenli araliklarla kontrol edilmelidir- Bunun icin diistik basingh manseti 15 ila 22 mmHg
basingla doldurun Q mmHg 1,35951 cmH20'ya denktir) ve ani bir basing diistsi olup olmadigini
gozleyin (doldurmak ve test etmek igin ){ardlm_cl arag olarak kontrol inflatérti kaf basinci élcum
cihazini tavsiye ederiz, REF 19500). GoZlem siresi icerisinde mansette énemli bir basing diistsi
meydana gelmemelidir. Bu sizdirmazlik testi, kandlin her yeniden takilisinda da (6rnegin kantlin
temizlenmesinin ardindan) uygulanmalidir (bkz. Sekil 7c).

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yani sira, mansetin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:

- Balonda disaridan gériilebilen hasarlar (delik, catlak vs.)

- Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

- Kaniile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasindal)
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- Mansette su olmasi (temizleme sonrasinda!)

- Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasindal)

- Kontrol balonuna bastirildiginda 6ksiiriik hissi olusmamasi

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, gikarirken veya temizlerken asla cimbiz veya klemp Egibi
keskin veya sivri isimler kullanmayn, aksi halde balon hasar gérebilir veya tahrip olabilir. Eger
yukanidaki sizdirma belirtilerinden’ birisi géze carparsa, kaniil artik higbir gekilde kullamlamaz,
glinkii bundan sonra iglerligi mevcut degildir.

3.2 Obtiirator

Trakeal kaniilii takmadan énce llitfen obtiratoriin kaniilden kolayca ¢ikip ¢ikmadigini kontrol edin!
Obtiratoriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kanulli takmak icin obtiiratorii tekrar
kan(lin igine strln.

3.3 Emme deligi (sadece Suction [emme] fonksiyonlu trakeal kaniil gesitlerinde)

Suction trakeal kaniiliniin dis borusunda bulunan emme deligi (izerinden sisiriimis mansetin Gst
tarafinda biriken salgi uzaklastirilabilir.

Disariya bakan emme hortumunu bir enjektére ya da bir aspirasyon cihazina baglamak mimkiinddr.

Bu emime yéntemlerinden hangisinin tercih edilecegi _ue/gl_.ulaga tarafindan tedaviyi uygulayan doktorla

ggﬁ(ritjstulerle yalrglacak bir risk analizi sonucunda belirlenir. Burada hastanin bireysel hastalik tablosu
IKkate alinmaldir.

Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka vakumu ayarlama olanagi olan bir
cihazin kullaniimasi gereklidir. Emme basinci en fazla — 0,2 bar olabilir.

Trakeal kantillerinin Suction gesitlerinde salginin solukla igeri cekilmesine (aspire edilmesine) meydan
vermemek icin kaf debloke ediimeden hemen énce kafin lizerinde toplanan salgi kaniiliin zerindeki
emme deliginden emilerek alinmalidir. Béylece kaniilin deblokaji sirasinda ayni zamanda emme
kateteriyle aspirasyon yapmaya gerek kalmaz ve islem 6nemli élglide kolaylasir.

DIKKAT!

Emme fonksiyonuna (,,SUCTION®) sahip tiim trakeal kaniil gesitlerinde emme islemi sirasinda
vakum uygulamasimin’ miimkiin ‘oldugunca kisa olmasina 6zen gosterilmelidir; subglottik
bolgede bundan dolay: kuruma meyd: | inden kaginiimahdr.

DIKKAT!

Kanama egilimi yiiksek hastalarda (6rn., antikoagiilan tedavilerinde) kontrendikedir. Burada
ﬁmume Isnrasnndzi daha yiiksek bir risk mevcut oldugundan emme delikli Suction trakeal kanulu
ullamlamaz.

4. g kaniil

_P_raéik 6 koseli Easy Lock baglanti i¢ kanllin ve uyumlu aksesuarin givenli bir sekilde sabitlenmesini
igindir.

Ic kantiller, spesifikasyonlarina gére sabit bir baglantiyla vei/a standart aksesuarla donatilmis ya da,
6rnegin konusma valfi gibi, sokiip takilabilen aksesuar pargalariyla baglanmistir.

I¢ kandller kolayca dis kantilden gikarilir ve bdylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darliginda) hava
tedarikinin hizla artinimasini saglarlar.

Once i¢ kandil ile dis kanil arasindaki baglantinin hafif bir kaldirma hareketiyle (bagparmak ile isaret
parmagi arasinda dugme acarcasina) gozillmesi gereklidir. Bunun igin i¢ kandliin timaklari/oturtma
elemanlari dis kanilin 6 késeli Easy Lock baglantisindan gikarilir.

Ic kaﬁ%!e" higbir zaman dis kaniil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kanle sabitlenmis olmalari
gereklidir.

4.1 Konusma valflan

Konusma valfli konusma kantilii seklinde Uretilmis trakeal kanliller (LINGO-PHON) trakeostomi sonrasi
grirtladr kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin konusmasina olanak saglar.
Silikon valf iceren konusma valfli kanillerde valf dogrudan i¢ kandilin Uzerine yerlestirilmistir ve
testlimat kapsamina dahildir.

A%/rlca HUMIDOPHONE® konusma valfi veya COMBIPHON® konusma valfi mevcuttur, Bunlar, 6rn.
2 mrré'lik kombi adaptorlll, stizgeg delikli trakeal kandl (i¢ kanilli) kullanan trakeostomili hastalar igin
uygundur.

Giimiis konusma valfh trakeal kaniillerde konusma valfi disanya dogru itilerek ic kaniilden
cikanlabilir.

Silikon konugma valfh trakeal kaniillerde konusma valfi gekilerek i¢ kaniilden gikanlabilir.

5. Dekaniilasyon tikaci

Dekantilasyon tikaci konusma kandillerinin teslimat kapsamina dahil olup yalnizca %nla% korunmus
olan trakestomili hastalarda kullanilabilir. Yalnizca doktor gozetiminde takilabilir. Kisa bir siire icin
kandilli tikayarak, yani hava girisini keserek hastanin yeniden agiz/burun kanaliyla kontrollii bir sekilde
solunum yapmayi 6grenmesini destekler.
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DIKKAT!

Larenj ektomili hastalarda ve kronik obstriiktif akciger hastahg: (KOAH) olan hastalarda
kontrendikedir! Bu durumda dekaniilasyon tikaci kesinlikle kullanilamaz!

Dekanii Iasion tikaci, bloke olmus trakeal kaniillerde asla kullanilamaz! Dekaniilasyon tikaci
yalnizca i¢ kaniilii olmayan, siizge¢ deliklili kaniillerde kullanilabilir.

DIKKAT!

Gegici bir_trakeostomiyi izleyen olas1 bir dekaniilasyon hazirhg: icin konusma kaniillerine
bir ‘de kaniilasyon tikaci_eklenmistir. Bunun araciigiyla, hastay: tekrar agiz/burun tzerinden
soluma ya ahstirmak igin kaniil "Gizerinden gelen "hava akimi_kisa siireli olarak kesilebilir.
Dekaniilasyon yalmzca doktor gozetiminde gerceklestirilmelidir. Tikag yalmzca doktor talimatiyla
takila bilir. Bogulma tehlikesi mevcuttur! Litfen s6z konusu iiriin versiyonu/ozellikleri ile ilgili
endikasyon agiklamalarim da mutlaka dikkate ahniz!

6. DURACUFF® Clip

Simdiy e kadar, mekanik ventilasyon uygulamalarinda i¢ kandilli DURACUFF® kandil gesitlerinin
kullan im| diskonneksiyon tehlikesi nedeniyle giindeme gelmemistir. I¢ kanilin 15 mm'lik déner
konnek tore_sabitlenmesini saglayan DURACUFF® Clip (REF 13299) sayesinde artik i¢ kanulli
IZ)IUR{(\tC(Lj,IFF® trakeal kandillerinin de mekanik ventilasyon uygulanan hastalarda kullaniimasi mimkin

olmaktadir.

DURACUFF® Clip tek hastaya mahsus bir Griindir.

Tibbi kalitede plastikten olusmaktadir.

DURACU FF® Clip, 15 mm'lik déner konnektorli DURACUFF® i¢ kaniillerinin DURACUFF® dis
kantillerine sabitlenmesini saglayan bir adaptordir.

15 mm'lik déner konnektérlli ic kandl iceren asa(ﬂdaki DURACUFF® trakeal kandillerinin, sadece Clip ile
birlikte olmak kosuluyla, ventilasyon uygulanan hastalarda kullaniimasina izin verilmistir:

- Ventilasgon sirasinda sadece 15 mm'lik doner konnektorll i¢ kandl ile birlikte kullanilimak tzere,

disik basing manseti DURACUFF® UNI trakeal kanlleri (13002, 13102,13202 Uriin no'lu

versiyonlar)

Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorll i¢ kandl ile birlikte kullaniimak tzere,

disik basing mansetli DURACUFF® SUCTION trakeal kandlii (13032, 13132, 13232 Uriin no'lu

versiyonlar)

- Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektérli kapali ic kandl ile birlikte kullaniimak
tizere, dlslk basing mansetli DURACUFF® LINGO trakeal kandilii (13022, 13122, 13222 Uriin no'lu

versiyonlar)

Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorli kapali ic kanl ile birlikte kullaniimak
tizere, dlsik basing mansetli DURACUFF® PHON trakeal kanilii (13012, 13112, 13212 Uriin no'lu

versiyonlar)

Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektérli kapall ic kandl ile birlikte kullaniimak
tizere, dlisUk basing mansetli DURACUFF® KOMBI trakeal kaniilti (13072, 13172, 13272 Uriin no'lu

versiyonlar)

Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorli kaﬁall ic kandl ile birlikte kullaniimak
lizere, dusiik basing mansetli DURACUFF® KOMBI VOICE trakeal kanilii (13082, 13182, 13282
Uriin no'lu versiyonlar)

Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorlii kapal ic kanl ile birlikte kullaniimak
Uzere, dusUk basing mansetli DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trakeal
kan(ilti (13042, 13142, 13242 Uriin no.'lu versiyonlar)

DURACU FF® trakeal kandilleri ile 15 mm'lik doner konnektérlii ic kandl kullanilan durumlarda bir
hastay a ventilasyon |gx%ulandlgjlnqa, ic kandlin her defasinda DURACUFF® Clip ile sabitienmesi
erek_mektedir! "DU UFF®” Clip, mekanik ventilasyona baslanmadan DURACUFF® trakeal
anultine takilir. I¢ kandili dis kantile sabitleyerek glivence altina alir ve béylece i¢ kandlin yanhislikla
¢oziilmesini engeller.

I_JIKKAT!

Ozellikle mekanik ventila's%onda olmak lizere, 6 koseli Easx Lock ba%lantlsvmm sikica kapah
oldugundan ve DURACUFF® Clip'in saglam bir sekilde trakeal kaniile sabitlendiginden emin olun.
DIKKAT!

DURACUFF® Clip'in kullamimamasi halinde ventila?on u){’gulanan hastalarda sadece su kaniil

gesitleri (i¢ kanulsiiz) kullanilabilir: - J¢ kaniilsiiz, diisiik basing mansetli DURACUFF® VARIO
rakeal kaniilii (13000, 13100, 13200 Uriin no'lu versiy.onlar% - i¢ kaniilsiiz, universal adaptorlii
DURACUFF® VARIO SUCTION (13040, 13140, 13240 Uruin no'lu versiyonlar)

DIKKAT!

DURAC UFF® Clip'in fonksiyon yggqn%qinin kisitlanmis oIduFu veya klipte keskin kenarlar ya
da catlaklar gibi hasarlar goriildiigii durumlarda klibi’ kesinlikle i¢ kantil sabitlemek amaciyla
kullanmayin, aksi halde yaralanmalar veya diskonneksiyon meydana gelebilir. Hasarh klipler ve
kandiller Kullanilamaz, bunlann giderilmesi gereklidir. Diizenli kontrollar tehlikeleri 6nler!
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6.1 H asta mekanik ventilasyona baglanmadan 6énce DURACUFF® Clip'in trakeal kaniile

sabitlenmesine yonelik hazirhk:

15 mm'lik doner konnekt DURACUFF? i¢ kaniilil DURACUFF® dis kaniliiniin igine hizla ve kolayca

suril ebilir, ancak i¢ kandl ile dis kaniil arasinda sabit bir baglantinin gergeklesmesi igin i¢ kandlin

kavra yici tirnaklarinin dis k: n 6 koseli Easy Lock baglantisini saglam bir sekilde kavramasi

mektedir. Trakeal kal yerlestirirken_liffen bu kullanma talimatindaki talimatlar dikkate

el UF sabitlenmesinin kandl yerlestiriimeden énce gergeklestirilmis, yani

n dis kandlin igin Imiis olmasi durumunda bir obtliratér kullanmanin artik mimkiin

olmadigini dikkate alin. Kani komple olarak dedistirildigi durumlarda klipin kaniil yerlestiriimeden

once kaniil desteginin iizerine ﬁeﬁiri mesini tavsiye ederiz. Kaniil hastaya takiimadan once klibin

fonks iyonu kontrol edilmeli ve kullanmina yénelik birkag alistirma yapiimaldir. Klibi takarken su

hususlari da dikkate aliniz:

Klibi yukaridan kanil destegine takarken giris hortumlarinin (emme diizenegi ve manseti doldurma

amagli giris hortumu) sikismamasina dikka edin.

- g kan[IJIUn dogru sabitlendiginden ve klibin saglam bir sekilde kantiliin gevresine yerlestiginden
emin olun.

DURACUFF® Clip, kanil yerlesik konumdayken de takilip sokdilebilir - bdylece, dis kandilii cikarmadan

sadece i¢ kantili degistirmek mimkiindir. Yerlesik konumdaki bir kandile klip takarken liitfen yukarida

bahsi gecen hususlarin yani sira sunlara da dikkat edin:

- Cilde ve mukoza zarlarina zarar vermemek igin klibi liitfen dikkatlice takin!

- Lutfen klibi takill kompresin éniine yerlestirin!

6.2 DURACUFF®-Clip'in takilmasi ve sokiilmesi

DURACUFF® Clip — 15 mm'lik déner konnektorlii i¢ kantilin sabitlenmesini saglayan adaptor — dis

kanllun Gzerine takilir. Klip yarim daire seklinde, Ustten trakeal kanilin deste{%lnm lzerine gecirilen

bir tutturucudur (bkz. Sekil 7d). Bu esnada i¢ kanul dis kan(lin icinde bulunmaktadir. Dogru takilmasi

durumunda klibin yarim daire seklindeki yassi arka duvari kantl desteginin arkasinda kalir (bkz. Sekil

7e), klibin 6n kismi ise i¢ kantilin halkasini sikica kavrar. Boylece, i¢ kan(il usuliine uygun bir sekilde

sabitlenmis olur (bkz. Sekil 7).

I kaniilii gikarmak icin klibin uglarina yukariya dogru bastirarak DURACUFF® Clip'i konnektorden (15

mm'lik doner konnektor) gikarin. I¢ kandli saglam bir sekilde sabitlemek icin klipte gerilim mevcuttur.

Bu ne denle, klibi ¢ikarirken kontrolsiiz hareketlere meydan vermemek icin isaret parmaginizla

yukardan klibin kenarina bastirin.

DURAC UFF® Clip'in temizlik ve dezenfeksiyonu IX no'lu Temizlik ve Dezenfeksiyon bolimiinde

aciklandigi gibi yapilir.

Kaniil en geg 29 giin sonra (steril ambalajin agilimasindan itibaren) degistirilmelidir.

Kullanim siresi ve degistirme konusuyla ilgili olarak ayrica XI no'lu Kullanim siresi bélimini de

dikkate alin.

DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle iIgLiIi olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endikasyonlan ve

léontrendikasyonlan dikkate ahn ve tedavinizi yiiriiten doktora tiriiniin uygulanabilirligini 6nceden
lanisin.

VIII. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR
Doktor igin
Uygun kanultn bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Mikkem mel bir yerlesim ve mimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle
uyumlu bir kandl segiimelidir.

ig kaniil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amamila cikarilabilir. Bu, 6zellikle kandlin
salgiyla doldugu ve salginin oksurerek atllamadlgg_ya da gerekli aspirasyon imkanlari olmamasi
nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.

Hasta igin

DIKKAT!

Kaniilii daima sadece manset tamamen debloke edilmis durumda iken sokun (bkz. Sekil 7a)!
DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaji dikkatle
inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, iriinu kullanmayn.

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra il
Tek kullanimlik steril eldiven kullanilmasi tavsiye edilir.

Kantili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kanlilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin
bize geri gonderin.

Litfen kandliin tekrar takilmadan énce mutlaka asadidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve
gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

i kullanmayin.
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Eger Fahl® trakeal kandiliniin limeninde salgi toplanir ve bunun 6ksiirme veya aspirasyon yoluyla
cikariimasi mimkiin olmazsa, kandl ¢ikarilmall ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kaniillerinin keskin kenar, catlak veya baska
hasarlara karsi iyice incelenmesi gerekir, ¢linki bu tir hasarlar fonksiyon yetenegini olumsuz etkiler ve
soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarli trakeal kandilleri higbir sekilde kullanmayin.

Kanl materyalinde renk degisimleri olusmasi durumunda trakeal kandil derhal bertaraf edilmelidir.
UYARI

Hastalann Fahl® trakeal kanuliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas: igin egitimli
uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kanilli ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Ege r bir obtiratér kullaniliyorsa, bunu_tamamen kanil tipinin igine sirerek obturatoriin tutag

;asindaki kenarin 15 mm'lik konnektériin dis kenarina oturmasi saglanir. Bu arada agizigin ucu

anuliin ucunda (kandiliin proksimal ucu) disariya gikar. Tim islem boyunca obttiratoriin bu konumda

tutulmasi gerekmektedir.

Diisiik basing mansetli trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dikkat edin:

Tra keal kanili yerlestirmeden 6nce manseti de (balon) kontrol edin — Istenen sizdirmazligin

saglanmasi icin hicbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle, takmadan

once her seferinde bir sizdirmazlik kontrolii yapilimasini 6neriyoruz (bakiniz Bélim VII, no. 3.1.1).

Kan Ul strilmeden 6nce balonun tamamen boialtllmls olmasi gereklidir (bkz. Sekil 7b)! Eger

trakeostoma ayirici bir yardimei arag kullanirsaniz, kaniiliin ve 6zellikle mansetin stirtiinme sonucunda

hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kantil tipunin tzerine bir trakeal kompres, 6., SENSOTRACH® DUO (REF 30608) veya

SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) suiriilir.

Trakeal kanlin kayganhigini artirmak ve bdylece trakeaya strilmesini kolaylastirmak icin dis tipn,

stoma a%l iceren ve yagin diizgiin bir sekilde kandl tlipinun (zerinde yayllmasini saglayan bir

OPTIFLUID® mendiliyle (REF 31550) silinmesi 6nerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eg er kanilii kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanUlinl bir aynanin oniinde takarak kolaylik

saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kanultnu takarken bir elinizle kanil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kaniil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi hafifge iki

yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi igin 6zel yardimci araglar da bulunmaktadir Strakea ayirici, REF

35500); bu araglar, 6rnegin acil durumlarda I(;oken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit

ve nazik sekilde agilmasini sadlar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak igin yardimci arag kullanirsaniz, kantiliin stirtinmeden dolay hasar gérmemesine

dikkat edin.

Simdi trakeal kanilii inspirasyon fazi (nefes alli)_ sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu

sirada kafanizi hafifge arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kandll trakeaya siirmeye devam edin.

Kanlili biraz daha hava borusuna sirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Bir obturatoér kullaniimasi durumunda bunun derhal trakeal kantilden ¢ikariimasi gerekmektedir.

Trakeal kantller her zaman 6zel bir kanll boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi kandli

stabilize ederek trakeal kandiliin trakeostomada’glivenli sekilde yerlesmesini saglar ((bkz. Sekil 1).

1.9 Diisiik basing mansetinin (eger varsa) doldurulmas:

D Usiik basing mansetini doldurmak icin giris hortumunun Luer baglantisi f(standaﬁ konik ba?lantl

lzerinden bir kaf basinci 6lciim aleti araciligiyla (6rn., MUCOPROTECT® kaf basinci dlciim aleti REI

19500) mansete belirli bir basmg verilir. Eger doktor baska tirlii belilemediyse, en az 15 mmHg (20

cmH20) ila 22 mmchg3O cmH20) diizeyinde bir kaf basincini tavsiye ediyoruz. Manset basinci 22

mmHg (yakl. 30 cmH20) dlizeyini kesinlikle asmamalidir.

Dustiik basing mansetini en fazla bu nominal basinca kadar doldurun ve kaniil tizerinden yeterli hava

%eldiginden emin olun. - . . i :
aima duslk basing mansetinin hasarsiz olmasina ve kusursuz islev gérmesine dikkat edin.

Eger sinir hacim degeriyle tekrar tekrar denenmesine ragmen arzu edilen sizdirmazligi elde etmek

mumkiin olmuyorsa, 0 zaman muhtemelen daha buiytik ¢apli bir kantil endikedir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.

DIKKAT!

Kafin doldurulmasi amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlarin temiz olmasi ve partikiil icermemesi
ir! Kaf dolar doldurma hortumunun Luer baglantisindan ayirin ve baglantinin

Eapaglm kapatin.
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DIKKAT!
A zami basincin uzun siireli olarak asimasi1 durumunda mukoza zanmn kanla beslenmesi
etkilenebilir (iskemik nekroz, baski lilseri, trakeomalazi, trakeal stenoz, pnémotoraks tehlikesi).
S olutulan hastalarda hekim sgssiz bir aspirasyona meydan vermemek icin belirlenen kaf
basincimin altina inmemelidir. Ozellikle nefes verme sirasinda olmak iizere, balon yoresinden
gelen tislama seklinde sesler balonun trakeada yeterince sizdirmaziik saglamadigim gosterir.
rakeanin hekim tarafindan belirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi” durumunda
havanin tiimiiyle balondan bosaltiimas: ve blokaj isleminin tekrarlanmasi gereklidir. Islemin yine
basansiz olmasi durumunda bir bog{ biiyiik balonlu trakeal kaniiliin kullamImasim 6neririz. Balon
duvarninin gaz gegirgenligi nedeniyle balonun basinci genel olarak zamanla biraz diisebilir, 6te
yandan gazh narkozlarda istenmeden yiikselebilir. Bu bakimdan, basincin diizenli olarak kontrol
edilmesi siddetle 6nerilir.
Kaf kesinlikle agin miktarda havayla doldurulmamahdir, aksi halde trakea duvarinda hasarlar,
disiik basing mansetinde yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmasi veya deformasyonu meydana
gelebilir, bunlarn sonucunda solunum yollarinin bloke olmasi s6z konusudur.
DIKKAT!

Bir anestezi sirasinda diazotoksit (giildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinc: yiikselebilir/diisebilir.

2. Kaniiliin gikanimasi

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii gikanimadan once trakeostoma valfi veya HME (is1 ve nem degistirici) gibi
aksesuarin gikanimasi gereklidir.

DIKKAT!

T rakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girigsimlerde (ponksiyon veya dilatasyon
trakeostomalaninda) stoma kanul disanya cekildikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve bdylece hava
girisini engelleyebilir. Boyle durumlar i¢in yeni bir kaniil hazir bulundurulmah ve takilmahdir. Hava
girisini gegici olarak sadlamak igin bir trakea ayirici da (REF 35500) kullanilabilir.

Trakeal kaniil gikanimadan 6nce kafin bosaltimasi gerekmektedir. Cikarma iglemi bas hafifce
arkaya dogru egilerek gergeklestiriimelidir.

DIKKAT!

Diisiik basing mansetini hichir zaman bir kaf basinci 6lgiim aletiyle bogaltmayin — Bu islem daima
enjektorle gergeklestirilmelidir.

Balon enjektdrle bosaltiimadan ve kaniil gikarilimadan énce ilk olarak balonun (st tarafindaki trakeal
bolge aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir. Bilinci yerinde ve refleksleri mevcut
hastalarda hastanin trakeal kandlin debloke edilmesiyle es zamanli olarak aspire edilmesi tavsiye
e dilir. Aspirasyon islemi, kanil tliplinin icinden trakeaya kadar sirilen bir aspirasyon kateteri
aracihgyla ger_lg(eklestmllr._ Boylece asj.plraszon sorunsuz ve hastaya eziyet etmeden ve oksirik ve
aspirasyon tehlikesi asgari diizeye indirilerek gergeklestirilir.

Bir yandan emerek diisiik basing mansetindeki basinci gekin.

M uhtemelen mevcut olan salgi cekilecek ve aspire edilmeyecektir. Liitfen kaniiliin tekrar
takilmadan once mutlaka agagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve gerekirse dezenfekte
edilmis ve stoma yagiyla kayganlastinimis olmasi gerektigini dikkate ahmz.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

L Gitfen kanlilin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve
gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikanimasinda izlenen adimlar:

Trakeal kanl, bas hafifce arkaga dogru egildikten sonra ¢ikariimalidir. Kantilii kanil desteginin veya
goévdenin yan tarafindan tutun (bkz. $gekil 7%

Trakeal kandili dikkatlice ¢ikarin.

Dis kanil (manseti sisirilmis bir dustik basing mansetinin oimasi durumunda) trakeostomada kalir.

Once‘ijg kanl ile dis kandl arasindaki baglantinin_hafifce kaldirilarak (ba$r)armak ile isaret parmagi

arasinda digme acarcasina) ¢oziilmesi gereklidir. Bdylece i¢ kanuliin tirnaklari/oturtma elemanlar dis

kandltin 6 kGseli Easy Lock baglantisindan cikarilir.

!fkanuli]n yeniden yerlestiriimesinde islemler ters sirayla izlenir ve i¢ kanlil 6 koseli Easy Lock kilidiyle
1s kantile sabitlenir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini 6nlemek igin Fahl® trakeal kaniillerini giinde en
az ki kez, biiyiik dlciide salg: olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah firnn, camasir
makinesi ve benzeri cihazlar kullamlamaz!

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalar kapsayabilecegini ve
bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla géristlmesi gerektigini unutmayin.
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Dezenfeksi{on uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli Eérdugu ve tibbi
agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, Ust solunum yollarinin saglikli hastalarda da
mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksigon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalik tablolarindan sikayetci hastalarda
(6rn., MRSA, OR! Av.b.&sadece temizlik islemi ua{gulanmasn enfeksiyonlar 6nlemek igin gereken
o zel hijyen taleplerini karsilamaya yeterli degildir. Asagida aciklanan talimatlar dogrultusunda
kaniillere kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasim 6neriyoruz. Liitfen doktorunuza basvurun.
DIKKAT!

T rakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklannin kalmasi mukoza zan
tahriglerine veya baska saglk zararlarina neden olabilir.

T rakeal kandiller ici bosluklu aletler olarak degerlendiriimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kandillin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik olmasina
dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ézeltiler her seferinde yeni hazirlanmis olmalidir.

1. Temizleme

F ahl® trakeal kandllerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizienmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin. .

K anlilin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalatginin
talimatlarina uygun olarak 6zel kanil temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini dneririz.

Fahl® trakeal kanliliin{i higbir zaman kandil imalatgisi taraflndan__onailanmayan temizlik maddeleriyle
temizlemeyin. Highir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yliksek dereceli alkol veya dis protezi
temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde kantil pargalanabilir veya zarar gérebilir.

Kandl temizligini alternatif olarak, azami 65 °C’de olmak Uzere, termik dezenfeksiyon yontemiyle de
yapmak mimkiinddr. Bunun icin azami 65 °C sicaklikta, temiz su kullanin. Sicakliin sabit kalmasina
dikkat edin gSICakh'l termometreyle kontrol edin) ve Uriinlin kaynar suyla kaynatiimasindan kesinlikle
kaginin. Bu trakeal kaniilde ciddi hasara yol agabilir.

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden dnce eger varsa, takili olan yardimei gereclerin ¢ikariimasi gerekir.

Kantilii 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme gozeltisinin hazirlanmasinda sadece Ilik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanma

talimatlarina uyun.

T emizl eme islemini kolaylastirmak icin bir kanil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini

oneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme cozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek icin siizgeg sepeti Ust

kenarindan tutun (bkz. Sekil 10%.

Kanil temizleme kutusunun slizgeg sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kandl yerlestirin. Birden

fazla kanlliin birlikte temizlenmesi durumunda kaniillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi

meveuttur.

I¢ ve dis kanuili yan yana yerlestirebilirsiniz.

Iginde kandil pargalari bulunan durulama araci 6nceden hazirlanmis temizleme ¢ozeltisine batirilir.

Etki stiresinin dolmasindan sonra (bkz. kantil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kandil birkag kez

1lik temiz suyla iyice durulanir ﬁbkz. Sekil 9). Kanlil trakeostomaya yerlestirildigi sirada kandilde higbir

temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, érnegin inatci ve yapiskan salgi artiklarinin temizleme banyosuyla temizlenememesi

d urumu nda, ilaveten 6zel bir kanul temizleme firgasiyla fOPTIBRUSH , REF 31850 veya fiber

basl OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yalnizca kanal

trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniil temizleme firgasini daima kaniiliin ug tarafindan kandiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).

Flr(;?yl talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kaniil malzemesine zarar vermemek igin dikkatli
Irgalayin.

T emizl ik sivisinin balona girmesini_ve bundan kaynaklanabilecek 6nemli fonksiyon kayiplari ile

uP/?(uladylm acisindan olusabilecek saglik risklerini énlemek igin dis kaniliin temizlenmesi sadece kaf

bloke durumdayken yapilmali ve giivenlik balonu temizleme sivisinin disinda bulunmalidir.

K onusm a valfli trakeal kanillerde bunun icin ilk olarak valfi i¢ kanilden gikarin. Valf zarar

gorebileceginden veya kirilabileceginden, fircayla temizlenmemelidir.

grakleal kaniilini 1k akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl gézeltisi) iyice
urulayin.

Islak temizligin ardindan kantil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmaldir.

F onksiyon yetenegi kisitlanmi: veE\J/a keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kaniilleri

kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol

agabilir. Kantilde gozle gorilir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

Obtiiratdr ayni trakeal kantl gibi temizlenebilir.
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Diisiik basing mansetli/kafli trakeal kaniillerin temizlenmesi

Kandlin kullanim streleri, dolayisiyla degistirme araliklari, tedaviyi uygulayan hekimle gorusiilere
blre%sel olarak belirlenmelidir. Ancak dis kanul en geg 1 hafta sonra temizlenmeli ya da degisirilmelidir,
¢unki o zaman hastalik tablosuna gére grantilasyon, trakeal malazi vs. riski belirgin sekilde artar.
Mansetli dis kanil steril salin ¢ozelti ile temizlenebilir/durulanabilir.

Mansetli (kafli) kanllerde balonun hasar gérmemesi icin firga kullaniimamalidir!

Balonun hasar gérmesini ve bundan kaynaklanan kanul arizalarini énlemek igin bitin islemlerin
dikkatli ve itinali bir sekilde gerceklestiriimesi gerekmektedir.

2. Kimyasal iyon tali 1

2.1 Diisiik basing mansetsiz i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu/dis kaniiliin temizlenmesi

Fahl® trakeal kaniillerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygulanmasi
mumkdnddr.

D ezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi
(izerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.

Dezenf_eksiYon uygulamasi normal olarak gapraz enfeksiyonlarin énlenmesi ve yatarak tedavilerde

(ornegin, Klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin sinirlandiriimasi
agisindan yararl gériimektedir.

DIKKAT

Eger d iyon yapil gerekiy bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik yapilmas:
sarttir.

Hicbir zaman klor salan ya dadgiiglii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlan
kt | hdir. Kaniil k | olay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.

2.2 Diisiik basing mansetli dis kaniiliin dezenfeksiyonu

D stk basing mansetli trakeal kandillerin dezenfeksi{onu sadece olaganUstl bir itina ve kontrol
uygulanarak yapilmalidir. Balonun mutlaka 6nceden bloke edilmesi gerekiidir.

Dustik basing mansetli dis kantillerin dezenfeksiyonu sirasinda en ki dikkatsizlik dahi hasara ve
fonksiyon bozukluklarina yol agabileceginden dezenfeksiyon yerine kantiliin degistiriimesini 6neriyoruz.
Dezenfeksiyon adimlan

Bu amagla retici talimatlar dogrultusunda kaniil dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180;
ABD'de satilmaz) kullaniimalidir.

Altern atif olarak glutaraldehit esasli (ABD'de Satl_hl'g bir dezenfeksiyon maddesi oneririz. Burada
Ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmalidir.
Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

3. Sterilizasyon/otoklavlama

Yeniden sterilizasyon yasaktir.

DIKKAT!

65°C‘nin lizerine 1sihimasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu kaniiliin
hasar gérmesine neden olur.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun igerisinde, toza, glines isinlarina ve/
veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Henuz steril ambalajinin iginde bulunan kandiller kuru bir ortamda, giines isinlarina ve/veya sicaga
kars! korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaglanan kandllerde balonun havasinin bosaltiimis (debloke edilmis)
olmasina dikkat edilmelidir.

Temizlik ve duruma gore i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmas: islemlerinin ardindan i¢
kaniiliin dis yliziine kayganlagtirmak amaciyla, 6rn. stoma yagh OPTIFLUID® mendiliyle stoma
yag suiriilmelidir.

Ka goanlashncl olarak yalmzca Stoma Yag: (REF 31525) veya OPTIFLUID® Stoma Yagh Bez (REF
31550) kullanin.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kaniiliin hazir bulundurulmasini
Onemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantiller tek hastaya mahsus, steril triinlerdir.

Azami kullanim stresi (steril ambalajin agildigi tarihten itibaren olmak tzere) 29 giindir. Bir hastalik
etkeninin (6rn. MRSA) varliginda kullanim siiresi/veya takili kalma stresi buna bagli olarak kisalir.

Bir trakeal kanilin kullanim 8mri birgok faktdrden etkilenir. ifrazatin bilesimi, temizlemede gésterilen
6zen ve diger faktorler belirleyici 5nem tasiyabilir.
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Kandlii n aralikli olarak (6. temizlik araliklar gercevesinde baska kandillerle degisimli olarak)
kullaniimasi ortalama émriniin uzamasini saglamaz.

Steril ambalaj agildiktan en geg 29 giin sonra kandilin degistiriimesi gerekmektedir.

Burada kandilin ambalaj acildiktan sonra her %Un veya bir ka? gun kullanilmis ya da hig kullaniimamis
olmasi 6nemli degildir. 29 giinlik sire dolduktan sonra kandl artik kullanilamaz ve usulline uygun bir
sekilde giderilmesi gerekir. Hasarli kandiller derhal degistirilmelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, sﬁzge?( deligi delme veya onarma gibi islemler olmak iizere, kaniiller iizerinde
y afnla cak tiim degisiklikler yalmzca Ureticinin_kendisi ya da Ureticinin yazih olarak agik¢a
y etkil endirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal kaniillerde yapilan

gisiklikler agir y neden olabilir.

XIl. YASAL UYARILAR

U retic i Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH riin (zerinde yetkisiz olarak yapilan
deﬁlslkllklerden, Urtndin usuliine UYEUA" olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya
k ullan imasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska
komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &zellikle Uretici tarafindan gerﬁeklestirillmeyen, basta
kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak (izere, kandiller (izerinde yapilacak
degisikliklerden kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk tstlenmez. Bu, gerek kantliin kendisinde
meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir.
Trakeal kanultn XI no‘lu maddede belirtilen kullanim stiresinin (izerinde kullaniimasi, ve/veya kullanim,
uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim kifavuzundaki
talimatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH — yasalarin
izin verdigi 6l¢lide — her tlrlii sorumluluktan, 6zellikle triin hatasi sorumlulugundan muaf olur. .
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Uriinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is
Sartlar (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici triinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

DURACUFF®, merkezi Kdln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya‘da ve Avrupa Birligi tyesi tlkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Kiilsd kaniil belsé kandl nélkil

Kiils6 kanil egy belsé kantillel

Kiils6é atmér6
Kiils6 kaniil két bels6 kaniillel Bels6 atmér6

Kills3 kaniil 15 mm-es forgd &I .

csatlakozoval (VARIO) Gyartasi datum

Bels6 kaniil 22 mm-es csatlakozéval P

(KOMBI) “ Gyarto

?L?II\ISI? kaniil 15 mm-es csatlakozéval g Felhasznalhato:
?:;ﬁgﬁgggjg|§\ﬂ",{q3f°r9° I:Ii] Nézze meg a hasznalati utasitast

“ leani] 5 CE-jel6lés az illetékes hatdsag azonositd
Belsé kaniil lapos csatlakozoval C€osmz

Valadék leszivéval (SUCTION) Tételkod
Oxigén csatlakozoéval Rendelési szam

VIGYAZAT: m

Mandzsettaval (CUFF) Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei

ezen segédeszkoz eladasat, atadasat es
hasznalatat csak orvos vagy szakképzett
személyek szamara vagy utasitasara
engedélyzik.

Several small fenestration holes in a
specific arrangement in the center of the
tube, is referred to as ,sieve”

[=] Etilén-oxiddal sterilizalva

&
0
®
%

Beszédszelep (PHON)
Obturator Ujrasterilizalasa tilos

Kandiltarté pant mellékelve Tartalom (db)

Csak egy betegen hasznalando

Fenesztralt kiils6 kandil

) N . Sérlilt csomagolas esetén felhasznalasa
Fenesztralt belsé kanil tilos

Kozepes méret Szaraz helyen tarolandd

/,
o

Napfénytl védve tarolandd

)

X
N

XL méret

Mesterséges Iélegeztetéshez
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DURACUFF® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZO

E z az utm utatd a Fahl® trachealis kantilckre vonatkozik. A hasznalati Utmutaté az orvos, az
4poldszemeélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kaniilok szakszer(
alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan ol végig a h ot a termék els6 alkalmazasa el6tt!

i
A hasznalati utmutatot tartsa konnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra el
akarja olvasni.

Kérjuk, 6rizze meg a cs,omagolést a mindaddig, amig haszndlja a trachealis kantilt. Az a termékre
vonatkozd fontos informaciét tartalmaz!

A Fahl® trachealis kanilék az orvosi termékekre vonatkozé német térvény (Medizinproduktegesetz)
alapjan gyogyaszati termeknek mindsuinek, és megfelelnek a 93/42 EGK iranyelv |. mellekleteben
(-Alapvetd kovetelmények”) talalhato eldirasoknak.

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A‘Fahl@ trachealis kanulok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkezd trachealis kantilok barmilyen oku tracheostomia utan mindig
akkor javallottak, ha a Iégcséfal és a kanil kozott tomitésre van sziikség.

A kanul kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfelelden képzett orvos vagy
szakszemélyzet végezze.

ki kell a Fahl® is kaniil biztonsagos kezelésére

Az ot a é
és alkalmazasara vonatkozo6an.
Extra hosszu kanuilok mindenekel6tt mélyen fekvo trachealis szlikiletek esetén javallottak.

A Fahl® trachealis kantilok LINGO valtozata kizarélag tracheotomian atesett, de megtartott gégefovel
rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett de sontszeleppel (hangprotézist visel6) rendelkez6
paciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

b az_egészségligyi élyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kaniil
biztonsagos k é és alk asara ve kozoan.
Ne hagyja, hng a Fahl® trachealis kaniilok eltomédjenek pl. étummal, vagy callusszal.

Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhatoé trachealis leszivokatéterrel.

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
Sériilt kaniil hasznalata a légutak ly

A trachealis kaniilok behelyezésénél fellé irritatacio, és vagy kisfoku vérzés. Tartés
vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

A trachealis kaniilok ng(etIen betegen hasznalhat6 termékek, és kizarélag egyetlen betegen valé
alkalmazasra tervezettek.

Mas betegeknél valé minden Ujrafelhasznalas és mas betegknél torténd ujrafelhasznalasra valé
elékeészités szigoruan tilos.

A trachealis kaniildket nem szabad lézeres kezelés (Iézerterapia) vagy elektrosebészeti kezelés

alatt alkalmazni. Ha a kaniilt gar éri, karc nem zarhato ki.
FIGYELEM!

B eszédfunkcids trachealis kal
nyalkahartyaszovettel rer t
F émré

Iok csak normdlis szekréciéval és problémamentes
h iasok esetén aj

tar ealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (sugarterapia) alatt
hasznélni, mivel ez gl. sulyos bérsériiléseket okozhat! Ha trachealis kanul viselése sugarterapia
alatt sziikséges, ebben az esetben hasznaljon kizarglagosan,mu,any_atgbol késziilt, fémalkatresz
nélkiili trachealis kaniilt. Eziistszeleppel ellatott, miianyagbol késziil bes;edszeiepes kaniilok
esetén a szelep pl. teljesen kiveheto6 a kaniilbdl a biztonsagi lanccal egyiitt, azaz sugarterapia
elétt a bels6 kanult a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsé kaniilbol.
FIGYELEM!
E rés szekrécio, sarjszovetképzodési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy
e lduguldsi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellenérzés és rovid
c sereintervallumok iazaz _hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiills6 csében lévé sziirés
er6sitheti a sarjszovetképzodést.
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IV. KOMPLIKACIOK
Az eszkdz alkalmazasakor a kdvetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennKezédése sziikségessé teheti a kanl eltavolitasat. A szennyez6dések antibiotikumok
adagolasat sziikségessé tevo ferfézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kaniil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziikségessé. Ha a
kantilben nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés esetén tilos kisnyomasu mandzsetta nélkiili kaniilvaltozatot hasznalni!
FIGYELEM!

Sziirés/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén hasznalhatok.
FIGYELEM!

Lélegeztetéskor a kiilsd és belsé kaniilokkel rendelkez6 kaniilvaltozatok csak a 15 mm-es forgo
c satlakozoval ellatott belsé kaniil rogzitésére szolgalo DURACUFF® Clip kapoccsal e gutt
hasznalhatok. Egyébként a csatlakozas megsziinése (a belsé kaniil kioldodik a kiilsé kaniilbél)
esetén életveszély all fenn!

FIGYELEM!

Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefé nélkiili) betegek
esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé sulyos komplikaciokat okozhat!

VL. VIGYAZAT

A helyes kaniilméret kivalasztasat a kezeléorvosnak vagy a kiké é k kell
elvégeznie.

A Fahl® Trachealis kaniilok kombiadapterébe csak 22 mm-es k0z0j é

Iszabad behelyezni, hogy a tartozék véletien kioldédasa vagy a kaniil karosodasa kizarhato
egyen.

A foly ellatas érdekeé ny é ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkaniil kéznél
tartasa.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés alatt, megnovekedett htizéerdk (pl. nehezen mozgathato, a kaniillel 6sszekotott
forgécsatlakozo vagy a beteg nem kontrollalhaté mozgasa miatt) felléptekor eléfordulhat, ho%y a
belsé kaniil véletlenul lecsavarodik a kiils6 kaniilrél. Ezért kell a beteget megfigyelni, illetve adott
esetben a kanlilok és/vagy a tomlérendszer cseréjét végrehajtani.

N e hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kaniilon vagy a hozza tartozé
kiegészitokon. Az eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelelé médon ki kell selejtezni.
VII. TERMEKLEIRAS

A DURACUFF® trachealis kanuilok orvosi minéségu polivinil-kloridbol készilt termékek.

A trachealis kaniilok hémersékletre érzékeny orvosi miianyagokbél kesziilnek, amelyek optimalis
terméktulajdonsagaikat testhémérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kanlilok kiilénb6z6 méretben és hosszusaggal is keriilnek forgalomba.

Az ablakos belsé kanilokon piros gy(irli van, amely a belsé kaniil ablakozasat jelzi, tehat a felhasznalé
fekvo kanll esetén is felismerheti, hogy a kaniil ablakos-e.

A Fahl® trachealis kant tobbszor, de egy betegnél felhasznalhatd orvosi eszkdzok.
A Fahl® trachealis kantilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.
A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kandilt tartalmaz.

A maximalis felhasznalhatosagi idé 29 nap (a steril csomagolas felnyitdsanak napjatol szamitva).
Betegségcsirak (pl. MRSA) jelenléte esetén a felhasznalhat6sagi idd, illetve hasznalati idé megfeleld
mértékben csokkennek.

A mérettablazatok a fliggelékben talalhatdak.

A Fahl® Trachealis kanlilok jellemz&je az anatomiailag kialakitott kantilfed6 lemez.

A kanlil hegye le van kerekitve, a trachean Iévé nyalkahartya ingerlésének megel6zése céliabol.

A két oldalso rogzitsfiil lehetdvé teszi a kandiltartd szalag rogzitését.

A ' tracheaban nyoméshel*l,ek" vagy sarjszévetképzodés kialakulasanak elkerilése végett csere
alkalmaval tanacsos lehet eltérd hosszusagu kanilt ehellyeznl,.hoc{_y a kantlcsucs ne mindig ugyanazt
a_helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétleniil beszélie meg a pontos
eljarasmodot a kezelborvossal.

MRT megfeleléség

FIGYELEM!

M ivel aval (Cuff) lelkez6 trachealis kaniilok esetén a toltétomlidvel ellatott

ontrollballon visszacsaﬁé szelepében kis fémrugé talalhaté, a mand. aval (Cuff) rendelkez6

aniildk_nem tglkalma)z aték magneses rezonancia terapia (MRT) végzése alatt (magspin-
esetén sem).
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Az MRT diagnosztikai technika a belsg szervek, szdvetek és izliletek leképezésére, magneses tér
és radiohullamok segitsegével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a magneses térbe, amelyek
Eyorsula,suk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugé rendkivil kicsi és konny(, egészségi
arosodashoz vagy a hasznalt miiszaki eszkozok, illetve maga a kanil hibas miikodéséhez, illetve
k arosodasahoz vezetd kolcsonhatasok itt mégsem zarhatok ki. Azt ajanljuk — ha a tracheostoma
n yitvatartasa céljabdl trachealis kanil viselése javallott, hogy az MRT-kezelés idétartamara, a
k ezel6orvos gﬁyeténése esetén, a mandzsettaval (Cuff) rendelkez6 trachealis kanllt fémmentes
trachealis kanullel helyettesitsék.
FIGYELEM!
N e hasznéljon kisnyomasu aval rer
magneses rezonancia (MRT) terapiara keriil sor.

kaniilt, ha magspin- vagy

1. Kaniilfed6 lemez

/k\"FaI{!I@ trachealis kantilok jellemzéje a specidlisan kialakitott kaniilfedd lemez, mely a nyak anatémiajat
Oveti.

A kanlilfedd lemezre vannak a méretadatok ranyomtatva.

A trachealis kanilok kantilfedd lemezén két oldalso fiil talélhato, a kaniiltarté szalag rogzitésére.

Minden tartéfilllel ellatott Fahl® szilikonkantil-csomag tartalmaz mellékelve egy kaniiltarto szalagot. A

trachealis kanll a kanliltarté szalaggal régzithet a nyakra.

A kézepes hosszUsagu kandilok (lasd a mérettablazatot a fﬂﬂgelékben) szinjelzés alapjan ismerhetok

fel: sarga gydir(i a bels6 kaniilon, illetve sarga nyomat a kanulkantilfed6 lemezén és a kontrollballonon.

A kiszerelésben taldlhato bevezetési segédlet (obturator) megkonnyiti a kanll behelyezését.

Kérjuk, f_ig{elm_eser]_olvlassa el a kaniiltart6 szalaghoz tartoté hasznalati Gtmutatét, amikor a szalagot a

trachealis kantilre régziti, vagy onnan eltavolitja.

Vv i%yézni kell arra, hogP/ a_Fahl® trachealis kanil fesziiltségmentesen helyezkedjen el a

tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozo/adapter

A csatlakozd/adapter kompatibilis kaniltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia utani

allapot) fiigg.

A csatlakozo/adapter altalaban szilardan dsszekapcsolt a belsd kaniillel. A 15 mm-es forgdcsatlakozé

Univerzalis ratétrol (15 mm-es csatlakozd) van szo, amely lehetévé teszi az ugynevezett mesterséges

orr (nedvesség- és hocseréld sziird) felhelyezését.

E z a csatlakozo kilonleges kivitelben, 15 mm-es forgocsatlakozoként is kaphaté. A 15 mm-es

csatlakozo forgd véltozata pl. lélegezteté csérendszer hasznalata esetén alkalmas arra, hogy az itt

fellépd forgatoerdket felvegye, és a kandilt tehermentesitse, illetve annak helyzetét stabilizalja, ily

madon a lehetd legnagyobb mertékig elkerlilve a trachea nyalkahartyajanak izgatasat.

A 22 mm-es kombiadapter lehetévé teszi 22 mm-es csatlakozéval rendelkezé kompatibilis sz(ir6- és

s zeleprendszer (pl. a szlrofunkcioval rendelkezé HUMIDOPHONE® beszédszelep (REF 46480%,
IDOTWIN®" mesterséges orr (REF 46460), COMBIPHON® beszédszelep (REF 27131),

LARYVOX® HME sz(rokazetta (REF 49800)) csatlakoztatasat is.

3. Kaniilcs6

A kanlilcsé kozvetlendl a kaniilfed6vel érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcsébe.

Az IIEqsly Lock hatszdgletii zar a belsé kaniil és a kompatibilis tartozékok stabil egymashoz rogzitésére
szolgal:

A kaniilcsovon oldaliranyban vé?igfut(), rontgenarnyékot adé csik lehetévé teszi a rontgenes
leképezést és a pozicio ellendrzését.

3.1. Kisnyomasi mandzsetta (Cuff)
A kisnyomasi mandzsettaval rendelkez6 termékvaltozatok esetén a nagyon vékonyfali és na%y
térfogati kisnyomast mandzsetta jol hozzasimul a légcséhodz, és jo befoltés esetén meglbizha_o
tomitest biztosit. A kisnyomasu mandzsetta felpumpalhato, mint egy ballon. A tolt6tomién 1évé kis
kontrollballon segitségével ismerhetd fel, hogy a kanul zart (feltoltott) vagy nyitott allapotban van.
{er;i,snxomésu mandzsetta feltoltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott témlén keresztiil
orténik.
3.1.1. A kaniilok és a kisnyomasu mandzsetta (ha van) tomi égének vi
A kanill és a kisnyoméas( mandzsetta tdmitettségét minden behelyezés elétt kozvetlenil és behelyezés
utén is, m,a‘Jd ezutan rendszeres id6kozonként meg kell vizsgalni. Ehhez toltse fel a kisnyomasu
mandzsettat 15 - 22 mmHg nyomasra (1 mnr)Hg?,nquas mefq elel 1,35951 cmH20 nyomasnak) és
EgYe,IJe, me[g, hogy spontan nyoméscsokkenés Ilétrejon-e (a feltéltéshez és a vizsgalathoz javasolt:
elfivas-ellenérz6 mandzsettanyomas-méré készilek, REF 19500.) A megfigyeleési id6 alatt nem
Ejhet létre jelentés nyomascsokkenés a mandzsettaban. Ezt a tomitettségvizsgalatot minden ismételt
ehelyezés (pl. a kandil tisztitdsa utan) el6tt végre kell hajtani (lasd a 7c. abrat).
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A mandzsettaban (ballonban) fennallé tdmitetlenség jelei tobbek kdzott:

- Kiilstleg felismerhet sértilések a ballonon (tdbbek kézott lyukak, szakadasok)
- Erezhetd sziszegés a levegd ballonbdl val6 tavozasa miatt

- Viz akaniilhdz vezet6 csében (tisztitas utan)

- Viz a mandzsettaban (tisztitas utan)

- Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

- Nincs kdhogési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vizsgalatanal, behelyezésénél, kivételénél _vag';y tisztitasanal tilos éles vagy he(ﬂ(es

targyak (pl. csipeszek va%y kapcsok) hasznalata, mivel ezek felsérthetik vagy tonkretehetik a
Ol

ballont. Ha a fent felsorolt
tovabb i, mivel
3.2. Obturator

Kﬁ.[jﬂl(l,,‘a trachealis kantilok behelyezése elétt vizsgalja meg, hogy kdénnyi-e az obturatort a kanuilbél
eltavolitani.

mitetlensegi jelek ismerheték fel, a kaniilt semmi esetre sem szabad
felelé6 mikodoke ége mar nem biztosi

Miutan me%vizs alta az obturator kénny(i mozgathatésagat, a trachealis kaniil behelyezéséhez tolja
vissza az obturatort a kantilbe.

3.3 Leszivo nyilas (csak a trachealis kaniil Suction valtozata esetén)
A Suction trachealis kaniilok kiilsé csévén 1évé leszivasi nyilason keresztiil eltavolithatd a felftit
mandzsetta felett felgy(ilt valadék.

A kivilre vezetd leszivotomldre csatlakoztathatdé fecskendé vagy leszivokészilék. A
leszivovaltozat kivalasztasa az alkalmazo me%felelé kockazatelemzése "utan a kezeléorvossal
valé megbeszélés alapjan torténik. Itt tekintetbe kell venni a paciens individualis korképét.

Minden esetben leszivo késziilékkel csak akkor hajthatd végre leszivas, ha ez a késziilék fel van
szerelve vakuumszabalyzdval. A leszivé nyomas max. 0,2 bar lehet.

A trachealis kaniilok leszivasos véltozatainal kozvetlenil felnyitds elétt a mandzsetta ,1Cuff)
felett Osszegylilt valadékot le kell szivni a kaniilon talalhatd leszivonyilason keresztil, a valadék
belélegzésének megakadalyozasa céljabol. Ezaltal mellézhet6 a kaniil felnyitasaval egyidejiileg
leszivokatéteren keresztlil végrehajtott leszivas, ami a hasznalatot jelentésen egyszerisiti.
FIGYELEM!

Minden olyan trachealis kaniil valtozat esetén, amely leszivasra (,SUCTION“) szolgalo
szerkezettel rer ik, a les: i foly it alatt kiilonosen arra kell vigyazni, hogy negativ
nyomas lehetéleg csak rovid idére keletkezzen, mivel a gégefé alatti térség ebbdl szarmazo
kiszaradasat feltétleniil el kell keriilni.

FIGYELEM!

Ellenjavallt névelt vérzési hajlamot mutaté paciensek (pl. antikoagulans terapia) esetén. Itt
nem szabad a leszivé nyilassal ellatott Suction kaniilt i, mivel kor
megnovekedett kockazat all fenn.

4. Bels6 kaniil

A plraktikus Easy Lock hatszogletli zar a bels6 kanil és a kompatibilis tartozék stabil régzitésére
szolgal.

Specifikéciéiuknak megfelel(’ien a belsd kanlok vaﬁy adott adapterekkel/csatlakozokkal 6sszekotott,
standard toldattal rendelkeznek, vagy pedig leveheté tartozékokkal, pl. beszédszeleppel vannak
Osszekotve.

A belsé kanlilok konnyen kiveheték a kiils6 kandlbél, és ezaltal szlikség (pl. Iégszomj) esetén lehetéve
teszik a leveg6szallitas gyors novelését.

Elészor a bels6 és kilsé kanil kozotti zarat kell kismértékli megemeléssel (levétel a hiivelyk- és
mutatoujjal) kioldani. Ez lehizza a belsé kanil tartoperemérdl/bekattano elemérdl a kiilsé™ kandl
hatszdglet(i Easy Lock zarat.

Bels kantiloket soha nem szabad kiilsé kandl nélkiil alkalmazni, hanem azok folyamatosan a kuilsé
kantlbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniloket beszédkanilként (LINGO-PHON) alkalmazzak
tracheotomia utan, teljesen vagy részlegesen megtartott gégef6 esetén, és ezek lehet6 teszik az
alkalmazé szdmara a beszédet.

Szilikonszeleppel ellatott beszédkaniilok esetén a szelep kdzvetlenll a belsé kandire van feltéve és a
szallitott csomag ezt a kantilvaltozatot tartalmazza.

Tovabba kaphaté a HUMIDOPHONE® beszédszelep va(lgy a COMBIPHON® beszédszelep is. Ezeket
olyan tracheotomiasok is behelyezhetik, akik pl. szlrés trachealis kantilt (belsé kandllel) hasznalnak
22 mm-es kombiadapterrel.
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Az eziist beszéds | ellatott trachealis kaniilok esetén a beszé kitola Idh
le a belsé kaniilrél.
A szilikon beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a édszelep lehuza
le a belsé kaniilrél.

5. Kaniilleszoktatasi dugo

A kanlilleszoktatasi dugo benne van a leszallitott beszédkanilcsomagban és kizérolagosan csak

megtartott gégef6vel rendelkez6 tracheotomias betegeknél alkalmazhato. Csak orvosi felligyelet mellett

helyezhet6 be. Lehetdvé teszi a kandl révid idejl lezarasat, illetve a Ie,veﬁogzal[ltas megszakitasat,

és segit a betegnek a légzés szajon/orron keresztlli kontrollalt iranyitasanak Ujboli megtanulasaban.

FIGYELEM!

Ellenjavallt laringektomian atesett betegek és kronikus obstruktiv tiiddmegbetegedésben
) szenvedo bete?ek esetén! Ebben az esetben a kaniilleszoktatasi dugét semmi esetre

sem szabad alkalmazni!

Soha nem szabad a kanlilleszoktatasi dugoét elzarédott trachealis kaniil esetén alkalmazni! A

kaniilleszoktatasi dugét kizarélagosan csak belsé kaniil nélkiil, sziirés kiilsé kaniil esetén

szabad alkalmazni.

FIGYELEM!
Korabbi tracheotomiat kovetden a kaniilrél val6é esetleges | ktata itésél
a b ka asi dugé all rendelkezésre. Ezzel a kal keresztuli

d id

kithato, annak elérése érdekében, hogy a beteg ujra raszokjon

azor ili lélegzésre. A kaniilrdl val6 leszoktatas kizarélagosan orvosi feliigyelet
mellett t¢ het. A du%ot csak az orvos utasitasa szerint szabad behelyezni. Fulladasveszely all
fenn! Ké feltétlentil vegye figy az adott ter ivi Ispecifikaciokra vonatkozo

javaliatok leirasat is!

6. DURACUFF® Clip

Gédpi lélegeztetés esetén eddig a bels6 kanillel ellatott DURACUFF® kaniil kandilvaltozat hasznalata

eddig ki volt zarva a csatlakozas megsziinésének veszélye miatt. A bels6 kanlil régzitésére szolgalo
DURACUFF® Clip (REF 13299) hasznalataval lehetseges a a 15 mm-es forgo csatlakozoval
rendelkezd belsé kandl Ig,zitése, tehat ezzel a belsé kaniillel a DURACUFF® trachealis kantlok
hasznalhatok a beteg gépi lélegeztetése alatt is.

A DURACUFF® Clip csak egyetlen betegnél hasznalhato.

Az orvosi minéségli miianyagbdl késziil.

A DURACUFF® C"E a 15 mm-es forgd csatlakozoval rendelkezé DURACUFF® bels6 kanuilok a
DURACUFF® kiils6 kantlokben valo rogzitésére szolgald adapter.

Kizéréla% a Clip egylttes alkalmazasa esetén |élegeztetett betegeknél engedélyezett az alabbi
kDURﬁ(k:k II=F® trachealis kaniilok hasznalata, 15 mm-es forgd csatlakozéval rendelkezd belsé
anuilokkel:

- A kisnyomasu mandzsettaval rendelkezé6 DURACUFF® UNI trachealis kantilok Iélegeztetés alatt
csak 15 mm-es forgd csatlakozdval ellatott belsé kanllokkel (a REF 13002, 13102, 13202
kivitelekben) hasznalhatok,

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkez6 DURACUFF® SUCTION trachealis kanulok |élegeztetés
alatt csak 15 mm-es forgé csatlakozéval ellatott belsé kantilokkel (a REF 13032, 13132, 13232
kivitelekben) hasznalhatok,

A kisnyomast mandzsettaval rendelkezé DURACUFF® LINGO trachealis kantilok lélegeztetés
alatt csak 15 mm-es forgo csatlakozdval ellatott zart belsé kaniilokkel (a REF 13022, 13122, 13222
kivitelekben) hasznalhatok,

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkez6 DURACUFF® PHON trachealis kanllok lélegeztetés
alatt csak 15 mm-es forgo csatlakozdval ellatott zart belsé kaniilokkel (a REF 13012, 13112, 13212
kivitelekben) hasznalhatok,

A kisnyomast mandzsettaval rendelkezd6 DURACUFF® KOMBI trachealis kanulok lélegeztetés

alatt csak 15 mm-es forgo csatlakozdval ellatott zart belsé kaniilokkel (a REF 13072, 13172, 13272
kivitelekben) hasznalhatok,

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkezd DURACUFF® KOMBI VOICE trachealis kantilok
lélegeztetés alatt csak 15 mm-es forgd csatlakozdval ellatott zart belsé kaniilokkel (a REF 13082,
13182, 13282 kivitelekben) hasznalhatok,

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkezé DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION

trachealis kanulok élegeztetés alatt csak 15 mm-es forgo csatlakozoval ellatott zart bels6 kantilokkel
(a REF 13042, 13142, 13242 kivitelekben) hasznalhatok.

A DURACUFF® trachealis kaniilokon a DURACUFF® Clip (REF 13299) és a bels6 kanlil rogzitésére

szolgalo 15 mm-es forgd csatlakozéval ellatott belsé kaniil csak a beteg gépi lélegeztetese alatt
hasznalandok. A DURACUFF® Clip-et a gépi lélegeztetés megkezdése elott kell a DURACUFF®

trachealis kanilre feltenni. Az egymashoz rogziti ‘a belsé kanllt a kiilsé kaniillel, és ily médon
megakadalyozza a belsé kandil véletlen kioldasat.
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FIGYELEM!

Kiilonosen gépi lélegeztetés esetén bizo'gg/osodjon meg arrél, hogy az Easy Lock hatszégletii
csatlakozé szorosan zart és a DURACUFF® Clip biztonsagosan a trachealis kaniilre rogzitett.
FIGYELEM!

Ha nem hasznalja a DURACUFF® Clip-et, akkor Iéle&ezteteﬂ bet?ﬂek esetén csak az alabbi (belsé
kaniil nélkilli) kaniilvaltozatok hasznalhatok: - DURACUFF® VARIO trachealis kaniil kisngomésl’l
mandzsettaval, belsé kaniil nélkiil (REF 13000, 13100, 13200 kivitelekber2 - DURACUFF® VARIO
SUCTION univerzalis feltéttel, bels kaniil nélkiil (REF 13040, 13140, 13240 kivitelekben)

FIGYELEM!

Semmi esetre sem szabad DURACUFF® Clip-et belsé kaniil régzitésére hasznalni, ha a Cli
miikddéképessége csokkent, vagy ha a Clip karosodast mutat (pl. éles szélek vagx szakadasok),
mert ez seriilésekhez vagy csatlakoza meg< (inéséh a doft Clip-eket és
kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat ki kell dobni. Rendszeres ellenérzés megel6zi a
veszélyeket!

6.1 Elékésziilet a DURACUFF® Clip trachealis kaniilre rogzitéséhez, a beteg gépi lélegeztetésre

csatolasat megel6zéen:

A 15 mm-es forgo csatlakozoval rendelkez6 DURACUFF® belsé kaniil gyorsan és e,ngzen'jen

bevezetheté a DURACUFF® kiilsé kantilbe; azonban a belsé kaniil csak akkor van a kiilsé kaniilben

jol rogzitve, ha a belsé kanil tartéhorogja a kiilsé kanil Easy Lock hatszogletli csatlakozot szilardan
Orlilveszi. Kérjlik, a trachealis kanuldl behel%ez_é_sére vonatkozéan ve%ye fig%elembe az ebben a

hasznalati utasitasban talalhato dtmutatokat. Kérjik, vegye figyelembe, o?y obturator behelyezése

mar nem lehetséges, ha a DURACUFF® Clip rogzitése mara kanil behelyezése el6tt megtortént,

mialtal a belsé kanul mar be vannak tolva a kiilsé kanilbe. Javasoljuk telies kanulcsere esetére a

Clip feltolasat a kantl fedélemezére a kanil helyezése el6tt. A kandl beteq( e helyezése el6tt el kell

végezni a Clip miikédképességenek vizsgalatat, és egyidejlileg be kell gyakorolnia kezelését. A Clip

felhelyezésekor kiiléndsen az alabbiakra vigyazzon:

Ha a Clip-et fellilrél helyezi a kantilfed6 lemezre, keriilje a trachealis kantilhdz vezeté tomldk (leszivd

berendezés és a mandzsetta feltoltésére szolgalo vezetéktomld) becsipését.

- Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a belsé kanill jol van régzitve, és a Clip szilérdan (il a kandilon.

A DURACUFF® QIiE__fekvé kanil esetén is feltehetd, illetve levehetd — tehat kicserélhetd egyediil a

belsé kantil is, anelkiil, hogy a kiilsé kaniilt el kellene tavolitani. Ha a Clip-et mar bent fekvé kaniilre

teszi fel, a fent megadott pontokon kiviil még az alabbiakra kell tekintettel lenni:

- Keérjlik, 6vatosan tegye fel a Clip-et, a bor és a nyalkahartya sériilésének elkeriilése végett!

- Keérjlik, a Clip-et a bentlévd kétések el6tt tegye fel!

6.2 A DURACUFF®-Clip behelyezése és kivétele

A 15 mm-es for%é csatlakozoval ellatott belsd kandl rogzitésére szoIEéIé DURACUFF® Clip adaptert
a kiils6 kandilre kell feltenni. A Clip félkoralaku feltét, amelyet felilrél kell a trachealis kaniil kantilfedd
lemezére ratolni (I. a 7d. abrat). Ekkor a bels6 kanll mar benne van a kiilsé kaniilben. A Clip lapos,
félkoralaku hatso fala helyes feltétel esetén a kaniilfedd lemez mdgétt van (lasd a 7e. abrat), ahol a
Clip ellls6 része a bels6 kanl gyrijét szorosan korllzarja. lly médon a bels6 kanul szakszerlien van
rogzitve (1. a 7f. abrat).

A bels6 kaniil eltavolitisahoz nyomja meg a DURACUFF® Clip-et a Clip mindkét végén alulrol
felfelé a csatlakozotol (15 mm-es forgd csatlakozo) elfelé. A Clip feszitve van a belsé kanul szilard
rogzitéséhez. Ezért a Clip eltavolitasakor tartsa mutatouijjat feliilrol a Clip-pereméhez, a kontrollalatian
elmozdulas megakadalyozasa céljabdl.

A DURACUFF® Clip tisztitasa és fertétlenitése a Tisztitas és fertétlenités c. IX. fejezetben leirtak szerint
hajthaté végre.

Legkésébb 29 nap (a steril csomagolas felnyitasatol szamitva) mulva kell cserét végrehaijtani.
?_hastzr;élati id6 és a csere tekintetében nézze meg az idetartozé, Felhasznalhatésag ideje c. XI.
ejezetet.

FIGYELEM!
Vegye ﬁEyelembe a hasznalati utmutatoban 1évé specidlis, az eszkozre vonatkozo tanacsokat,
avallatokat, illetve ellenjavallatok és tisztazza elére a termék alkalmazhatosagat a

ezel6orvossal.

VIIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelel6 méretli kanilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens
anatomidjanak megfeleltetett kanilt kell valasztani.

A belsé kaniil mindig kivehetd a nagyobb levegdszallitas érdekében vagy pedig tisztitashoz. Ez pl.
szilkséges lehet, ha a kaniilre kéhogéssel vagy hianyzé leszivasi lehetéseg miatt el nem tavolithatd
valadékmaradék rakédott le.
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A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

A kaniiloket mindig teljesen nyitott mand. aval kell b tni (lasd a 7a. abrat).!
FIGYELEM!

Alaposan vizsgélja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és nem sériilt
meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

Nézze meg az eltarthatosagillejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty( alkalmazasa.

Behelyezés el6tt feltétienlil vizsgalja meg a kandilt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozéan.
Ha valami rendellenességet taldl, semmi esetre se haszndlja a kandilt, hanem kildje azt vissza
atvizsgalas céljabol.

Kér{uk, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés el6tt a kanlilt az alabbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétieniteni'is kell.

Ha kikbhogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kandl
lumenében, akkor a kaniilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A tisztitas, illetve a fertétlenités utan vizsgalia meg a Fahl® trachealis kandilt, hogm nem tartalmaz-e
éles szegelyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak az eszkoz
hasznalhatdsagat, valamint a légcsé nyalkahartyajanak sertilését okozhatjak.

Sériilt trachealis kanlt tilos tovabb hasznalni.

A kanlil anyaganak elszinezédése esetén a trachealis kaniiloket azonnal ki kell dobni.

FIGYELEM

ek kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos kezelésére

kioktatnia.
1. A kaniil bevezetése
AFahl® healis kaniil b ésének lépései

Az eszkéz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlilt a csomogolasbol (lasd a 4. abrat).

Ha obturétort kell alkalmazni, akkor ezt elészér teljesen be kell vezetni a kanlilcs6be, hogy az obturator

markolatanal levé pant a 15 mm-es csatlakozo kilsé szélere fekidjon fel. Az olivacsucs kiall a

léaﬁl?lcnsuclson (proximalis kaniilcstcs) tllra. Az obturatort a tellies eljaras alatt ebben a helyzetben
ell tartani.

Kisnyomasi mandzsettaval rendelkezé trachealis kaniilok esetén legyen kiilonés figyelemmel

az alabbiakra:

Afrachealis kaniil behelyezése el6tt vizsgalja meg a mandzsettat (ballont) is - azon nem lehet semmilyen

sérilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a szUkséges témitést. Javaso{]uk a tomitettségvizsgalatot

minden behelyezés el6tt (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A ballont a kanlilbe bevezetés elétt

teliesen ki kell Griteni (lasd a 7b. &brat) Ha a tracheostoma széthizasahoz segédeszkozt alkalmaz,

vigyazzon arra, hogy a kantil, és kiilénésen a mandzsetta a surlédas miatt ne sériiljon meg.

Ezutan fel kell cstsztatni a kanuilcsovon trachealis kotést (pl. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) vagy

SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

A trachealis kaniilok csuszoképességének novelése, és ezéltal a tracheaba valé bevezetés

megkonnyitése céljabol ajanlatos a kulsd csovet beddrzsolni OPTIFLUID® Stomaolajos kenddvel (REF

31550), amely lehet6vé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kantilcsévon (lasd a 4a. és 4b. abrat).

Ha a kanil behelyezését 6nmaga végzi, egyszerlsitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis

kanlt tiikor el6tt vezeti be.

th%yezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kanilfedd lemeznél fogva (lasd a 5

abrat).

Szabad kezével kissé huzza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kantilhegy jobban beleilleszkedjen
alégzoényilasba.

A tracheostoma széthizasahoz specidlis segédeszkozok is kaphatok (trachea-szétfeszits, REF
35500), amelyek lehetévé teszik a tracheostomak egygenletes és kiméletes széthuzasat, pl. kollabalo
tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthlizashoz segédeszkdzt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanlil a surlédas miatt ne sériljon
meg.

Vezesse be dvatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé
hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kantilt a légcsébe.
Miutan a kantilt mér tovabb betolta a légcstbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.
Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kandlbél.

A trachealis kaniiloket mindig specidlis kantiltarté szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizalja a kandilt, és
gondoskodik arrél, hogy a trachealis kantil biztosan Uljon a tracheostomaban (lasd a 1. abrat).
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1.9. A kisnyomasti mandzsetta (ha van) feltoltése

A kisnyomésu mandzsetta feltdltése a bevezetd t6ml6 Luer-csatlakozéjan (szabvanyos kupos
0Osszekottetés) keresztll torténik, mandzsettanyomas-meéré késziilék (pl. REF° MUCOPROTECT®
mandzsettanyomas-méré készulék 19500? set];ltsegevel, meghatdarozott nyomasra a mandzsettaban.
Ha az orvos masképp nem rendelkezik, legalabb 15 mml-lljg (20 cmH20), legfeliebb 22 mmHg (30
cmH20) mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk. A mandzsettanyomas semmi esetre sem |épheti
tal a 22 mmHg (kb. 30'cmH20) értéket.

Legfeliebb erre a névleges nyomasra toltse fel a kisnyomasi mandzsettat, és gy6z6djon meg arrdl,
hogy a kanilon keresztll kielégité a levegdellatas.

Mindig figyelien arra, hogy a kisnyomasi mandzsetta sértetlen és hibatlanul mikodik.

Ha a kivant tomitettség nem érhet6 el a fenti hatartérfogattal vald ismételt probalkozas utan sem, akkor
lehetdség szerint javallt nagyobb atmérdji kanil hasznalata.
A megfelelé i yoma 1 esen, de legalabb 2 6ranként ellendrizni kell.
FIGYELEM!
A mandzsetta feltoltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktél mentes kell
Ig?yen., Huzza le ezeket a bevezet6 tomlé Luer-csatlakozojarol, mihelyst a mandzsetta fel van
toltve, és zarja le a csatlakozot a kupakkal.
FIGYELEM!
A maximalis nyomas tartés tl’nlléﬁése esetén a nyalkahartya vérellatasa akadalyozott lehet
ischaemias nekrozis, nggmésfe ély, tracheomalacia, trachealis stenosis, pneumothorax
kockazata). Lélegeztetett betegek eseten tilos az orvos altal megadottnal alacsonyabb nyomas
hasznalata, a csendes aspiracio 162é éljabol. A ballon térségében fellépdsziszegd zaj,
tilonosen kilégzéskor, azt mutatja, hogy a ballon nem kielégiten tomiti a tracheat. Ha a trachea
nem tdmithet6 az orvos altal megadott nyomasértékekkel, akkor az 6sszes levegét le kell szivni
a ballonbol, és a tomitési eljaras me?] kell ismételni. Ha ez az ismétléskor sem sikertiil, akkor a
soronkovetkez6 nagyobb kaniilméret hasznalatat javasoljuk. A ballonfal gazatereszto képessége
miatt a ballon nyomasa az idével kissé csokkenhet, azonban gaznarkozis esetén akaratlanul
megnovekedhet. Ezért a nyomas rendszeres figy kiséré ifej 1 ajanlott.
A mandzsettat nem szabad tul erésen feltdlteni levegével, mivel ez megkarosithatja a Iéacsc’ifala!,
kada okozhat a kisnyomast nd. 1, ami ) leere éséhez vagy
hoz vezethet, és ezaltal nem zarhato ki a légutak elzarédasa.

FIGYELEM!
Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas noévekedhet vagy
csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl. Tracheostoma
szelep, ho és paracserélo stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkciés, dilataciés tracheostoma) a
Stoma a kaniil kihuzasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja a Ieveiﬁellétast.
Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni egy uj kaniilt. A trachea-
szétfeszité (REF 35500) alkalmas a levegdszallitas atmeneti biztositasahoz.

A healis kaniil kivétele el6tt a | at ki kell Uriteni. A kivételt kissé hatrahajtott fejjel
kell elvégezni.

FIGYELEM!

Tilos a kisnyomasi mand: at mandzsettanyoma éré6 késziilékkel kilriteni - ezt a
folyamatot mindig fecskendével kell végrehajtani.

A ballon fecskendével valo legtelenitése és kanilbél valo kivétele eltt elészor meg kell tisztitani a
ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszméletnél Iévé es megtartott
reflexekkel rendelkez6 betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa a trachealis kaniil egyidejl
felnyitasa mellett. A leszivas végrehaithato leszivokatéterrel, amelynek tracheaba valé bevezetése a
kantlcsovon keresztiil torténik. lly modon a leszivas problémamentesen és a beteget kimélé médon
torténik, tehat minimalis a kohogési inger, illetve az aspiracidveszély.

Egyidejii szivas mellett tavolitsa el a nyomast a kisnyomasu mandzsettabol.

Az I 1 jelenlévo valadék felvételre keriil és mar nem lélegezhetd be. Kérjiik, veﬂye
figyelembe, hogy az ujbdli behelyezés elétt a kaniilt az alabbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fert6tleniteni is kell, és végiil stomaolajjal cstiszéssa kell tenni.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

Kér{'ijk, veﬁye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés el6tt a kanlilt az alabbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétieniteni'is kell.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kanul kivételét kissé hétrahz?'tott fejiel kell elvégezni. A kaniilt oldalt a kantilfed lemezen,
illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. ébra’%,
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A trachealis kanlilt dvatosan tavolitsa el.

A kilsé kandl (felfujt mandzsettaja kisnyomast mandzsetta jelenléte esetén) bennmarad a
tracheostomaban.

Ehhez a bels6 és kiilsé kanlil kozotti zarat kell kismérték(i megemeléssel (levétel a hivelyk- és
mutatouijjal) kioldani. Ezaltal a bels6 kaniil tartoperemét/bekattano elemét le lehet huzni a kiilsé kanil
hatszégletil Easy Lock zarardl.

Visszahel%/ezéskor a bels6 kantilt forditott sorrendben visszatenni, majd ra kell erésiteni a kiilsé kandl
hatszogletli Easy Lock zarara.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt legalabb
naponta kétszer, erés valadékképzddés esetén ennél tobbszor, alaposan meg kell tisztitani.
FIGYELEM!

A kanill tisztitisara nem hasznalhaté edénymosogatd, g6z6l6, mikrohullamu siité, moségép
vagy hasonl6 eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi fert6tlenitéseket
is tartalmazhat, minden’ esetben meg kell beszélni a kezel6orvossal, és ennek alapjan a személyes
szilkségleteknek megfelel6en kell kialakitani.

Rendszeres fertétlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el6iras alapjan. Ennek
alapja az, hogy a felsd légut még egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specidlis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezo Jq,éciense"k esetén, akiknél magas az
ujrafertézés veszélye, az eqyszeru tisztitas nem elegend6 a fert6zések eli(eljul_eserg szolgalo
kulonleges hlg niai kovete ményeknek valé megfeleléshez. A kaniilok kémiai fertotlenitését
ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot orvosaval.
FIGYELEM!

Tisztitészer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irritaciohoz és
mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

Atrachealis kanlilok treges miszereknek tekintendk, tehat a tisztitas végrehaijtasakor kilonésképpen
aréa kglly\ggyaznl, hogy a kantilt 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 kanliloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve
cserélni kell.

Tisztitészert csak akkor hasznéljon a kaniilén, ha az a tracheostoman kiviil talalhato.

A kanill tisztitasara hasznélhaté enyhe, pH-semleges mosoéoldat. Javasoljuk specidlis kaniiltisztitd por
(REF 31110) hasznalatat a gyartd utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kaniilt a kandl gr%/ar@éja_ altal nem jévahagyott
tisztitdszerrel. Semmi esetre” se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitészereket, magas
alkoholtartalmi folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a kanil tonkremehet vagy karosodhat.

Alternativ médon lehetséges a kanlll tisztitasa 65 °C-os termikus ferttlenitéssel is. Alkalmazzon ehhez
tiszta, max. 65 °C-0s melleg?(wz__e_t. Vigyézzon arra, hogy a hémérséklet allando maradjon gémérsélklet-
ellendrzés hémérével), és kertilje el'minden korlimenyek kozott a kifézest forré vizben. Ez jelentésen
megkarosithatja a trachealis kandilt.

A tisztitas lépései

Tisztitas elétt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkozoket.

A kanliloket el6szor folyo viz alatt alaposan at kell dbliteni (lasd a 9. abrat).

Csak Iang%os vizet vegyen a tisztité oldat el6készitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitdszerre
vonatkoz6 hasznalati utasitasokat.

/3\1 ggél)has megkdnnyitése érdekében a szitabetétes kanliltisztitd doboz hasznalatat ajanliuk (REF

Ekkor a szitabetétet a felsé szélén fogja meg, hogy a tisztit6 oldattal valé érintkezés, illetve annak
szennyezbdése elkeriilhetd legyen (lasd a 10. abra%.

Egyszerre mindig c,s,ak,eg{etlgn kandilt helyezzen be a kanliltisztitd doboz szitabetétjebe. Ha tobb
kaniil egyidej tisztitasara kerll sor, fennall'a veszély, hogy a kaniildkre haté nyomas tul er6s lesz,
és ezalfal karosodnak.

A belsé és kiilsé kaniloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kantilalkatrészekkel megtoltétt szitabetétet kell az elokészitett tisztitdoldatba bemeriteni.

A behatasi id6 (lasd a kanliltisztito por hasznalati utasitasat) lefutdsa utan a kandit tobbszor
alaposan le kell obliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre sem maradhatnak
tisztitdszermaradvanyok a kantilben, amikor megtorténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.

174



3. Sterilizalas/autoklavozas

Ismételt sterilizalas megengedhetetlen.
FIGYELEM!

AkGS"Q folé hevités, a kif6zés vagy gbzsterilizalas nem megengedettek, és a kaniil karosodasat
okozzak.

X. TAROLAS / APOLAS

A megtisztitott kantiloket, melyek aktualisan nincsenek hasznalatban, szaraz kérnyezetben, tiszta
mianyagedényben, portél, napsugarzastdl, valamint hétdl védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban 1év6 cserekaniiloket szaraz kérnyezetben, portél, napsugarzastol,
valamint hétél védve kell tarolni.

Tisztitott kanuilok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a ballont Iégtelenittett (nyitott) kell legyen.
A belsd kaniilok tisztitasa és esetleges fertétlenitése, valamint szaritasa utan a belsé kaniilok
kiils6 feliiletét stomaolajos bedorzsoléssel (pl. OPTIFLUID® S lajos kendét )
csUszossa kell tenni.

KenéanEa ként kizéréla?osan csak stomaolajat (REF 31525), illetve az OPTIFLUID® Stomadl-
Tuch (REF 31550) kendét alkalmazzon.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkaniil kéznél tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanuilok steril, egyetlen paciensen hasznalhatd termékek.

A maximalis felhasznélhatosagi id6 29 nap (a steril csomagolés felnyitasanak napjatol szamitva).
Betegségcsirak (pl. MRSA) jelenléte esetén a felhasznalhatosagi ido, illetve hasznalati idé megfeleld
mértékben csokkennek.

A kanulok eltarthatosagat sok tényezé befolyasolja. Donté jelentéségli lehet a valadék dsszetétele, a
tisztitas alapossaga és sok mas tényezé is.

A maximalis eltarthatésag nem hgsszabbodi_k__meq azaltal, hogK a_kaniil megszakitasokkal (azaz a
tisztitasi intervallumok keretén bellil mas kantlokkel felcserelve) kerlil behelyezésre.

Legkésébb 29 nappal steril csomagolas felbontasa utan a kandilt ki kell cserélni.

)

Ez fuggetlen attol, hozgg felnyitas utan a kendl minden nap, csak néhany napjg, vagy ege/alt,alén nem
volt hasznalatban. A 29 napos hasznalati id6 lejarta utan a kanlloket tilos tovabb hasznalni, és azokat
szakszerGen kell hulladékba helyezni. A sérlt kantloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltoztatasat, kiilonosen a roviditéseket és a szﬁrﬁbehelyezést,
a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyarté altal erre irasb ifej felj
vallalat hajthatja végre. A"trachealis kanulokon szakszer(itleniil végrehajtott munkak sulyos
sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sérllésert, fertézeseért, illetve mas komplikacidért vagy nem kivant
esemenyert, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznélata, gondozasa
vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan
karosodasokért, amelyek okai a kanul megvaltoztatasai, kiildndsen a rovidités és a szirohelyezes,
illetve nem a g‘(y,ano altal végrehaijtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kanlon ily médon
bekovetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily modon okozott kévetkezményes karosodasra is.

A trachealis kaniilok XI. pont alatt megadott id6n tuli hasznalata, és/vagy a kaniil hasznalati itmutaté
eléirasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertotlenités) vagy tarolasa esetén
az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentestl a torvény altal engedélyezett mértékig
mindenfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitdsa az
altalanos szerzddési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetlentiil az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A DURACUFF® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Németorszagban és az EU-
tagallamokban bejegyzett védjegye.
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Sziikseg esetén, ha pl. makacs és slri valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztito firdében,
Iehetse[ges a tovabbi tisztitas specidlis kandltisztito kefevel (OPTIBRUSH®, REF 31850 vagy
OPTIBRUSH® Plus rostfelilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznalja a kandilon, ha az a
tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivil talalhaté.

Mindig a kanlcsucs feldl vezesse be a kantiltisztitd kefét a kantilbe (lasd a 11. abrat).

Hasznélja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon évatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a puha
kanulanyagot.

A kiils6 kanilok tisztitasat mindig zart mandzsettaval kell végrehajtani, és a biztonsagi ballon a tisztito
oldaton kiviil kell legyen, tisztitd oldat ballonba jutasanak megakadalyozasa céljabol, ami jelentés
funkcionalis korlatozasokhoz és az alkalmazé szamara egészségi kockazatokhoz vezethet.

A beszédszele{)?el ellatott trachealis kanulok esetén a beszédszelet)et le kell oldani a belsé kandilrél. A
szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsériilhet vagy letérhet.

A trachealis kaniiloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhaséoldattal (0,9%-0os NaCl oldat)
alaposan ki kell &bliteni.

Nedves tisztitas utan a kaniilt jol meg kell széritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kanilt hasznalni, amelynek miikéd6képessége csokkent, __vag?/
amely karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcsé nyalkahartyaja megsériilhet.
Sériiltnek tind kaniiloket tilos hasznalni.

Az obturator ugyanolyan modon tisztithato, mint a trachealis kanlok.

Kisnyomas(i mandzsettaval rendelkezé belsé kaniilok/trachealis kaniilok tisztitasa

A kanil hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat eg?e/énilgg kell meghatarozni a kezelGorvossal
valo megbeszélés szerint. Legkés6bb 1 hét utan meg kell tisztitani a kulsd kandilt, illetve kanlcserét
kell végrehaitani, mivel ekkor a granulaciok, tracheomalaciak stb. kockazata a korképtdl fiiggben
jelentdsen novekedhet.

A mandzsettaval rendelkez6 kuls6 kanuilok tisztithatok/atoblithetdk steril konyhasooldattal.
Mandzsettaval ﬁ?uﬁ) ellatott kanilok esetén nem szabad kefét hasznalni, a ballon karosodasanak
elkertilése végett!

Csak 6vatos és gondos kezeléssel keriilhets el a ballon sériilése és ezzel egyiitt a kaniil
meghibarodasa.

2. Kémiai fert6tlenitési utasitas

2.1. Belsé kaniilok fert6tlenitése/Kisnyomasu mand nélkiili kiils6 kaniilok tisztitasa

A Fahl® trachealis kantilok hideg fertétlenitése specialis kémiai fertétlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindi% el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus kérkép alapjan elbirja, vagy ha az adott
apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fertétlenités sziikséges a keresztfertézések elkerilésére és apolasi intézményekbe
(pl. Klinika, apol6 otthon és/vagy més egészséglgyi intézmeény) behelyezéskor a fertézési kockazat
Cskkentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zz6n alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertétlenitészereket alkalmazni, amelyek klort szabaditanak fel,
illetve erés lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél jelentésen megsériilhet és
tonkre is mehet.

2.2. Kisnyomasti mandzsettaval ellatott kiils6 kaniilok fertotlenitése

A kisnyomast mandzsettaval rendelkezd trachealis kaniilok fert6tlenitesét csak a Ie(];,na%yobb
?0£d|?55ag és ellendrzés betartasa mellett szabad elvégezni. A ballont minden esetben elézetesen
e kell zarni.

Mivel a kisnyomast mandzsettaval rendelkez6 kiilsé kaniilok fertétlenitésekor elkvetett kismértéki
figyelmetlensé% is mar annak karosodasahoz és funkcionalitisanak korlatozasahoz vezethet,
javasoljuk fertotlenités helyett a kaniil cseréjét.

Fertétlenitési Iépések
Ehhez OPTICIT® kaniil-fertGtlenitdszert (REF 31180, az USA-ban nem keril forgalomba) kell
alkalmazni, a gyarté utasitasai szerint.

Alternativaként glutér-aldehid hatéanyagl fertétienitészereket (tébbek kozét az USA-ban is

ka?,hatok ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell venni a gyarténak a felhasznalas terlletére és a
atasspektrumra vonatkozo el6irasait.

Kérjlik, olvassa el a fertétlenitdszer hasznalati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW
\}:Iznwiﬁlea"zzi\g/jnetrzna bez kaniuli Kat

Kaniula zewnetrzna z jedna kaniulg
wewnetrzng

Kaniula zewnetrzna z dwoma kaniulami S i §
wewnetrznym: Srednica wewngtrzna ($r. wewn.)

Srednica zewnetrzna ($r. zewn.)

Kaniula zewngtrzna wraz z chznlklem &I

obrotowym 15 mm (VARIO; Data produkeji

Kaniula wewnetrzna wraz z tacznikiem 22 5
man (KOMBD) A Wytwérea

Kaniula wewnetrzna wraz z tacznikiem g Termin waznosci

15 mm (UNIl)

Kaniula wewnetrzna wraz z tacznikiem I:Iﬂ . PR
obrotowym 15 mm (VARIO) Przestrzegac instrukcji uzycia

Znak CE z numerem identyfikacyjnym

Kaniula wewnetrzna o matym przekroju C €ossz jednostki notyfikowanej

Z urzgdzeniem odsysajacym (SUCTION) Numer serii

Z dostarczaniem tlenu Numer zaméwienia

UWAGA:

Z mankietem niskocisnieniowym (CUFF) Zgodnie z prawem federalnym USA
spréidaz dystrybucja i stosowggle tego.
$rodka pomocnlczego moga odbywac sie

Liczne drobne otwory fenestracyjne wylacznie przez lekarzy Iu% brzeszkolony

rozmieszczone w charakterystyczny
sposob w centralnej czesci rurki F@rﬁgr\}fl medyczny lub na ich polecenie

nazywane sg ,sitem* (LINGO)

Nasadka foniacyjna (PHON) Sterylizacja tlenkiem etylenu
Obturator @ Nie sterylizowa¢ ponownie
Zawiera tasme stabilizujaca rurke é Zawartos¢ w sztukach
Produkt przeznaczony dla jednego
Kaniula zewnetrzna fenestracyjna pacjenta
. X @ Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
Kaniula wewnetrzna fenestracyjna opakowania
Dlugosé - Srednia T Przechowywac¢ w suchym miejscu

A& Przechowywag chronigc przed
Dhugosé - XL A Nisionectnieniem P

Do sztucznej wentylacji
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE DURACUFF®

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest
przeznaczona dla lekarzy, personelu p_lele%marsklego i pacjenta/uzytkownika w celu’ zapéwniénia
prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej korzystac.
Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne
informacje o produkcie!

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medyczngmi zgodnie z przepisami niemieqkit\e]{/Ustawy o
wyrobach medycznych (Medizin roduktetgesetz, M| G\)V oraz spetniajg miedzy innymi ,Wymagania
zasadnicze" zgodnie z Aneksem IX Dyrektywy 93/42 EWG.

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 niskoci$nieniowym sa wskazane do stosowania po
tracheostomiach wykonanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie
miedzy $ciang tchawicy a rurka.

Dobdr, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Koni Jest pr: nie uz ika przez personel fachowy odnosnie bezpiecznego
obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Ekstra diugie rurki moga by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gteboko
umiejscowionego zwezenia tchawicy.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sa przeznaczone wytacznie dla pacjentéw po tracheotomii
(z zatchow?ga ;manla lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umozliwiajacg mowe
proteze glosu).

1. OSTRZEZENIA

Ly

Koni jest pr i oW przez dyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia sig i ia rurek trach nijnych Fahl®.
Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym raz'ie ulec zamknigciu, np. wydzieling lub

strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!
Znajdujacy sie w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca cewnika
odsysajacego.
Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast usuna¢.
Stosowanie uszkodzonych rurek' moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddechowych.
Podczas wprowadzania i wyj ia rurek tracheos ijnych moga wystapi¢ podraznienia,
kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien n;iezy niezwlocznie
skonsultowac sie z lekarzem!
Rurki tracheostomijne sa produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym samym moga
by¢ stosowane wylacznie u jednego pacjenta.
i iek ponowne zast ie u innych pacjentéw i tym samym przygotowanie do

ponownego uzycia przez innego s3 nied I
Rurek tracheostomijnych nie nalei)(N ¢ pod leczenia (laseroterapii) lub
urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na rurke nie mozna
wykluczy¢ uszkodzen.
UWAGA!
Rurki tracheostomijne z funkcijq mowy s3a zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normalng
sekrecja i prawidtowa tkanka sluzowa.
Rurek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe nie wolno w zadnym razie stosowac
rzodczas radioterapii ‘'w celu uniknigcia powstania np. powaznych uszkodzen skory! Jesli

onieczne jest noszenie rurki trach ijnej i i ii, nalezy w takim prz[ypadku
uzywaé wylacznie rurek tracheostomijnych z ENo.rzywa sztucznego bez czesci metalowych.
W przypadku rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajagcych méwienie ze srebrng zastawka
mozliwe jest np. catkowite usunigcie zastawki z rurki wraz z fancuchem zabezpieczajacym
poprzez wyjecie przed radioterapia rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajaca méwienie z rurki
zewnetrzne).
UWAGA!
W przypadku duzej sekrecji, sklonnosci do tworzenia sie tkanki ziarninowej, w czasie radioterapii
lub w prszadku strupow wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana tylko pod regularng
kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepéw wymiany (z reguly co tydzien),
poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie sig tkanki ziarninowej.
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IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powikfania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego mogg prowadzi¢ do koniecznosci
usunigcia rurki, zanieczyszczenla mogq rowniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, powigzanych z
konieczno$cig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byla prawidtowo dopasowana, wymaga usunigcia przez
lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieling konieczne jest jej usunigcie i wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.
UWAGA!
w ;')(rzypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez mankietu
niskocisnieniowego!
UWAGA!
Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fi ja st ¢ tylko po konsultacji z
lekarzem prowadzacym.
UWAGA!
Wersje rurek z rurka zewnetrzng i etrzng mozna w przypadku wentylacji tylko z
adapterem DURACUFF® Clip do zablokowania rurki wewnetrznej z 15-milimetrowym facznikiem
obrotowym. W przeciwnym razie w przypadku roztaczenia (odtaczenia rurki wewnetrznej z rurki
zewnetrznej) istnieje niebezpieczenstwo dla zycia!
UWAGA!

urki ijne z ] Z acq moéwienie nie moga by¢ w zadnym vgypadku
stosowane przez pacjentéw po laryngektomii {bez tchawicy). W przeciwnym razie moze dojs¢ do
powaznych komplikacji, tagcznie z uduszeniem!
VI. SRODKI OSTROZNOSCI
Doboru [arawidlowego rozmiaru rurki powinien dokonywac¢ lekarz prowadzacy lub wyszkolony
personel fachowy.
Do adaptera kombinacyjnego wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadzaé tylko
srodki pomocnicze ze zfaczem 22 mm, aby wykluczy¢ przypadk pienie wy zeni
dodatkowego lub uszkodzenie rurki.
W celu zapewniania ciagtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadani przyr
dwéch rezerwowych rurek.
UWAGA!
Podczas wentylacji mechanicznej rurka wewnetrzna moze w niezamierzony sposob wykrecic sie
z rurki zewnetrznej w przy%adku wystapienia wigkszych sit rozciggajacych, np. wskutek opornie
pracujacych tacznikow obrotowych potaczonych 'z rurka lub wskutek niekontrolowanych
ruchéw pacjenta. Z tego powodu nalezy nadzorowac pacjenta lub wymieni¢ rurke illub zestaw
przewodow.
Nie dokonywac¢ 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 DURACUFF® sg produktami wykonanymi z polichlorku winylu do zastosowan
medycznych.

Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktore w temperaturze ciata osiagajg optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i diugosciach.

Rurki wewnetrzne z fenestracjg majg czerwony pierscien, ktdry oznacza fenestracje rurki wewnetrznej;
dzieki temu uzytkownik réwniez w przypadku zatozonej rurki wewnetrznej moze rozpoznaé, czy rurka
wewnetrzna posiada fenestracje.

Rurki h;acheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® mogg by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie moga by¢
uzywane przez innego pacjenta.

Opakowanie zawiera 1 rurke, ktéra jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem etylenu.
Maksymalny okres uzytkowania wynosi 29 dni (liczac od dnia, w ktérym otwarte bylo steryine
opakowanle?. W przypadku wystepowania zarazka chorobotworczego (np. MRSA) okres uzytkowania
lub okres zatozenia odpowiednio si¢ skraca.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zataczniku.

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest ramka rurki dostosowana do ksztattu
anatomicznego.

Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.
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Dwa boczne uchwyty mocujace umozliwiajg przymocowanie tasmy stabilizujgcej rurke.

W celu uniknigcia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziarninowej w tchawicy moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiane rurek o réznych dtugosciach, aby koncéwka rurki nie dotykata c%gle tego
same,%o miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny
sposob postepowania nalezy koniecznie omoéwic z lekarzem prowadzacym.

Wskazéwka dotyczaca MRT

UWAGA!

Poniewaz rurki ijne z { $3 wyp w mala_sprezyne metalowa w
zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie nalezy stosowa¢
rurki z_mankietem w przypadku wykonywania badania rezonansem magnetycznym MRT
(réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).

MRT jest technikg diagnostyczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i stawow za
pomocy pdl magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe moga by¢ wciggniete w pole
magnetyczne i wywofa¢ zmiany poprzéz przyspieszenie. Wprawdzie sprezyna metalowa jest
wyjatkowo mata i lekka, jednak nie mozna tu wykluczy¢ wzajemnego oddziatywania, ktore mogtoby
prowadzi¢ do negatywnego wptywu na zdrowie lub do nieprawidfowego 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 niezawierajacej metalu na czas trwania zabiegu MRT
zamiast rurki tracheostomijnej z mankietem.

UWAGA!

Ni ¢ rurki t ijnej z mankietem niskoci$nieniowym w przypadku
przeprowadzania tomografii/lbadania rezonansem magnetycznym MRT!

1. Ramka rurki

Cecha charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka rurki,
ktéra jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki nadrukowane sg dane dotyczace rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy
stabilizujgcej rurke.

Do zakresu dostaw¥ wszystkich rurek_tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujacymi_nalezy
dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomoca tasmy stabilizujgcej rurka tracheostomijna jest
mocowana na szyi.
Rurki o $redniej diugosci (patrz tabela rozmiaréw w zataczniku) sg oznaczone zéh%m pierscieniem na
rurce wewnetrznej i zottym nadrukiem na ramce rurki wewnetrznej oraz barwnie na balonie kontrolnym.
Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotgczong 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 si¢ poprzez przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke.

2. kacznikiladaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtaczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego rurki.
Mozliwos¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby, np. stanu
po laryngektomii lub tracheotomii.

quczniki/adapte s z reguly na state potgczone z rurkg wewnetrzng. Jest to nasadka uniwersalna
(1 .I-m |!')netrowy lgcznik), ktéra umozliwia naktadanie tzw. sztucznych noséw (filtréw do wymiany ciepta
1 wilgoci).

tacznik ten {'I?/st réwniez dost?gny.jako model specjalny w postaci 15-milimetrowego tacznika
obrotowego. Wersja obrotowa T5-milimetrowego facznika nadaje sie np. w przypadku stosowania
systemu wezy oddechowych, aby przyjmowaé¢ wystepujgce tu sity skretne i w taki sposéb odcigza¢
rurke i stabilizowac jej pofozenie, aby mozliwe byfo uniknigcie w jak najwigkszym stopniu podraznien
btony $luzowej w tchawicy.

Adapter kombinacy{ny 22 mm umozliwia réwniez mocowanie kompatybilnych systemow filtrow i
zastawek z elementem ustalajgcym 22 mm, np. zastawki umozliwia cej mow HUMIDOPHONE®
z funkcjg, filtrowania (REF 48%), sztuczneqo nosa_HUMID 4646(32, zastawki
umozliwiajgcej mowe COMBIPHON® (REF 27131), kaset filtracyjnych HME LARYVOX® (REF 49800).

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Zamkniecie szesciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurek wewnetrznych i
kompatybilnego wyposazenia dodatkowego.

Przebiega{qca z boku wewnetrznego kanatu ni¢ radiocieniujgca umozliwia obrazowanie radiologiczne
RTG i kontroleg potozenia.
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3.1. Mankiet niskoci$nieniowy

W wersjach produktu z mankietem niskocignieniowym mankiet niskocisnieniowy o bardzo cienkich
$ciankach i duzej pojemnosci dobrze dopasowuije Sie do tchawicy i przy prawidiowym napetnieniu
zapewnia niezawodne uszczelnienie. Mankiet niskocisnieniowy ‘mozna napompowac jak balon.
Za pomocg matego balonu kontrolnego na wezu do napetniania mozna rozpoznac¢, czy rurka jest
zablokowana (napetniona) czy niezablokowana.

Mankiet niskoci$nieniowy napetnia sie przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

3.1.1 Sprawdzenie szczelnosci rurki i mankietu niskocisnieni go (jesli wystepuje)

Szczelno$¢ rurki i mankietu niskocisnieniowego nalevi\y sprawdza¢ bezposrednio przed i po kazdym
zastosowaniu, a nasﬁpniew regularnych odstgpach. W tym celu napetic mankiet niskocignieniowy 15
do 22 mmHg (1 mmHg odpowiada 1,35951 cmH20) i obserwowac, czy pojawi sig samoistny spadek
cisnienia (do napetnienia i sprawdzenia zalecane: inflator kontrolny - aparat do pomiaru cignienia w
mankiecie, REF 19500). W okresie obserwacji nie powinno dojs¢ do Istotnego spadku ci$nienia w
mankiecie. Takie sprawdzenie szczelnosci nalezy przeprowadzac réwniez przed kazdym ponownym
zastosowaniem (np. po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c).

Oznaki istniejacej nieszczelnosci mankietu (balonu) moga by¢ m.in. nastepujace:

- widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, pekniecia itp.)

- odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem sig powietrza z balonu

- woda w wezach doprowadzajacych do rurki (po czyszczeniul)

- woda w mankiecie (po czyszczeniul)

- woda w balonie kontrolnym (po czyszczeniu!)

- brak bodzca kaszlowego w przypadku wywierania nacisku na balon kontrolny

UWAGA!

Podczas sprawdzania balonu, podczas wprowadzania, wyjmowania lub czyszczenia rurki w
zadnym wypadku nie stosowac ostrxch lub ostro zakoriczonych przedmiotéw, jak np. pinceg' lub
zaciski, poniewaz moglyby one uszkodzi¢ lub zniszczy¢ balon. Jesli rozpoznawalna jest jedna z

wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci, nie wolno'w Zadnym razie stosowac rurki, poniewaz
nie jest juz zapewniona jej sprawnosc¢.

3.2 Obturator
Przed wprowadzeniem rurkitracheostomijnej nalezy sprawdzic¢, czy moznatatwo usungc obturator z rurki!

Po sprawdzeniu fatwosci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsuna¢ obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.

3.3 Otwor do odsysania (tylko w przypadku wers;ji rurek tracheostomijnych Suction)

usuwac wydzieling zbierajaca sig 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
podjg¢ uzytkownik “w porozumieniu z [ekarzem 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, gde/ _urzadzenie jest ' wyposazone w regulator prozniowy. Cisnienie odsysania moze wynosi¢
maksymalhie —0,2 bar.

W wersjach Suction rurek tracheostomijnych bezposrednio przed odblokowaniem nalezy odessa¢

wydzieling zebrang powyzej mankietu poprzez otwér do odsysania znajdujacy sie na rurce, aby
unikng¢ aspiracji wydzieliny. DZI?kI temu zbedne jest dodatkowe odsysanie za pomocg cewnika
odsysajacego jednoczes$nie z odblokowywaniem rurki, co znacznie utatwia uzytkowanie.

UWAGA!

W_ przypadku wszystkich wersji rurek tracheostomijnych z przyrzadem do odsysania
%,S C N“)podczasprocedur{(- isysania nalezy ¢ 5Ing uwage, aby podcisnienie
ylo wytworzone na mozliwe krétki czas; nalezy unika¢c spowodowanego tym wysuszenia
przestrzeni podgtosniowej.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw ze zwiekszona sklonnoscig do krwawien snp."pr;y leczeniu
antykoagulantami). W takim przypadku nie wolno stosowac rurki tracheostomijnej Suction z
otworem do odsysania, p! istnieje ' 1e ryzyko podczas odsysania.

4. Rurka wewnetrzna

Praktyczne przylacze szesciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurki wewngtrznej
i kompatybilnego wyposazenia dodatkowego.

W zaleznosci od specyfikacii rurki wewnetrzne s wyposazone w nasadke standardowa lub potaczone
na state z okreslonymi adapteramifgcznikami lub mozna je taczy¢ ze zdejmowanymi czesciami
wyposazenia dodatkowego, jak np. zastawkg umozliwiajacg moéwienie.

Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg t¥m samym w razie
potrzeby (np. w przypadku dusznos$ci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.
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Najpierw konieczne jest otworzenie zamkniecia migdzy rurkg wewnetrzng a zewnetrzng poprzez lekkie
uniesienie (odpiecie kciukiem i palcem wskazujacym). W ten sposob odciagane sg zabki/elementy
zatrzaskowe rurki wewnetrznej z szesciokatnego zamknigcia Easy Lock rurki zewnetrznej.

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowaé bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze konieczne jest ich
umocowanie do rurki zewnetrznej.

412 it ia
Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajace moéwienie (LINGO-PHON) z zastawka umozliwiajacq
mowienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czesciowo zachowang tchawicg |
umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

W przypadku rurek z zastawka umozliwiajaca méwienie wykonana z silikonu zastawka jest natozona
bezposrednio na rurkg wewnetrzng i nalezy do zakresu dostawy tych wers;ji rurek.

Ponadto dostepna jest zastawka umozliwiajgca méwienie HUMIDOPHONE® lub COMBIPHON®.
Mo%q one byc¢ stosowane przez osoby po tracheotomii, ktére _stosui na przyktad perforowang rurke
tracheostomijng (z rurka wewnetrzng) z adapterem kombinacyjnym 22 mm.

W przypadku rurek trache: ijnych z L zliwiajaca mowienie wykonang ze srebra
zastawke mozna odtaczyé przez wysuniecie z rurki wewnetrznej.

w przyEadku rurek tracheostomijnych z zastawka umozliwiajaca méwienie wykonana z silikonu
zastawke mozna odtaczy¢ przez sciagnigcie z rurki wewnetrznej.

5. Zatyczka uszczelniajaca rurke

Zatyczka uszczelniajq'ca rurke nalezy do zakresu dostawy rurek z zastawkg umozliwiajgcg méwienie j

wolno jg stosowaé wyt e}cznle u pacjentow po tracheotomii z zachowang tchawica. Wolno jg stosowac

tylko pod nadzorem lekarza. Umozliwia ona krétkotrwate uszczelnienie rurki oraz 'przerwanie
loprowadzania powietrza i pomaga pacjentowi w ponownym nauczeniu sig¢ kontrolowanego

sterowania oddechem przez usta/nos.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentow po laryr i jentéw z pr obturacyjng chorob:
plult‘: ‘COPD)! W takim lezypadku nier&lo'lno w zadnym razie ¢ 1, ki u Yo .iajaceq]
rurke!

W zadnym razie nie wolno ¢ zatyczki i j rurke przy zablokowanej rurce

tracheostomijnej! Zatyczke uszczelniajaca rurke wolno stosowac wytacznie z perforowana rurka
zewnetrzna bez rurki wewnetrznej.

UWAGA!

Do przyl%otowania ewentualnego usunigcia rurki ijnej po przejsciowej t >mii
do rurek z zastawka umozliwiajaca mowienie dotaczona jest za&czka uszczelniajaca rurke.
Umozliwia ona krétkotrwate przerwanie doplywu powietrza przez rurke w celu przyzwyczajenia
pacjenta p ie do oddychania przez usta/nos. Usuwanie rurki moze by¢ przeprowadzane
w¥lqcznie pod kontrolg lekarza. Zatyczke mozna stosowac tylko zgodnie z poleceniem lekarza.
Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia! Nalezy bezwzgle nie przestrzega¢ réwniez opisu
wskazan podanego dla ¢ g6Inych modeli produk pecyfikacji!

6. Adapter DURACUFF® Clip

w Przypadku wentylacji mechanicznej zastosowanie wersji rurki DURACUFF® z rurkg wewneFt{rinq t;ylo

dotychczas wykluczone z powodu niebezpieczenstwa roztgczenia. Dzieki adapterowi DURACUFF®

Clip (REF 13299) do zablokowania rurki wewnetrznej mozliwe jest umocowanie rurki wewnetrznej z

15-milimetrowym tgcznikiem obrotowym, tak Ze podczas wentylacji mechanicznej pacjenta mozliwe

jest zastosowanie rowniez rurek tracheostomijnych DURACUFF® z takimi rurkami wewnetrznymi.

DURACUFF® Clip jest produktem przeznaczonym dla jednego pacjenta.

Jest on wykonany z tworzywa sztucznego o jakosci przeznaczonej do zastosowan medycznych.

DURACUFF® Clip jest adapterem do blokowania rurek wewn%trznych DURACUFF® z 15-milimetrowym

fgcznikiem obrotowym w rurkach zewnetrznych DURACUFF®.

Wylgcznie w polgczeniu z adapterem Clip Les( tym samym dozwolone zastosowanie nast%pugacych

rurek tracheostomijnych DURACUFF® z rurkg wewnetrzng z 15-milimetrowym tacznikiem obrotowym

u wentylowanych pacjentow:

- rurki tracheostomijne DURACUFF® UNI z mankietem podci$nieniowym, podczas wentylacji tylko

z zastosowaniem rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tgcznikiem obrotowym (w wersjach nrart.

13002, 13102,13202)

rurka tracheostomijna DURACUFF® SUCTION z mankietem podci$nieniowym, podczas wentylacji

glko z zastosowaniem rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tacznikiem obrotowym (w wersjacl
EF 13032, 13132, 13232)

rurka tracheostomijna DURACUFF® LINGO z mankietem podci$nieniowym, podczas wentylacji

tylko z zastosowaniem zamknlgtych rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tgcznikiem obrotowym

(w wersjach REF 13022, 13122,"13222)

rurka tracheostomijna DURACUFF® PHON z mankietem podci$nieniowym, podczas wentylacji

tylko z zastosowaniem zamknlgtych rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tgcznikiem obrotowym

(w wersjach REF 13012, 13112,713212)
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- rurka tracheostomijna DURACUFF® KOMBI z mankietem podci$nieniowym, podczas wentylacji
tylko z zastosowaniem zamknigtych rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tgcznikiem obrotowym

(w wersjach REF 13072, 13172,713272)

rurka tracheostomijna DURACUFF® KOMBI VOICE z mankietem podci$hieniowym, podczas

wentylacji tylko z zastosowaniem zamknietych rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tacznikiem

obrotowym'(w wersjach REF 13082, 13182, 13282)

rurka tracheostomijna DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION z mankietem

podcisnieniowym, podczaswentylacii tylko z zastosowaniem zamknietych rurek wewnetrznych z

15-milimetrowym tacznikiem obrotowym (w wersjach REF 13042, 13142, 13242)

Adapter DURACUFF® Clip nalezy zawsze stosowa¢ w_ przypadku rurek tracheostomijnych

DURACUFF® i rurki wewnetrznej z 15-milimetrowym fgcznikiem obrotowym do zablokowania rurki

wewnetrznej, gdy Pacjenci sg wentblowani mechanicznie! Adapter DURACUFF® Clip nalezy umiesci¢

na rurce tracheostomijnej DURACUFF® przed rozpoczeciem wentylacji mechanicznej. Zabezpiecza

on rurke wewnetrzng poprzez zablokowanie z rurkg zewnetrzng i zapobiega w ten sposéb

przypadkowemu odtaczeniu sie rurki wewnetrznej.

UWAGA!

Nalezy upewni¢ siE, i pod \ ylacji mechanicznej, ze zaréwno Fé)rzqupze

szesciokatne Easy Lock jest mocno zamkniete, jak rowniez ze adapter DURACUFF® Clip jest

pewnie umocowany na rurce tracheostomijnej.

UWAGA!

W przypadku niestosowania adaptera DURACUFF® Clip u wentylowanych pacjentéw wolno

stosowac tylko nastepujace wersje rurek (bez rurki wewnetrznej):

- rurka tracheostomijna DURACUFF® VARIO 2z mankietem niskociénieniowxm
bez rurki wewnetrznej \ wersjach REF 13000, 13100, 13200)

- rurka tracheostomijna DURACUFF® VARIO SUCTION z nasadka uniwersalng bez rurki
wewnegtrznej (w wersjach REF 13040, 13140, 13240)

UWAGA!

w iadnY(m razie nie wolno uzywa¢ adaptera DURACUFF® Clip do blokowania rurki wewnetrznej,

gdy funkcjonalnos¢ adaptera Clip jest naruszona lub adapter Clip wykazuje uszkodzenia, takie

ak np. ostre krawedzie eknigcia, poni foby dojsc do obrazen lub rozilaczenia.
szkodzonych adapteréw CTip i rurek nie wolno stosowaé | konieczne jest ich usuniecie.

Regularna kontrola pozwala unikna¢ zagrozen!

6.1 Przygotowanie do umocowania adaptera DURACUFF® Clip do rurki tracheostomijnej przed
podiaczeniem pacjenta do wentylacji mechanicznej:
Rurke wewnetrzng DURACUFF® z 15-milimetrowym tgcznikiem obrotowym mozna szybko i tatwo
wprowadzic do rurki zewnetrznej DURACUFF®; jednak rurka wewnetrzna jest trwale przymocowana do
rurki zewnetrznej dopiero wtedy, gdy zabki rurki wewnetrznej mocno obe{muj_q przytacze szesciokatne
Easy Lock rurkl_z_ewnetr;netj. Odnosnie wprowadzania rurki tracheosf Omlth'IEj nalezy grzestmegaé
wskazowek w niniejszej instrukcji uzycia. NaIeRzX zwrdci¢_uwage,ze_zastosowanie obturatora nie
jest juz mozliwe, gdy umocowanie adaptera DURACUFF® Clip nastapito juz przed zatozeniem rurki,
zatem rurka wewnetrzna byta juz wsunieta do rurki zewnetrznej. W przypadku kompletnej wymiany
rurki zalecamy wsunigcie adaptera Clip na ramke przed zatozeniem rurki. Przed zastosowaniem
rurki u pacjenta nalezy przeprowadzi¢ sprawdzian dziatania adaptera Clip id'ednocze_énie trenowac
wielokrotnie procedure postepowania.  Podczas naktadania adaptera Clip nalezy poza tym
przestrzegaé nastepujacych punktow:
Podczas naktadania adaptera Clip od é(n;y naramke rurki nalezy unikac przycisniecia doprowadzajgcych
przewodoéw do rurki tracheostomqneﬂo sysanie i przewod doprowadzajacy do napetniania mankietu).
- Nalezy upewni¢ sie, ze zaréwno rurka wewnetrzna jest prawidlowo umocowana, jak réwniez
adapter Clip jest mocno osadzony wokét rurki.
AdaFter DURACUFF® Clip mozna réwniez naktadac i zdejmowac przy zatozonej rurce — w ten sposob
mozliwa jest w;/lgcznie wymiana rurki wewnetrznej bez konieczno$¢ usuwania rurki zewnetrznej. W
przypadku zakfadania adaptera Clip na zatozong juz rurke nalezy zwraca¢ uwage na nastepujace
punkty, oprécz powyzej wymienionych punktéw:
- Adapter Clip naktada¢ ostroznie, aby unikna¢ uszkodzen skéry i btony $luzowej!
- Adapter Clip naktadac przed zatozonym opatrunkiem!

6.2 Wkiadanie i wyjmowanie adaptera DURACUFF® Clip

DURACUFF® Clip — adapter do blokowania rurki wewnetrznej z 15-milimetrowym tacznikiem
obrotowym — naktada sie na rurke zewnetrzng. Clip jest nasadka o ksztalcie potkola, ktorg wsuwa
sig od gory na ramke rurki tracheostomijnej ?patlz rys. 7d). Rurka wewnetrzna znajduje sig¢ przy
tym juz w rurce zewnetrznej. Ptaska, potkolista $ciana tylna adaptera Clip jest utozona w gl_'zypadku
prawidtowego osadzenia za ramka rurki ({Jatrz rys. 7e), przy czym przednia cze$¢ adaptera Clip mocno
?tafza ple;sf;neh rurki wewnetrznej. W ten sposob rurka wewnetrzna jest prawidtowo umocowana
patrz rys. 7f).

183



W celu usuniecia rurki wewnetrznej nalezy zwolni¢ DURACUFF® Clip na obydwdch koricach adaptera
Clip od dotu do gory od tacznika (15-milimetrowego facznika obrotowe 02. Na adapterze Clip
wystepuje naprezenie w celu mocnego przymocowania rurki wewnetrznej. Z tego powodu podczas
usuwania adaptera Clip nalez¥1trzymac palce wskazujace od goéry wzgledem krawedzi adaptera Clip,
aby unikna¢ niekontrolowanych ruchéw.

Czyszczenie i dezynfekcje adaptera DURACUFF® Clip mozna przeprowadza¢ w sposéb opisany w
punkcie IX. Czyszczenie | dezynfekcja.

Wymiana powinna nastapic¢ najpozniej po 29 dniach (od otwarcia jatowego opakowania).

QOdnosnie okresu uzytkowania i wymiany nalezy przestrzega¢ poza tym przynaleznego punktu XI.
Okres uzytkowania.

UWAGA!

W zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan oraz
przeciwwskazan w instrukcji uzycia I nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwos¢ zastosowania
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 anatomicznej.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyja¢ w celu doprowadzania wigkszej ilosci powietrza lub
do czyszczenia. Moze by¢ to konieczne np. wiedy, gdy rurka jest zatkana pozostatosciami wydzieliny,
ktéra nie moze by¢ usunigta poprzez odkaszlnigcie Tub z powodu braku mozliwosci odessania itp.

Dla pacjenta

UWAGA!

Rurke wprowadza¢ zawsze tylko przy catkowicie odblokowanym mankiecie (patrz rys. 7a)!
UWAGA!

Zbadaé nie sterylne op anie, aby upewnic sie, ze op: ie nie jest zmieni ani
uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jesli opak byto uszkodzone.

tSpra_wclzi(: termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowaé¢ produktu po uplywie tego
erminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zalozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywacé rurki, lecz przesta¢

ja nam do kontroli.

Nalezy przestrzega¢, ze rurke przed ponownym zalozeniem nalezy bezwzglednie wyczy$ci¢ i
ewentualnie zdezynfekowac¢ wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odkiada si¢ wydzielina, ktérej nie mozna
usung¢ przez odkaszinigcie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczyscic rurke.

Po czyszczeniu i/lub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych Fahl®
pod Katem ostrych kra)n{?dzu peknie¢ i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny

wplyw ha funkcjonalnos¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy.

W zadnym razie nie stosowac¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

W przypadku wystgpienia przebarwien materiatu rurki konieczne jest natychmiastowe usuniecie rurek

tracheostomijnych.

OSTRZEZENIE

Konieczne jest przeszkolenie pacjentow przez wyszkolor;y ?ersonel fachowy w zakresie
bezpiecznego obchodzenia sig z rurkami tracheostomijnymi Fahl®.

1. Zaktadanie rurki
Etapy postep ia p ria rurek tracheostomijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjaé rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli ma by¢ zastosowany obturator, nalezy go najpierw catkowicie wprowadzi¢ do kanatu rurki, tak
aby Easek na uchwycie obturatora znajdowat si¢ na zewnetrznej krawedzi 15-milimetrowego tacznika.
Oliwkowa koncéwka wystaje przy t%lm poza koncowke rurki (blizszy koniec rurki). Podczas calej
procedury nalezy utrzymywac obturator w takim potozeniu.

W przypadku rurek ijnych z i niskocisnieniowym nalezy zwraca¢

szczegolnie uwage na nastepujace punkty:

Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon} — musi by¢

on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i musi byC szczelny, aby zagwarantowane byto niezbedne

uszczelnienie.” Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu sprawdzenie szczelnosci

g;)atrz punkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi by¢ catkowicie oprézniony (patrz rys.
b)! Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania otworu tracheostomijnego nalezy

uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwtaszcza mankietu, przez tarcie.
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Nastepnie naleZ@;/ wsuna¢ opatrunek tracheostomijny, np. SENSOTRACH® DUO (nr art. 30608) lub
SENSOTRACH?® 3-Plus (nr art. 30780) na kanat rurki.

Aby zwiekszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym ufatwi¢ wprowadzanie do
tchawicy, zalécane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczka z oliwg stomijng OPTIFLUID® (REF
31550), gwarantujaca rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na kanale rurki (patrz rys. 4a i 4b).
Jesli uzytkownik sam zakiada rurke, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedna reka za ramke rurki (patrz rys. 5).
Drugg reka nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dost%pne sq réwniez specjalne $rodki pomocnicze (np.
rozszerzacz otworu tracheostomijnego nr art. 35500), ktdre umozliwiajg rownomierne i delikatne
rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w nagtych przypadkach jak np. przy
zapadajacym sie otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki
przez tarcie.

Nasteﬁnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i
przechyli¢ przy tym glowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem gtowe.

W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwtocznie usunac z rurki tracheostomijnej.

Rurki tracheostomijne musza by¢ caty czas przymocowane za pomocg specjalnej tasmy stabilizujacej.
Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w otworze tracheostomijnym
(patrz rys. 1).

1.9 Napetnianie kietu niskoci$nieniowego (jesli wystepuje)

W celu napetnienia mankietu niskoci$nieniowego poprzez ztacze luer (znormalizowane E_oiaczenie
stozkowe w%za doprowadzajgcego za pomocaEaparatu do pomiaru cisnienia w mankiecie (np.
MUCOPROTECT® ci$nieniomierz mankietowy REF 19500) wytwarzane jest zdefiniowane ci$nienie
w mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecamy cisnienie w mankiecie wynoszace min. 15
mmHg (20 cmH20) do 22 mmHg (30 cmHZ20). Cisnienie w mankiecie nie powinno w zadnym razie
przekracza¢ 22 mmHg (ok. 30 cmH20).

Napetni¢ mankiet niskocignieniowy maksymalnie do tego cisnienia zadanego i upewnic sig, ze przez
rurke dostarczana jest wystarczajaca ilo$C powietrza.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet niskocisnieniowy byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie.

Jedli zadana szczelno$¢ nie jest osiagnigta rowniez po wielokrotnych prébach z wymieniong
pojemnoscig graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wigkszej $rednicy.

Prawidtowe cisnienie w mankiecie nalezy sprawdzac¢ regularnie, tzn. co najmniej co 2 godziny.
UWAGA!

Wszystkie instrumenty stosowane do napeiniania mankietu musza by¢ czyste i nie moga
zawiera¢ czastek obcych! Nalezy Sciagna¢ je ze zlacza luer weza doprowadzajacego po
napetnieniu mankietu i zamkna¢ zfacze nasadka.

UWAGA!

Diugotrwate przekraczanie ci$nienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wplyw na ukrwienie
btony sluzowej (niebezpieczenstwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn, rozmigkania tchawicy,
zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacjentéw nie nalezy przekracza¢
dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia mankietu, aby zapobiec cichej aspiracji.
Odgtosy syczenia w obszarze balonu, | pod: wydychania, ljg, Ze balon
nie uszc lia wystal icy. Jesli nie jest uszczelnieni icy przy
wartosciach ciénienia ustalonych przez lekarza, nalezy ponownie s(iﬁgnac_ cale powietrze z
balonu i powtdrzy¢ procedure blokowania. Jesli nie uda si¢ to przy powtornej probie, zalecamy
wybranie rurki tracheostomijnej z balonem o nastegnlym wigkszym rozmiarze. Ze wzgledu na
przepuszczalnos¢ gazu sScianek balonu cisnienie balonu zasadniczo zmniejsza si¢ troche z
czasem, moze jednak réwniez zwigkszy¢ sig niezamierzenie w przypadku znieczulenia gazem. Z
tego powodu usilnie zalecane jest regularne nadzorowanie cisnienia.

Mankiet nie moze by¢ w Zadnym razie za mocno wypetniony ﬁowietrzem, poniewaz moze
to prowadzi¢ do uszkodzenia $ciany i peknig¢ mankietu nisk ieni go z
po6zniejszym opréznieniem lub znieksztalceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone
zablokowanie drég oddechowych.

UWAGA!

Podczas znieczulenia ogdlnego cisnienie w
powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego).

mozna ¢ si¢ z
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2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest naﬂ'piem usunigcie wy,(:osaienia
dc_)ldatk_t)awego, takiego jak otworu trach i ub HME (wymienniki ciepta i
wilgoci).

UWAGA!

W|przypadku i bilnego otworu trachec ij > lub w nagtych przypadkach (punkcyjny,
dylatacyjny otwér tracheostomijny) otwor tracheostomijny moze zapas¢ sie po wyciagnieciu
rurki i tym samym utrudni¢ dopiyw powietrza. W takim przypadku nalezy szybko przygotowaé
do zastosowania nowa rurk%j’zastosowac ja. Do przejscmwes%o zapewnienia doplywu powietrza
mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheostomijnego (REF 35500).

Przed wy
odbywac
UWAGA!

Nigdy nie opréznia¢ kietu nisk i
procedure te¢ wykonywac zawsze strzykawka.
Przed odpowietrzeniem balonu za pomocq strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest najpierw
oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu. W przypadku
$wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie pacjenta przy
jednoczesnym' odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastepuje za pomocg cewnika
odsysaj ?cego, wprowadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten sposob odsysanie nastgpuje
bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i niebezpieczenstwo aspiracji sg

zminimalizowane.
Réwnoczesnie odsysajac nalezy spuscic¢ ci$nienie z mankietu niskocisnieniowego.

fjeci rurki tract ej iet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie powinno
s‘le przy lekko odchylonej do gylu glowie. 4 v- T

go za pomocy cis$nieniomierza do mankietow —

Ewentualnie wystepujaca wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Nalezy
przestrzegaé, ze rurke przed ponownym wprowadzeniem nalezy bezwzglednie wyczyscic,
ewentualnie zdezynfekowac i nasmarowac oliwa stomijng wedtug ponizszych wytycznych.
Nalezy postgpowac bardzo ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia bton sluzowych.

Nalezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym zafoZzeniem nalezy bezwzglgdnie wyczyScic i
ewentualnie zdezynfekowa¢ wedtug ponizszych wytycznych.

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne naIeiY 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 wystepow_ania mankietu niskocisnieniowego z nadmuchanym
mankietem) pozostaje w otworze tarcheostomijnym.

W tym celu konieczne jest otworzenie zamknigcia miedzy rurk%vwewnetrznq a zewnetrzng poprzez
lekkie uniesienie (odpigcie kciukiem i palcem wskazujgcym). W ten sposob odciggane sg zabki/
elementy zatrzaskowe rurki wewnetrzne| z szesciokatnego zamknigcia Easy Lock rurki zewnetrznej.
W celu ponownego zatozenia rurke wewnetrzng nalezy nastepnie ponownie wprowadzi¢ w odwrotnej
kolejnosci i umocowaé do szesciokatnego zamkniecia Easy Lock rurki zewnetrznej.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzglqdéw higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl® nalezy
doktadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania duzej ilosci
wydzieliny odpowiednio czesciej.

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktéry w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢
do;iat t;)we dezynfekcje, musi byc zawsze uzgodniony 'z lekarzem i dostosowany do osobistych
potrzeb.

Dezynfe_kcﬂ'a jest n?:gulamie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na podstawie
zalecenia [ekarza. Powodem tego jest fakt, ze réwniez u zdrowego pacjenta gérne drogi oddechowe
nie sg pozbawione drobnoustrojow.

U pacjentow ze jalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u ktérych
wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest niewystarczajace, aby
sgelnlc szczegdlne wymagania_higieniczne w celu unikniecia infekcji. Zalecamy dez‘nfekcje
chemiczna rurek zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
UWAGA!

Srodkow ch na rurce

P h i dezynfekcyjny ljnej moga
prowadzi¢ do podraznier blony $luzowej lub innego negatywnego wplywu na zdrowie.
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Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z tym
podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegdinie zwraca¢ uwage, aby rurka byta catkowicie
zwilzona stosowanym roztworem i byta droZna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ swieze.

1. Czyszczenie

Rurki trtacheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi potrzebami
pacjenta.

Srodki czyszczace stosowaé tylko wtedy, gdy rurka znajduje sig¢ poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac delikatl"%/ Ep#yn do mycia o ne.utralnzm pH. Zalecamy stosowanie
specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF31110) zgodnie instrukcjg producenta.

W zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomiinych Fahl® $rodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowa¢ agresywnych
$rodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani' srodkéw do czyszczenia protez zgbowych.
Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Alternatywnie mozliwe jest rowniez czyszczenie rurki poprzez dezynfekcje termiczng w temperaturze
do 65 °C. W tym celu nalezy uzywac czystej, cieptej wody o temperaturze do 65 °C. Nalezy zwraca¢
uwage, aby temperatura byta utrzymywana na stalym poziomie (kontrola temperatury termometrem)
i nalezy bezwzglednie unika¢ wygotowania wrzacg woda. Mogloby to znacznie uszkodzi¢ rurke
tracheostomijna.

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Najpierw dokfadnie wyptukaé rurke pod biezacq woda (patrz rys. 9).

Uzywaé tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegaé instrukcji
stosowania $rodka czyszczacego.

g% 2008(|)I.)1 utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem (REF

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu
czyszCzacego (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedna rurke. Jesli czysci sie rownoczesnie
kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno $cisniete’i wskutek tego ulegng
uszkodzeniu.

Rurke wewngtrzng i zewnetrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czesciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czyszczacym.
Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy
kilkakrotnie doktadnie sptukac rurke letnia, cz&/sga woda (patrz rys. 9). Na rurce nie moga znajdowac sie
zadne pozostatosci rodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu tracheostomijnego.
W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usunigte w kapieli
czgzc cej, mozliwe jest dodatkowe  czyszczenie specjalng szczotkg do czgszczema rurek
(OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® Plus z wioknistym wierzchem, REF 31855). Szczotke
do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje si¢ juz poza otworem
tracheostomijnym.

Szcz101t;eczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadza¢ do rurki od strony koncéwki rurki (patrz
rys. 11).

Szczotki nale%{v stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowa¢ ostroznosg,
aby nie uszkodzi¢ migkkiego materiatu rurki.

Czyszczenie rurki zewnetrznej wolno przeprowadza¢ wytacznie przy zablokowanym mankiecie, a
balon bezpieczenstwa musi zna{)dowaé si¢ poza roztworem czyszczacym, aby zapobiec przedostaniu
sie roztworu czyszczgcego do balonu, co mogtoby prowadzic do znacznych ograniczen dziatania i
zagrozen zdrowotnych dla uzytkownika.

W przypadku rurek trachec_)stomijn¥ch z zastawkg umozl_iwi_ajac::‘ mowienie nalezy przy tym najpierw
odfgczy¢ zastawke od rurki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotkg. W przeciwnym
razie ulegnie uszkodzeniu lub moze sig utamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacq wodg lub przy uzyciu jatowego roztworu
soli (0,9% roztwér NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig $ciereczka.

W Zzadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalno$¢ jest naruszona lub ktére wykazujg
uszkodzenia, takie {ak np. ostré krawedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen
bton $luzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych uszkodzen nie wolno w zadnym
razie stosowac rurki.

Obturator mozna czysci¢ w taki sam sposéb jak rurke tracheostomijna.

Czy ie rurek t ijnych z i niskocisnieniowym

Czas zatozenia i tym samym czestotliwo$¢ zmieniania rurki nalezy ustali¢ indywidualnie w porozumieniu
z lekarzem prowadzacym. Najpdzniej po 1 tygodniu nalezy wyczysci¢ rurkgt zewnegtrzng lub wymieni¢
rurke, poniewaz wtedy ryzyko powstawania ziarniny, rozmigkania tchawicy itp. w zaleznosci od obrazu
klinicznego choroby mozeznacznie wzrosnag.
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Rurke zewnetrzng z mankietem mozna czy$ci¢/ptukac jatowym roztworem soli.

W przypadku rurek z mankietem nie wolno stosowaé szczotki, aby nie uszkodzi¢ balonu!

Tylléo dzieki ostroznemu i uwaznemu postepowaniu mozna unikng¢ uszkodzenia balonu i tym samym
wady rurki.

2. Instrukcja przepr dzenia dezynfekc;ji ct
21 Dezynfekcja rurki etrznej/czy rurki etrznej bez
niskoci$nieniowego

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych $rodkéw do
dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowadzacego
w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub'w wyniku danej sytuacji medyczne;j.
Dezynfekcja jest z reguly zalecana w celu unikniecia zakazenia krzyzowego i podczas stosowania w
opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu ograniczenia
ryzyka zakazenia.

UWAGA

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna byé zawsze poprzedzona doktadnym
czyszczeniem.

W zadnym przypadku nie wolno stosowaé¢ Srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych chlor
lub zawierajacych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka mogtaby ulec
znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

2.2 Dezynfekcja rurki zewnetrznej z mankietem niskocisnieniowym

Dezynfekcje rurek tracheostomijnych z mankietem niskocisnieniowym nalezy przeprowadzac
tylko zachowujac najwigkszg ostrozno$¢ i kontrole. W kazdym razie konieczne jest wczesniejsze
Zablokowanie balonu.

Poniewaz juz nieznaczna nieuwaga podczas dezynfekcji rurek zewnetrznych z mankietem
niskocisnieniowym moze prowadzi¢ do ich uszkodzenia i pogorszenia dziatania, zalecamy wymiane
rurki zamiast dezynfekcji.

Etapy dezynfekcji
W _tym celu nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180, niedostepny w
USA) 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 spektrumdziafania.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka do dezynfekgji.
Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig sciereczka.

3. Sterylizacja/Sterylizacja w at
Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.
UWAGA!

nie

Ogrzewanie do temperatury JJowyiej 65°C, wygotowywanie lub sterylizacja para wodna sa
dop Ine i pr 1z do kodzenia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE / KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sq obecnie uzywane, nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu w

czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/

lub wysoka temperaturg.

Zapasowe rurki znajdujace sie jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywa¢ w suchym

otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysoka temperaturg.

W przypadku wyczyszczonych rurek nalezy zwraca¢ uwage, aby balon byt odpowietrzony

(odblokowany) do przechowywania.

Po czyszczeniu i ewentualncr;j( dezynfekcji oraz w 1iu rurki etrznej nalezy natrze¢
owierzchnie zewnetrzng rurki j i iji

wewnegtrznej oliwq' stomijng, np. ct ka z oliwg
PTIFLUID®, w celu utatwienia jej wprowadzania.

Jako $rodek poslizgowy uzywaé wytacznie oliwy stomijnej (nr art. 31525) lub chusteczki z oliw:

stomijng OP’ IFLUIS‘a%ar{gﬁ;g{q W nej { ) E

W celu zapewniania cigglo$ci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwéch

rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejstze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego
pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania wynosi 29 dni (liczac od dnia, w ktérym otwarte bylo steryine
opakowanle}. W przypadku wystepowania zarazka chorobotworczego (np. MRSA) okres uzytkowania
lub okres zatozenia odpowiednio si¢ skraca.
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Na okres trwatosci rurki ma wplyw wiele czynnikoéw. Decydujace znaczenie moze mie¢ np. skiad
wydzieliny, doktadno$¢ czyszczenia i inne aspekty.

Maksymalny okres trwatosci nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami (np. w ramach
przerwy migdzy czyszczeniem na zmiane z innymi rurkami).

Najpdzniej 29 dni po otwarciu jalowego opakowania konieczna jest wymiana rurki.

Obowigzuie to niezaleznie od tego, czy rurka po otwarciu byta uzywana codziennie, tylko kilka dni czy
tez w ogdlnie nie byta qze/wana. Po uptywie terminu 29-dniowego nie wolno juz stosowac rurek, lecz
konieczne jest ich prawidtowe usuniecie. Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki moga
by¢ wykonywane tylko przez samego wytworce lub przez firmy, ktére wyraznie i pisemnie sg
uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce! Niefachowo wykonane prace na
rurkach trach ijnych moga pr i¢ do cigzki

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania Iub inne niepozadane dziatania
wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie pme{'muje w szczegdlnosci odpowiedzialnosci
za szkody powstate wskutek modyfikacji rurki, przede wszystkim wskutek skracania i perforowania lub
napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego wytworce. Dothz%
to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkic
spowodowanych takim dziataniem szkoéd nastepczych:

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania
wymieniony w punkcie Xl ilub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie,
dez nfekga% lub przechowywania rurki nleﬁodnle z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z
odpowiedzialno$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa
sie wytacznie zgodnie z 6géinymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od
firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwoérce pozostaje zastrzezona.
DURACUFF® jest zarejestrowa?\xm w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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C oTcocom (SUCTION) O6o3HaueHVe napTum
Co wryyepom ans 02 Homep ans 3akasa

. BHVMAHWE!
C maHxeToit Hu3koro aaeneHust (CUFF) CornacHo sakoHogaTencray CLUA
npojaxa, OTnyck 1 NpuMeHeHne
[1aHHOTO BCTIOMOraTenbHOro
CPeACTBa A0MYCKaAKTCA TOMLKO
BPa4YoOM/MeaNEPCOHANoM Uni no ero
pacnopsbkeHuto (8 CLLA).

Tonocogoii knana (PHON) CTepunmsaLms aTUNEeHOKCHAOM
O6ryparop He cTepunuaosatb NoBTOpHO

®dukenpytoLas NeHTa B KOMMeKTe
PYroLL KonunyecTso B wr.

HeckonbKo ManeHbk1x oTeepcTuin
B ONPEENEHHOM NopsAKe, Tak
HasblBaemasi ,cetka" (LINGO)

HapyxHas KaHionsi ¢ OKOLLKOM
Pyx W3paenve Ans 0fHOro naumeHTa

BHyTpEHHFlﬂ KaHHKIsA C OKOLUKOM @ He ucnonb3osarts, ecrn ynakoBska
nospexaeHa
Cpenwssn anvka T XpaHuTb B CyXOM MecTe
Nz o
Onvna XL //TY OBeperartb OT BO3AENCTBUA CONHEYHOTO
4\ ceera

ﬁ [INsi UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMM NErKuX
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOJTM DURACUFF®

I. IPEOUCIIOBUE

Hacrosias UHCTPYKLMSt OTHOCUTCS K TpaxeoToMuyeckum kaionam Fahl®. MHCTpykuust agpecosaHa
Bpavam, Meam% HCKOMY MEpCOHarly ¥ MauMeHTam/Mornb3oBaresnsm B kauecTsé PykOBOACTBA Mo
npaBnbHOMY 0OpaLLEHMIO C TPaxeoToOMMYeckMM KaHtonamm Fahl®.

Mepen ucnone: 130 o cy no
npumMeHeHuto!

XpaHuTe MHCTPYKLMIO B NErko JOCTYMHOM MeCTe, YToGbl BCEra MOXHO Gbino o6paTUTLCst K Hell.
CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Moka WCMonb3yeTcsi TpaxeoToMuueckast kaHions. OHa COAEPXUT BaXKHYHO
MHopmaLmio 06 nsaenum!

TpaxeoTommnyeckue kaHionm Fahl® npeactasnstoT coboii Me/:m% HCKUE M3AEnus, COOTBETCTBYIOLNE
nonoxeHusm MPG (3akoHa 0 Me M%AHcmx u3nenmsix) CHOBHBIM TPEGOBAHUSAM® COTNAcHo
Mpunoxerutio IX AupekTusbl 93/42

Il. APUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

TpaxeoToMUyeckne KaHonu Fahl® npeaHasHa4veHbl AnAa CTBGMJ'II/IQ&LMM TpaxeoCcToMbl nocne
NapUHraKTOMUU U1 TPAxXeoTOMUN.

TpaxeoToMUyeckas KaHIONsA CRYXUT NS TOro, YToGbl iepXaTk TPaXeoCcTOMy B OTKPLITOM COCTOSHIM.
TanEOTOMVNeCKVIe KaHIONU C MaHXeTon HU3KOro AaBNeHns nokasaHbl nocne TpaxeoTomun
HE3aBMCMMO OT NPUYMHLI BCerAa B TOM Criyyae, ecnu TpebyeTca repmMeTnsaums Mexay CTeHKOW

Tpaxeu 1 KaHionei.

Bbibop, ycTaHoBka 1 nepeoe NpUMEHeHWe U3aenuii AOIKHbI OCYLLECTBNATLCA 06yUYeHHbIM BpavoM
wnu megnepcoHanom.

Monb3oBarenb AOIKEH nony4uTb OT KEaﬂVIdWILIVIpOBaHHOrO nepcouana WHCTPYKTaX no
e30r y 06§ 0 C TP kaHtonsimm Fahl®.

y/:lJ'II/IHeHHbIe KaHnn TpeGyIOTCﬂ npexae Bcero npu I'J'IyGOKOM pacnonoXeHun TpaxeanbHOro
CTeHo3a.

TpaxeoTtommnyeckie kaHionm Fahl® B ucnonHennn LINGO npepgHasHayeHbl MCKIOUMTENBHO ANs

TPaxeoTOMUPOBaHHbIX MauynMeHToB C COXpaHeHHOM ropTaHbl0 N1  NapUHraKTOMUPOBAHHBLIX C
UMNNaHTUPOBaHHbLIM KnanaHom (I'OJ'IOCOBI:IM npo‘reaoM)

lll. APEAYNPEXOEHUA
I'Iauuem'bl AOIKHbI NONYYUTL grhllnennepcouana VHCTPYKTaX no 6e3onacHoMy obpalueHmto n

Tpaxeo‘romuqecxue kaHionu Fahl® Hu B koem Cnyuae He AOMKHE! MepeKpLIBaTLCs, Hanp.,
CeKpeToM Unu Kopoukamu. OnacHocTk yaylieHus!

Haxopsiwytocst B Tpaxee Crmsb MOXHO OTCOCaTb 4epes ocCr 1o Tp. oro
oTcacbIBaloLLEro KareTepa.

3anpelyaeTcsi MCNoNb3oBaTh  AE(IEKTHbIE TPaxeOTOMMYECKME  KaHIONM, HEMeAneHHO
yTi Te nx. Mpi HEUCnpaBHON KaHIONM MOXET MPUBECTU K OMAacHOCTU
Ab HbIX NyTen.

I'Ipu BBEJIEHMM W U3BJIEYEHNN TPAXEOTOMUYECKMX MoryT
Kawent unm nérkue kpoBoTeueHusi. Mpn npopomKUTENBLHOM KPOEO1E‘19HMVI obpaTuTech K
Bpauy!

TpaxeoTomMM4eckne KaHIoNM NpeAHa3HayeHbl UCKITIOYUTENBHO AN UCMONb30BaHUA Y OAHOrO
naumeHTa.

Py

IMo6oe nosTopHOE npi y npymx LIMEHTOB U CBsi3aHHasi ¢ 3TUM obpaboTka Ans

NOBTOPHOrO Np! He gony

TpaxeoTomuyeckue He p Te BO BpeMsi fe4YeHusi na3epom

(nasepoTepanuu) unu 3nex1'poxwpyprmecmmu annaparamu. MNpu nonagaHum nyva nasepa Ha
He T

BHUMAHMUE!

TpaxeoToMuyeckMe  KaHIONW € FONOCOBOW _ (byHKUMEN  PEKOMEHAYIOTCA  TOJNbKO
TpaxeoT O/ CcekpeLMel W TKaHbIO CNM3UCTON 6e3 BUAUMBIX
V3MeHeHUN.

B CBAA3M C ONaCHOCTLIO TAXENbIX NOPaXXeHUI KOXM KaTeropuyeckil 3anpelyaeTcs Mcnornb3oBaTb
TPaxeoTOMUYECKNE KaHIONM C METanINYeckuMn 3rieMeHTaMM BO BpPeMA JlyyeBOW Tepanvu

Ec! LIMEHT HE MOXET OCTaBaTbCA 0e3 TPaxeoTOMWUYECKOM KaHIONN BO
BpemMA ryyeBOM Tepanuu, TO CreAyeT WCMOMNbL30BaTh WCKMIOYUTENILHO MNacTMaccoBble
TpaxeoToMuyeckue KaHionu 0e3 MeTannwaecxux 9f1eMeHTOB, CepedpsHbLIN Pa3roBOPHLIN
KfanaH MOXHO bI0, LIenoYKou M3BMeYb U3 NnacTMaccoBoM
KaHIOIM, OJ15 3TOT0 HEOGXOANMO mane% BHYTPEHHIOIO KaHIOJIO C Pa3roBOPHbLIM KITanaHoM n3
HapYXHOW KaHIONM nepe CeaHCcoM Ny4eBoi Tepanum.

K c Hop
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BHUMAHMUE!

Mpu CUNbHOI CeKpeLmy, CKMOHHOCTH K 0BGPa3’oBaHMIO rPaHYISILMOHHOW TKaHW, BO BpeMﬂ
nyyeBOV Tepanuu Unu npu cTpyna onu
MOXHO peKoMeHAOBaTb MWL Npu perynﬁpHOM Bpaye6HOM Kotponie M cono/:leHuM 6onee
KOPOTKUX WH: X

HapyXHOW TPyGKe MOXET YCUIUTL oSpasoBaHue rpaHynsiLMOHHON TKaHVI.

IV. OCNOXHEHUA

IMpy MCMoNb30BaHNM JAHHOTO N3N MOTYT BO3HUKHYTb Cre/yIOLLNE OCTIOKHEHNS!:

3arpsisHeHmnst  (KOHTaMMHauMs) TPaxeocTOMbl MOryT noTpefoBaTh yAaneHus KaHinW, Takke

3arpsi3HEeHUst MOryT NPUBECTM K Pa3BUTUIO MHADEKLWIA, TpebYIOLLIMX NPUMEHEHNS aHTUBMOTMKOB.

CryyaiiHoe B[bIxaHUE KaHIONM Mpu HeMpaBUNbHO nocajke notpebyeT obpalleHnsa K Bpady Ans

yAanehus. I'Ipm 3aKynopKe KaHKIMN CEKpeTom ee HeO6XOIZlVIMO YAanATb N YUCTUTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTthb TONbLKO Npu OTCYTCTBMM Y NauueHTa anneprum Ha VICHOHI:ﬂyeMI:Iﬁ marepwman.

BHUMAHME!

an MexaHu4eckon BEeHTUNAUMKN NErKMX HUA B KOEM crny4ae He UICNONb30BaTb BapuUaHTbl KaHONb
6e3 bl HU3KOrO A

BHUMAHME!

Bo BpemMA BeHTUnauuu NErkMX UCnonb30BaTb [+

COorfnacoBaHuio C nevawum spavom.

BHUMAHME!

BapuaHTbl KaHOmnb € W N BHYTP TCA UCMonb3oBaTb Npu

VCKYCCTBEHHOW Beu'mnﬂumu Nérkux Wb B couetaHun ¢ DURACUFF® Clip ansa dukcaunm

BHYTPEHHeN TPY6KM C NOMOLLLIO 15 MM NOBOPOTHOrO KOHHEKTOpa. B NpoTUBHOM criyuae npw
OoTCOoeAUHEeHUN HyTpeHHeVI prGKVI oT BHeHJHeM) BO3HUKaeT yrposa XKU3HKU!

BHUMAHMUE!

B cBsAzu c puckom TSKENbIX OCMNOXHEHUWA BNNOTb A0 aC(bVIKCVIM KaTeropuiecku
3anpeLyaeTcs MCnonb3oBaTb TpaxeoTOMW4YecKue KaHionu c pa3rOE°'prlM KnanaHom y

TONbKO no

NapUHrIKTOMUPOBAHHBIX NALMEHTOB TOB C rop’

VI. OCTOPOXXHO

Bei6op nf oro Npou3BOAUTLCA FleYaluM BpayvoM Wnu
KBaNUMLMPOBaHHLIM NePCOHANoM.

B KOMGMHMPOBaHHbLIN MepexoaHVK Baf ToB_Fahl® pasp TCA Tb TOJILKO
BCrOMor npi C pasLéMOM 22 MM BO M36eXaHWe CryyamHoro
oTcoen| np TU NN ¢

HacToaTensHo pekoMeHayeTcsa Bceraa MeTh CDOTBefcfayromMu 3anac U aepxarb Harotoee He
MeHee ABYX 3anacHbIX KaHIONb.
BHUMAHME!

Bo Bpemsa VICKyCC‘I'BeHHOM BeHTMﬂﬂLlMM nerkux npu NOBE

Hal N CBA3aHHbLIX C KaHionen NOBOPOTHbLIX
KOHHEKTOpoB MHVI HeKOHTpO]'IMpyeMI:IX I:lBM)KeHVIM nauueHTa, BHYTPEHHAA KaHIONA MOXeT
HenpeaHaMepeHHO BbIKPYTUTLCA U3 Hapy)KHOI/I nOQTOMy Heo6XoAMMO crneauTh 3a NaLuUeHTOM
wnu, npu HeobBxoaumocTH, npeanpuHATL 3aMeHy KaHonu WU/VnNY CUCTEMBI LUNAHIOB.

cA niobble W: , PEMOHT M MOF[VI(bMKauVWI TaneOTOMM‘IeCKOVI KaHonm
n COBMECTVIMI:IX Cc Hen P DCTEWN. an NOB[ usnenusi AOMKHbI ObITb
ens yTi K F

VII. ONUCAHUE U3OENUA
Tpaxeotomunyeckne kaHionm DURACUFF® npeactaBnstoT coGolt u3genus vu3 nonveuHUnXnopuaa
MEAVLIMHCKOrO KayecTea.

TpaxeoToMUYeckne KaHionm COCTOAT TEPMOYYBCTBUTENbHBLIX MEOWLIMHCKMX NnnacTMacc, KoTopble
NPOSABAKT CBOM ONTUMarbHble CBOUCTBA NpW TemMnepartype Tena.

Ml Npeanaraem TpaxeoTomMuyeckue kaHiony Fahl® pasnuyHoro pasmepa v AnuHbl.

BHyTpeHHMe TPYGKM C OKOLUKOM MMEIOT KPacHOE KOIbLIO, KOTOPbIM OTMEYEHO OKOLLKO BHYTPEHHEV
TPpY6KI; Gnaroapsi 3ToMy nonb3oBaTernb MOXET ONpeaeniTb, UMEET N BHYTPEHHSIS TPYOKa OKOLLIKO,
[laXe ecrn BHYTPEeHHAS Tpybka NexuT.

Kantonu Fahl® npeHasHaueHb! Anst MHOrOKpaTHOrO NPUMEHEHNS! Y OQHOTO MauyeHTa.

Tpaxeotommnyeckve kaHionu Fahl® paspeluaeTcsi npUMeHsTb TOMbKO y OAHOTO MauueHTa,
UCMOMNb30BaHK1e ApYriM NaLMeHTOM 3amnpeLLeHo

YnakoBka COAepKUT 1 KaHIONI, CTEPUIbHOM YNaKOBAHHYIO 1 CTEPUNM30BAHHYIO TUNEHOKCUAOM (EO).

MakcumarnbHbIi CPOK MCMONb30BaHWA COCTaBNseT 29 AHeN (cunTas C AaTbl BCKPBITUS CTEPUIbHON
ynakoBku). [pu Hanuuun GonesHeTBOPHOTO MUKpoopraHuama (Hanp., MRSA) cpok ucnone3osaHus
COOTBETCTBEHHO YMEHbBLLAETCS.

CooTBeTCTBYIOLME TABNMLBI PAa3MEPOB COAEPXATCS B MPUNOKEHUN.
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[Ina TpaxeoToMMYeckux kaHtonb Fahl® xapakTepHb! NNacTUHKL aHAaTOMUYECKOH hopMmbl.
KoHeL| kaHtonu 3akpyrnéH Bo nsbexaHune pasapaxeHuii CiancToli B Tpaxee.
[1Be GoKOBbIE NPOYLLMHbI NO3BOMNSHOT PUKCUPOBATL NEHTY ANS KPEMTEHNS KaHIONM.

Bo u3bexaHne MecT caBneHns W o6pa3oBaHWNA rpaHyNAUMOHHON TKaHW B Tpaxee MOXeT ObiTb
LenecoobpasHo MPYMEHSITL MOMEPEMEHHO KaHIONM Pa3nUYHOM ANWHbI, YTOBbLI KOHEL KaHtonv Ha
BCerga npukacancs k Tpaxee B OOHOM M TOM e MECTe U He Bbi3blBan pasapaxeHus. ObasatensHo
noapOGHO MPOKOHCYNLTUPYITECH NO 3TOMY BOMPOCY CO CBOMM JIEYaLLyIM Bpa4oM.

YKA3AHME MO MPT

BHUMAHMUE!

Tak kak c on 6! W MeTannmu4yeckoi NpyxuHon B o6paTHOM

KrnanaHe KOHTPONIbHOTO GannoHa C HamnoSHUTENbHLIM LUNAHToM, He cneﬁle'r NpUMEHATL
c OW, ecnu np ITCA MarHUTHO-pe3oHaHcHasA Tomorpacma MPT (tawke AMP-

Tomorpacms).

MPT npeacTaensier coboil AMArHOCTUYECKYI0 TEXHWKY A OTODPaKeHUs BHYTPEHHMX OpraHoB,
TKaHell 1 CyCTaBOB C MOMOLLIbIO MAarHUTHbLIX Monei 1 paavoBosH. MeTannuueckiie npeameTsl MoryT
nonacTb B MarHMTHOE fone 1 B pesynbTaTe YCKOPEHMs! Bbl3BaTb M3MEHEeHWs. XOTA MeTansmyeckas
NPYXMHa OYeHb ManeHbKas W Nérkasi, Henb3s UCKIIoYNTL B3aUMO/ENCTBIS, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTH
K Bpeay Ana 3A0poBbs MM c6oAM NGO MOBPEXAEHUSIM UCTIOMNbL3YEMbIX TEXHUYECKNX YCTPOIACTB, a
Taloke CaMow KaHionn. Mbl peKoMeHyem — eCri HOLLIEHNE TPaXeOoTOMUIECKOM KaHIONN FoKka3aHo Ans
yaepXaHusi Taxeu B OTKPbITOM COCTOSIHUM - Ha Bpemst NpoBeaeHnst MPT BMECTO KaHIONM C MaHXeTow
1CMnonb30BaTh Mo COrNnacoBaHuio C NevallyiM BpaioM He CopiepalLlyto MeTarnna TpaxeoTOMUYECKyIo
KaHIonIo.

BHUMAHMUE!

He wucnonb3yiite TpaxeoTOMMYECKYIO KaHIONIO C MaHXeTOW HW3KOro AaBneHus, ecnu
npoBoautcsi AMP unm MarHMTHO-pe3oHaHCcHasA ToMmorpadms MPT!

1. MnacTuHka KaHonNu

OTNUUUTENbHBIM MPU3HAKOM TPaxeoTOMUYecKuX Kadtonei Fahl® sensetca nnactuHka ocoGoit
hopmbl, afanTMpoBaHHas K aHaToOMUK ropna.

Ha nnacTuHKy kaHionn HaHeceHb! aHHbIe OT pas3vepe.

Ha nnactuHke TpaxeoTOMMYECKMX KaHIoneii HaxoaaTcsi Ase GOKOBble MPOYLMHLI ANs KpenseHus
chrKCHpytoLLeii NEHTBI.

B KOMNMEKT Bcex TPaxeoToMUHEecKMX kaHiornb Fahl® ¢ npoywmHamm BxoanT nexTa Ans dvkcauum
KaHIonm. C NomoLLbIo 3TON NEHTbLI TPaXeoToOMUYEcKas KaHIoNsA (PUKCUpYeTCs Ha Luee.

KaHionn cpepHeii AnvHbl (CM. Tabnuly pasMepoB B MPUIIOKEHWM) UMEKT LBETHYK MapKMpOBKY
XKENTbIM KOMBLIOM Ha BHYTPEHHEN TPYGKE W KENTON HAANMCHIO Ha NITACTUHKE, @ TakkKe Ha KOHTPOITHOM
6annote.

BxopsilLiee B kOMNNEKT npucrnocobnexne ans BBeaeHus (06Typartop) obrneryaet yknaaky KaHiomm.
BHuMaTenbHO NpoumTaiTe MHCTPYKUMIO MO MIPUMEHEHMIO NEHTLI Ans dnKkcaLmmn KaHionu nepea Tem,
KaK KpenuTb €€ K KaHIoNe Uni CHUMaThb C Heé.

Crnegute 3a Tem, 4Tobbl TpaxeoTomuueckue kaHionn Fahl® pacnionaranuck B Tpaxeoctome 6e3
HaTSHKEHWUIA U X NOMOXEHWE He U3MEHMIOCH NPY KPEMTEHUN NEHTbI.

2. KoHHeKTopbl/NnepexoaHuk1

KoHHeKTOpbI/NepexoaHnk1 Cyxar Ans NoACOeAMHEHUS! COBMECTUMBIX NMPUHA/NEXHOCTEA.
BO3MOXHOCTI MPUMEHEHNS 3aBUCAT OT KOHKPETHON KapTUHbl GONe3HW, Hamp., COCTOsHWSA nocne
TapPUHFAKTOMUN W TPAXEOTOMMUM.

Kak npaBuno, KOHHEKTOpLI/MEPEXOAHMKM KECTKO COeAMHEHbl C BHYTPEHHen kadionen. [lpn
9TOM MCMONb3yeTCst yHUBepcanbHas Hacagka (15 MM MOBOPOTHbIA KOHHEKTOP), NO3BONsiowas
YCTaHaBMMBaTh T.H. UCKYCCTBEHHbIE HOChI ((DUNbTPLI 415 TENMo- 1 BnaroobmeHa).

OTOT KOHHEKTOp Takke MpeaAnaraeTcsi B creynanbHOM McronHeHu B Buae 15 MM MOBOPOTHOrO
KOHHekTopa. [MOBOPOTHbIN BapuaHT 15 MM KOHHEKTopa MNOAXOAMUT, Hamnp., MPU UCMONb30BaHWUM
KOHTYpa MCKYCCTBEHHOTO AbIXaHWs, 4ToObl BOCMPUHUMATL BO3HWKAIOLLME 3AECh BpalLatoLmue yeunms
1 TeM CamblM pasrpyxaTb KaHIoMo 1 CTabunnampoBaTth €€ NonoxeHue Tak, YToobl NpeaynpexaaTs
pasfpaxeHus CM3KCTON B Tpaxee.

22 MM KOMBMHMPOBAaHHbI NEPeXOAHNK MO3BOMNAET KpenuTb COBMECTMMbIE CUCTEMbl (PUNbTPOB U
KNnanaHos ¢ 22 MM 3&K1MMOM — Hanp., pasroBopHbii knanaH HUMIDOPHONE® ¢ ¢yHKémem uneTpa
REF 46480), vckyccteHHbli Hoc HUMIDOTWIN® gEF 46460), pasroBopHbIii knaraH COMBIPHON®
REF 27131), dounbTp-kacceTsl LARYVOX® HME (REF 49800) 1 ap.

3. TpyGka kaHionun

prﬁka KaHIoN1 NpUMbIKaeT HeNnoOCPeACTBEHHO K NMacTUHKe U HanpaensaeT NOTOK BO34yXa B Tpaxeto.
6-rpaHHas 3awwénka Easy Lock cryuT ans HapéxHon hykcaumm BHYTPEHHWX KaHIOSTb M COBMECTUMBIX
NpVYHaANEeXHOCTEN.

Baonb CTEHKM HapyxHOW TPYOKM NPOXOAMT PEHTrEeHOKOHTPAcTHas Monocka, No3BoMnALLas TOYHO
onpeaenuTb NONOXEeHUe KaHIoNW NPy 0BCNefoBaHNM.
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3.1. MaHxeTa HM3KOro AaBneHus

B VCMONHEHWsIX C MaHXETOw HU3KOTO [JaBNEHMS! MOCTEHSISt IMEET OYeHb TOHKE CTEHKM U GOMbLLON
06bEM M XOpOLIO MpuneraeT K Tpaxee, obecrneunsasi Npy NPaBUMbHOM 3aMONHEHUN HAOEXHYHO
repMeTu3auMio. MaHxeTa HaayBaeTcsl kak OannoH. 10 ManeHbKoMy KOHTPONbHOMY GannoHy
Ha HaMofHWTENbHOM LUMAaHre MOXHO OrMpefenuTb, HaXoAUTCH NN KaHIoNs B 3abroKMpoBaHHOM
(3anonHeHHOM) Unn He3abroKMPOBAHHOM COCTOSIHUN.

gaMa MaHXeTa 3anorHseTCsl Yepes LNaHr ¢ NMOMOLLBbK OAHOXOZOBOrO KianaHa U KOHTPOSbHOro

anroHa.

3.1.1 MpoBepka repMeTUHHOCTU KaHIONN U MaHXeTbl HU3KOro AaBneHus (Mpu Hanu4um)
[epMeTNYHOCTb KaHIONM 1 MaHXeTbl HU3KOrO AABNEHUs CriefyeT NpoBepsiT HEMOCPEACTBEHHO A0 1
1OCIIe KaX[0/ YCTaHOBKW Yepes perynsipHble MHTepBanbl. [1s 3Toro 3anomH1Te MaHxeTy A0 YPOBHS
15 - 22 mmpt.cT. (1 MM pr.cT. cooTBeTcTByeT 1,35951 cMH20) 1 Habnioaaiite, He HauHETCA nn
CTIOHTaHHOE NazieHIe AABNEHIA (AN 3aNONHEHs 1 NPOBEPKY PEKOMEHAYETCA: KOHTPOMLHBIN HAacoC
ANs u3MepeHus AaBneHus B manxeTe, REF 19500). 3a Bpems HabntoaeHWs He AOMKHO NPOUCXOANTL
CyLLECTBEHHOTO NafleHNs AABMeHNs B MaHXeTe. OTy MPOBEpPKY repMEeTUYHOCTU CrieayeT NpoBOaAUTbL
Taloke nepeq KaxabiM HOBbIM BBEAEHWEM (Hamp., NMOCNE YACTKA KaHIoNM) (CM.puc. 7¢).
I'IpmHaKaMm HErepMeTUYHOCTU MaHXeTbl (6annoHa) MoryT GbiTk:

BHELLHe Pa3nnynMble NoBpexaeHns GanmnoHa (AbIpk1, TPELWWHBI U T.4.)
- LUMMSILLMIA 3BYK BbIXOASLLEro U3 GannoHa Bosayxa
- BOAA B NUTAIOLLMX LLNAHrax kaHionm (nocne 4nctku!)
- BOAA B MaHxeTe (nocne oumncTku!)
- BOAA B NUNoTHOM GannoHe (nocne ounctkul)

OTCYTCTBME Y MaLMEHTa KaLLMs NPy HAXKaTUU Ha KOHTPOIbHbIVA GannoH
BHVIMAHI/IE|
Mpwm npu WNK YUCTKE KaHIONK HN B KOEM CIly4ae He
MCMONb30BaTh OCTPbIe UNK ocrpoxoueqnue npeAMeTbl, Takne Kak MMHUETbLI MNW 3aXMMBI, Tak
KaK OHM MOTyT NOBpeAnTL U NPUBECTV B HErOAHOCTL GannoH. Mpn o6HapyxeHum nodoro s
OTMEUEHHbIX NPU3HAKOB HErepMETMYHOCTU KaTeropuyecku 3anp =] Tb 0,
TaK Kak eé paboTocrnocoGHOCTL Gonee He rapaHTUPOBaHa.

3.2 O6Typarop

YﬁenuT'er nepes YCTaHOBKOW TPaxeoTOMWUYECKOW KaHIonW, YTo ob6TypaTop Nerko M3BrekaeTcs u3
KaHonu!

Mocne nposepkn cso6oaHoro xoaa obTypatopa CHOBa 3aBMHbTE €r0 Hasad B KaHionio nepeq
YCTaHOBKOW KaHonu.

3.3 BbITskKHOE OTBepcTUe (TONbKO B BapuaHTax TpaxeoToMMUYeCKMX KaHionb Suction)

Yepes BbITAHOE OTBEPCTME B HAPYXHOI Tpybke KaHIonm Suction MOXHO yaanaTb CeKpeT, KOTopbIi
CKOMMUNCA Hafl HalyBLIENCS MaHXETOM.

OTcackiBalolMiA  LUNaHr, BeAyLMA  HapyXxy, MOXHO MOACOEAMHUTL K KOHYMKY WM K
OTCACHIBAIOWEMY  NPUCTIOCOGNEHNIo. Kakoil M3 3TMX BApUaHTOB OTCAchlBaHWs  BbIGPATb,
peluaeTcsl_nonb3oBaTerieM Mocne B3BELVBAHMSI BCEX PUCKOB MO COMNTACoBaHMIO C nevalym
Bpayom. [lpy 3TOM HEODXOAMMO yuMTbIBaTb MHAMBWAYarbHYIO KapTuHy 6ornesHu nauveHta.

MpuMeHsTL OTcackiBalollee NPUCTIOCOBNeHe pa3pellaeTca TOMbKO B TOM Cyyae, ecni OHO
CHABXEHO PEerynsiTopoM BakyyMa. [laBrieHue oTcackiBaHus He AOMKHO NpesbiluaTh — 0,2 6apa.

B kaHionax Suction crnegyeT HenocpeacTBEHHO nepen  pasbrioKMpOBKOW OTCOCaTb — CEKpeT,
CKOMMBLUWIACH Haji MaHXeToii, Yepe3 MMEIOLLeecs B KaHioNe BbITSXKHOE OTBepcTve, YToDbl He
[OMYCTUTb acmupauuu Cekpeta. 3a CYET 3TOro MOXET He MOHAAoBWUTLCS  AOMONHUTENBHOE
0TCackIBaHNE G MOMOLLBIO OTCAChIBAIOLLErO KaTeTepa OJHOBPEMEHHO C Pas3brOKMPOBKOM KaHIOMM, YTO
CyLecTBeHHO obreryaet paboty.

BHUMAHUE!

Bo Bcex BapuaHTax KaHiofb C O npucr ,wSUCTION“) HeoGxoanmo
BO BPEMs MPOLIECCA OTCACLIBAHNA OCOBEHHO CIEANTL 3a TeM, UTOBbLI NOHIWKEHHOE AaBReHe
BO3HMKaNo Ha kak MOXHO Gorlee KOpOTKOe BpeMsi; CrieflyeT u3GeraTb CBA3aHHOTO C 3TUM
BbICbIXaHUA NOACKNAAO4YHOro NpocTpaHcTea.

BHUMAHME!
MpotueonokasaHo Ans ITOB C ' Kpoaomwaocmlp (Hanp., npu
aHTUKOArymnsaHTHOMN Tepanum). B aTom crny4ae Henb3s 0 C BbITS;

0oTBepCcTMeM, TaK Kak cylliecTByeT MOBbILLEHHbIN pVICK npu OTCﬂCbIBaHMVI.

4. BHYTpeHHss KaHons

MpakTnyHan 6-rpaHHas sawénka Easy Lock cnyxuT ans HaaéxHoi crkcauymm BHYTPEHHE KaHionn n
COBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTEN.
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B 3aBMCUMOCTM OT CrieLMcUKaLN BHYTPEHHNE KaHIONN MOTYT CHaBXaTbCs CTaHAAPTHON HacaakoM,
KECTKO COEAMHSTECS C ONPEeAENEHHBbIMA MEePEXOAHUKAMI/KOHHEKTOPaMU WM COBAVHSTLCS CO
CbEeMHbIMWN NPUHAANEXHOCTAMK, HAaNpUMep, pa3roBOPHLIMK KnanaHamu.

BHYTpPEHHIe KaHIoNV JIErko U3BMEKAOTCS U3 HAPY)KHON KaHIoNK, NO3BOISIS B CyyYae HeoBXoAMMOCTH
(Hanp., Npu oAblLLKe) BbICTPO YBENNYMTL Noaayy BO3AyXa.

BHayane Heo6xoaMMO OTCOEAMHWUTL BHYTPEHHIO TPYBKY OT HapyHOIA. [ins aToro cneayet cnerka
NpUNOAHATL 3aLLenky-thnkcaTop (GonbLIMM M ykasaTerbHbIM Nafblamu), a 3aTem BbIBECTU 3y6Libl
BHYTPEHHEN KaHIONM 13 3aLenneHuns ¢ LUeCTUrpaHHbIM coukcatopom Easy Lock HapykHow TpyBKki.
Hu B koem cryyae He ucronb3oBaTb BHYTPEHHWE KaHONM 6e3 HapyxHOW KaHionW, a Bcerda
PUKCHPYWTE WX Ha HapY)XHOI KaHtone.

4.1 Pa3roBopHble KnanaHb!

TpaxeoToMn4eckne kaHonm B Biae pasrosopHoii kaHionu (LINGO-PHON) ¢ pa3roopHbIM knanaHom
MCMONb3YHTCS NOCTE TPAXE0TOMMUM C MOMHBIM MW YaCTUYHBIM yaaneHueMm ropTaHi Ans obecneyeHmns
BO3MOXXHOCTU 3BYYHOW peyun.

B kaHionax C CUNUKOHOBBLIM Pa3roBOpPHbIM  KnanaHom nocneuumﬁ HageT HenocpeacTBEeHHO Ha
BHYTPEHHIOKO KaHIOMIO 11 BXOAWT B KOMMMEKT NOCTaBKW 3TVX BapUaHTOB KaHIob.

Taioke T_Fe,qnaraemﬂ pasroBopHbii  knanaH HUMIDOPHONE® wnu  pasroBOpHbIi - knanaH
COMBIPHON®. Mx MOryT npuMeHsiTb TPaxeoTOMMpOBaHHbIE MaLMeHTbl, KOTopble, Hanpumep,
MCMOMb3YIT  NepdoprpOBaHHYI0  TPaXeOTOMUYECKYI0 KaHIONio (C  BHYTPEHHeid  KaHionei) ¢
KOMGMHMpOBaHHbIM nepexogHUKoM 22 mMm.

B TpaxeoToMuueckux H c pe6p: T
0OTCOeAVIHEH OT BHYTPEHHEW KaHIoNM NyTeM BbiABUTaHUS.
B TPaxeoToMU4eCcKUx KaH_IOﬂilX C CWIIMKOHOBBLIM TOJIOCOBbIM KfanaHOM OH MOXeT ObITb
oTcoeAuHEeH OT BHyTPeHHen nyTeMm BbITAr

5. [lekaHIoNU3aLUMOHHbIN 06 TIopaTop

[leKaHIoNM3aumoHHbIA - 06TIOPaTOp BXOAWT B KOMIMIEKT PasrOBOPHbLIX KaHKOMb, paspellaerca

1CMONb30BaTh €r0 UCKIIOUUTENBHO Y TPAXEOTOMMPOBAHHbIX NALMEHTOB C C COXPAHEHHOM FOpTaHbo.

Ero ycTaHoBKa [onyckaeTcsi Tonbko Mog koHTporiem Bpaya. OH ofecrneunBaeT KpaTkoBPEMEHHOe

YNNOTHEHWE KaHINN U NpepbiBaHWe nogayun Bo3ayxa, a Takke noMoraeTt nauneHTy 3aHOBO Hay4YnTbCA

YNpaBnsiTe AbIXaH1eM Yepes poT/Hoc.

BHUMAHME!

I'Igomsonoxa:@uo NapUHrakKTOMUMpoOBaHHbLIM _NauueHTam W nauueHTam c xpoumecxoﬁ

OOCTPYKTMBHOW GonesHbio nérkux (COPD)! B aTom crydae kaTeropuuecku 3sanpelyaertca

p Th A HbI1 o6TiopaTop!

Hu B Koem cny4ae He UCNONL30BaTb AEKAHIONN3ALMOHHLIN 06TIOpaTop NPy 3a6I0KMpPOBaHHON

TPaxeoTOMU4ECKOM kaHione! [lekaHionn3aLUmMoHHLIM 06TIOPaTOp MOXHO MCNONBL30BaThL ML C
&b HOM 6€e3 BHyTPeHHel KaHIonu.

IM KNanaHoM OH MOXeT ObiTb

BHUMAHMUE!

[inA noAroToBKM K A nocne By i Tp: B C ronocoBbIM
KIanaHom npeaycMoTpeH obTiopaTop. OH MNO3BOMsiET KPaTKOBPEMEHHO MpepbiBaTb MOTOK
BO3/1yXa Yepe3 KaHIoMI0 Ans peabunutaumum hyHKUMM AbIXaHUs Yepe3 poT U Hoc. [lekaHionsaumio
paspeLuaeTca BbINONHATL TONLKO NoA HabnoAeHeM Bpaya. [lekaHIoNMU3aUnoHHbIN 00TiopaTop
ol TOMNBKO MO Ha: Bpauya. byabTe ocTop I — Npy 4 MOXeT
HacTynuTb yaywbe! O6sizaTenbHO cobnioganTe Takke NPOT B
COOTBETCTBYIOLMX U3AENUI U crieumndmKaLmi!

6. DURACUFF® Clip

IMpu VICKyCCTBEHHOI BEHTUNSALMM NErKMX NprMeHeHe sapuanTa kaHionm DURACUFF® ¢ BHyTpeHHei

Té)yﬁkom EaHee VICKIIOYarnoch M3-3a ONacHOCTU pasbeavHeHusi. Mpn ncnonbosaHm DURACUFF®

lip (REF 13299) Bo3moxHa hukcauus BHYTpeHHei Tpyoku ¢ nomoLupto 15 MM NOBOPOTHOrO

KOHHeKTOpa, 6narofiaps Yemy TpaxeoTtomnyeckie kaHion DURACUFF® MOXHO NPUMEHSTL C 3TUMMK

BHYTPEHHUMM TPyOKkaMm1 BO BPEMS MCKYCCTBEHHON BEHTUNALIMN NETKIX NaUyeHTa.

DURACUFF® Clip siBnsieTcsi uagenviem st OfHOro nauuveHTa.

W3nenue BbINONHEHO M3 NNACTMacChl MEANLIMHCKOTO KavecTsa.

DURACUFF® Clip npeacraenset coboit anantep Ans vkcauum BHyTpeHHx Tpy6ok DURACUFF® ¢

NOMOLLHO 15 MM MOBOPOTHOTO KOHHEKTOPa BO BHELUHUX Tpybkax DURACUFF®.

Tonbko B KOMGMHALMM C 3TMM aganTepoM paspellaeTcs MpUMEHEHMe YKaaaHHbIX Hibke

TpaxeoTomuyecknx kaHiorb DURACUFF® ¢ BHyTpeHHelt TpyoKoii ¢ 15 MM MOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM

Y NaLWEHTOB C UCKYCCTBEHHON BEHTUNALMEN NErknX:

- TpaxeoTommyeckne kaHionm DURACUFF® UNI C MaHXeToil HM3KOro [aBneHusi, BO Bpems
MCKYCCTBEHHON BEHTUNALMM NErkMx TONbko rgom MCMOMbL30BaHNN BHg/TpeHHMX KaHIoMb ¢ 15 MM
NOBOPOTHbIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusix REF 13002, 13102, 13202)

- TpaxeoTomuyeckas kaHiorsi DURACUFF® SUCTION ¢ MaHXeToil HU3KOTO [JaBneHusi, BO Bpems
MCKYCCTBEHHON BEHTUNALMM NErkMX TONMbKO NPW MCMOMb30BaHUN BHg/TpeHHMX KaHoMb ¢ 15 MM
NOBOPOTHbIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusix REF 13032, 13132, 13232)
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Tpaxeotomuyeckas kaHiona DURACUFF® LINGO c MaHXeTol HM3KOro AaBrieHus, BO Bpems
VCKYCCTBEHHON BEHTUMNALMM NETKWX TONBKO NPU MCNOMb30BAHUM 3aKPbITbIX BHYTPEHHWX KAHKOMb C
15 MM NOBOPOTHbLIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusix REF 13022, 13122, 13222)
Tpaxeotomuyeckas kaHions DURACUFF® PHON c MaHXeToil HW3KOTO AaBreHWs, BO Bpems
VCKYCCTBEHHON BEHTUMNALMM NETKWX TONBKO MPU UCNOMB30BAHUM 3aKPbITbIX BHYTPEHHWX KAHKOMb C
15 MM NOBOPOTHbLIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusix REF 13012, 13112, 13212)
Tpaxeotomuyeckas kaHions DURACUFF® KOMBI ¢ MaHXeToil HU3KOrO [aBneHus, BO Bpems
MCKYCCTBEHHON BEHTUMNALMM NETKWX TONLKO MPU UCNOMb30BAHUM 3aKPbITbIX BHYTPEHHWX KAHKOMb C
15 MM NOBOPOTHbLIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusix REF 13072, 13172, 13272)
TpaxeoTomuyeckas kaHions DURACUFF® KOMBI VOICE ¢ MaHXeToi HU3KOro AaBneHus, Bo
BPEMSI UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMW NETKWX TOMBbKO MPU WCTONb30BaHWM 3aKPbITbIX BHYTPEHHWX
KaHtonb ¢ 15 MM NOBOPOTHLIM KOHHEKTOPOM (B ucnonHeHnsx REF 13082, 13182, 13282)
TpaxeoTomuyeckas kaHions DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION ¢ maHxeToii
HI3KOTO JABNEHUS, BO BPEMSI MCKYCCTBEHHOW BEHTUMSILIMM NEMKUX TOMBKO MPU CTOMb30BaHUN
3aKPbITLIX BH%/TpeHHMX KaHiomnb € 15 MM NOBOPOTHBLIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusx REF 13042,
13142, 13242)

DURACUFF® Cli cneuéeT BCeraa 1cronb3osath AnA TpaxeoTommyeckux kaHions DURACUFF® n
BHYTPEHHEN TPYOKkM G 15 MM MOBOPOTHBLIM KOHHEKTOPOM AMsi (hUKCALMN BHYTPEHHE ? BK1 B TEX
Cry4asix, KOrAa NaumeHTbl NOonyYaloT UCKYCCTBEHHYIO BeHTUnauvio nerkux! Apantep RACUFF®
Clip kpenuTcsi Ha TpaxeoTommyeckoii KaHione DURACUFF® nepea HauanoM MCKyCCTBEHHO
BEHTUNALMM Nérkmx. OH UKCMPYET BHYTPEHHIOK TPYBKY Ha HapyHOW Tpybke, NpefoTBpaLLan TakiM
obpa3om cry4aiHoe OTCoeaMHEHNE BHYTPEHHeN TPyOKu.

BHUMAHMUE!

Y6eautech, 0COGEHHO NMPU MCKYCCTBEHHOM Bewrunméuu NErknx, 4to 6-rpaHHas 3awérnka
Easy Lock nnotHo 3akpbita u apantep DURACUFF® Clip HapéxHo 3aciMKCMpOBaH Ha
TPaXeoTOMMYECKOW KaHione.

BHUMAHMUE!

Ecnu He ucnonbayetca DURACUFF® Clip, To Ans nauMeHTOB C UCKYCCTBEHHOW BEHTUNsLMen
NErkux TCA Tb TONbLKO Ay oLy p Tbl (6e3 BHYTP

TPYOKM):

- TpaxeoToMuyeckas KaHons DURACUFF® VARIO c MaHXeToN HU3KOTo
pasneHua 6e3 mayrgeuueﬁ KaHonu (B ucnonHenusix REF 13000, 13100, 13200)

- DURACUFF® VARI UCTION c guua pcanbuoﬁ Hacaakoh 6e3 BHyTpeHHel KaHionu
(B ucnonHenusx REF 13040, 13140, 13240)"

BHUMAHME!

Kateropuuecku 3anpewjaetca wucnonb3oBate 3axum DURACUFF® Clip ana dwmkcaumm
BHYTPEHHEU Tp! 6KM, ecnu q‘)yHKuVIOHaﬂI:HI:Ie cBOMUCTBa anTepa HapyleHbl UM OH UMeeT
noBpexaeHus (Hanpumep, OCTpble Kpas WM TpeliuHbl), U3-3a puUckKa TpaBMUPOBaHUA U
OTCOeaUHEeHMUA. qJeKTHI:Ie 3aXMUMbI U KQHKONU HEe NoAJieXaT UCNOoSIb30BaHUIO U OOMKHbI 6bITb

Perynspi poBepKU NpeaoTBE Hble pucku!
6.1 MoaroToska k chmkcauum agantepa DURACUFF® Clip Ha TpaxeoTomMmMueckoi kaHione nepes
noAKK LiMeHTa K YCCTBEHHOI BEHTUMSALMM NETKUX:

BHyTpeHHsist Tpybka DURACUFF® ¢ 15 MM NOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM Nerko 1 GbICTpO BBOAUTCS B

HapyxHyto Tpybky DURACUFF®; oaHako BHyTpeHHss Tpybka HaiéHO 3aKkpenneHa Ha BHELUHEe Nnlb

nocie Toro, Kak yaepxusatome 3ybubl BHYTPEHHel TpybKM NAOTHO OXBATAT B-rpaHHylo 3alLenky

Easy Lock. Mpu aae%eHmm TPaxeoTOMUYECKON KaHIONW COBniofanTe ykasaHusi, NpUBEAEHHbIE B

[IaHHOW MHCTPYKLWN. GﬂTMTe BHIMaHMe, YTO NPUMEHeHe 00TypaTopa bornee HeBO3MOXHO, €CTI

cukcauys agantepa DURACUFF® Clip npousolirna A0 yknaakv kaHionm, TO €CTb BHYTPEHHSS KaHIoNs!

YKe 331BUHYTa B HapYXHY!0. [Nl NOMHOM 3aMeHb! KaHIoNN PeKOMEHAYeTCA elé A0 YKNaakv KaHonm

nepefBUHYTL afanTep Ha NNacTuHKy. [epe YCTaHOBKOM KaHIONW Ha NauMeHTe criegyeT npoBecTu

npoBepky paboTbl afanTepa 1 OAHOBPEMEHHO MOMpaKTUKoBaTLCA B NepemelueHuu. Mpn yctaHoske

ajjanTepa yunTbIBaTE Taloke criefylollee:

Mpn HagesaHUN apanTepa CBEPXY Ha NNACTMHKY KaHIONW He [onycKaiiTe 3allemMreHuns NopakoLLmx

LLNaHroB Ha TPaXeoTOMUYECKOI KaHtone (0TCOC W NoAALMI LNAHT [4N1A 3aM0fHEeHNs MaHXeTbl).

- Y6eaunTech, YTO BHYTPEHHSIS KaHIONA NpaBUIbHO 3aduKCMpOBaHa U aganTep HaaéxHO oxBaTbiBaeT
KaHIOMIo.

DURACUFF® Clip MOXHO HafeBaTb 11 CHUMaTb Takke Npu Nexallei kaHione — 6narogapsi aTomy

BO3MOXHA CaAMOCTOATENbHAs 3aMeHa BHYTPEHHE KaHIon 6e3 HeobXoANMOCTM yaaneHs HapyXHoin

kaHionm. Ecrm apantep Clip ycTaHaBfMBaeTca MNpu yxe nexallen kaHone, crnegyet MoMUMMO

Ha3BaHHbIX BbILLE NYHKTOB Y4WNTEIBATH CrieaytoLLee:

- HapesaiiTe agantep ¢ OCTOPOXHOCTBIO, YTOBbI HE OMYCTUTL NOBPEXAEHUIA KOXM 1 CIIU3NCTON!

- Hapesaiite agantep nepea nexatuum komnpeccom!
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6.2 YcraHoBka u n3Bneyetue apantepa DURACUFF®-Clip

Apantep DURACUFF® Clip ans cpukcaumm BHyTPEHHew kaHIonm ¢ 15 MM NOBOPOTHLIM KOHHEKTOPOM
HaaeBaeTCsl Ha HapyxHylo KaHono. Apantep Clip npeactasnseT coboil MOMyKPyriylo Hacaaky,
KOTOpasi 3a[IBUraeTCA CBEPXY Ha MacTMHKy TPaxeoTOMWYeckon KaHiomu (cM. puc.” 7d). Mpn aTom
BHYTPEHHSISl KaHIOMNS y)ke HaxofuTCsl B HApYXHOW kaHione. [Mpu npasuribHOM Nocadke nrockas
nofnyKpyrnas 3aiHss CTeHKa ajjantepa HaxofAWTCs 3a NNACTMHKON KaHIoNW (CM. pucC. 7€), Npu 3ToM
nepeaHAs 4acTb ajantepa MIOTHO OXBaTbIBAET KOMbLO BHYTPEHHEN KaHionu. Takum obpasom,
BHYTPEHHSIS KaHtonsi (PUKCUPYeTCA Haanexalmm obpasom (cm. puc. 7f).

[na ypanexus B%vrpeHHeﬁ KaHlonn Hanasute Ha apantep DURACUFF® Clip ¢ 06oux KOHLOB
CHI3Y BBEpX, YTOObI OH OTOLIEN OT KOHHEeKTopa (15 MM NOBOPOTHOTO KOHHekTopa). Ha apanTepe
NPUCYTCTBYET YCUINE HAaTSHKEHWS ATt MPOYHOM (UKCaLMM BHYTPEHHEN kaHionu. B cBsaan ¢ aTum npn
CHSTUW afanTepa AepXuTe ykasaTerbHble narnblibl MPXaTLIMU CBEPXy K kpalo afanTepa, YToObl
136exaTh HEKOHTPONMPYEMbIX ABVKEHUIA.

Ynctka n pesnHdbekumns agantepa DURACUFF® Clip MoryT npouaBoauTbCs, kak onucaHo B rnase IX.
"Ynctka n AeanHdekLms'”.

3ameHa ormKHa BbINOMHATLCA HE NosaHee Yem yepes 29 AHel (C MOMEeHTa BCKPbITUS CTepUrbHON
YNaKoBKM).

Cobniopaiite Takke ykasaHWA Mo BPEMEHW MUCMONb3oBaHWA W 3ameHe, npueeaéHHble B rnase Xl.
"Cpok ncnonb3oBaHus".

BHUMAHMUE!

B cBsiau ¢ aTum cobniogaiite ocobble y K 1 HUA U NPOT HUS,
0 N 1 BbISICHUTE BO3MOXHOCTb NPUMEHEHUA U3aenus

I B UHCTPY
3apaHee C Nevalym BPa4om.

VIIl. AHCTPYKUUA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONAU
[ns spava

Mopn6o) NpaBuUrbHOM KaHIONM AOMKEeH OCYLLECTBAATLCSA fleyaluM BpayvoM Wnn Osy‘-{eHHblM
KBanM@mUUMpOBaHHbIM NepcoHanom.

ﬂﬂﬂ obecneyeHnsi oNTUManbHOTO MOMOXEHUS U Hauny4lwero Baoxa v Bblaooxa cnegyet BblapaTb
KaHIomMto, aAanTUpoOBaHHYO K aHaTOMUK nauueHTa.

BHyTpeHHIO0 TPyOKy MOXHO M3Bneyb B M0G0 MOMEHT ANSA YBENMYEHUs NoToKa Bo3dyxa unu Ans
OUNCTKN. DTO MOXET NOTPeboBaTLEA, Hanp., B TOM Crlyyae, ecrin U3 BHYTPEHHEro Npoxoaa He yaaétca
oTKaLLNMBaHIEM yAanuThb MPUCOXLLYIO G 3b, @ BO3MOXHOCTb acrpaliin OTCYTCTBYET.

[Ons nauneHTa

BHUMAHME!

KaHtonto Bceraa BBOAUTL TOMLKO Mp! biO P p L] (cm.puc. 7a)!
BHUMAHME!

Buumareng.uo OCMOTpUTE CTEPUILHYIO YNaKoBKy, YTOGbI yGeAwrhcu, 4YTO ynakoBKa He umeet
U3MeHEeHMU U NoBpeXaeHUW. He ucnonb3yure ecnuy K

MpoBsepkTe cpok rogHOCTU. He ncnonk3yiiTe usaenve Nocrie UCTEYEHUs ITOTO CPoKa.
PekomeHayeTcs NCronb30BaTh CTEPUIbHBIE OAHOPA30BbIe NepHaTKu.
BHavane ybeauteck B OTCYTCTBUN BHELLHUX MOBPEXAEHWIA U HE3aKPENNEHHLIX AeTaneil.

Mpy OGHapyXeHUM HETUMMYHBLIX NPU3HAKOB WM AEdeKTOB KaTeropuyecku 3anpeluaeTcs
nonbL30BaTbCA KaHNeu; NpoCcuM BbiCnaTk U3aenne Ha 3aBOA-U3roToBUTENb AN NPOBEPKA.

Mepen MOBTOPHOI YCTAHOBKOW KaHIOMIO CriedyeT obs3aTenbHO OYMCTUTL U NPU HeoBXoaMMOCTH
,Ele3MHdJI/IL\MPOEaTb CornacHo NnpuBeAeHHbIM HKe TpeﬁOBaHMﬂM.

Ecnn B nonoctn TpaxeoTtomuyeckoi kaHionm Fahl® ocaxpaeTcs cekpeT, KoTopblii He yaansetcs
OTKaLLNMBaHIEM U1 OTCaCbIBaHIEM, CrieayeT U3BMEYb U O4MCTUTL KaHIONH.

Mocne YMcTKM WM AE3VHGEKUMN BHUMATENBHO OCMOTPETb KaHionu Fahl® Ha Hanmume ocTpbix
Kpaés, TPELLWH Unn Apyrux NOBPEXAEHUIA, Tak Kak OHU MOTYT HapyLWKUTb (OyHKLMOHAMNbHbIE CBONCTBA
VN1 TPaBMUPOBATL CIIM3UCTYIO TPaXeu.

Hu B koem cnyyae He NCMONb30BaTL NOBPEXAEHHLIE KaHIONN.
Mpu n3meHeHnn LBeTa MaTepuana kaHion1 crefyeT HemMeAneHHo YTUNN3NpoBaTk eé.
NPEAYNPEXOEHUE

MaumeHTbl A ObITb Np PYKTI 1 KBar bIM
0 cTp KaHionsimu Fahl®.

10M no

1. YcraHoBKa KaHionm
LLlarn nonb3oBaTens Ans BBeAEHUA TPAXeoTOMUYECKUX kaHtonen Fahl®
Mepen npuMeHeHWeM nonb3oBaTesb AOMKEH OUUCTUTBL PYkK (CM.puc. 3).
W3BnekuTe KaHIonio U3 ynakoBku (CM.puc. 4).

Mpy_1cnonb3oBaHUM 06TypaTopa ero criefyeT BHayane rosHOCTbIO BBECTU B TPYGKY KaHIONM Tak,
YTOGb! BYPTUK Ha PyKOsiTKE 0BTypaTOpa Onvparcst Ha BHELWHWIA Kpai 15 MM KoHHEKTOpa. Mpu aToM
onvBa BbICTYNAET Haz KOHYMKOM KaHHONM (MPOKCUMAanbHbIN KOHEL, KaHtonu). Bo Bpems Bcero npouecca
06TypaTop CreayeT yAepkuBaTh B 3TOM NONOXEHWM.
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Mpy_“cnonb3oBaHUM TPaXeOTOMUYECKUX c O/ HU3KOTO Te
oco6oe BHUMaHWe Ha creayiowue NyHKTbI:
Mepen kaxabIM BBEAEHWEM KaHIONW NPOBEPAITE Takke MarxeTy (6annoH) — oHa AomkHa GbiTe 6e3
NOBPEX/EHUA 1 repMeTyHa, 4Tobbl obecneunBaTb HEOOXOAMMOE YNnoTHeHWe. B cBsian ¢ aTum
gekomengyem BbINOMHATL NPOBEPKY rEPMETUYHOCTM nepes KaxabiM BeeHneM (cm. pasgen VII,
.1.1). Mepen BBEAEHMEM KaHIONM GannoH AomkeH BbiTb NOMHOCTLIO ONOPOXHEH (CM.pUC. 7b)! Mpu
UCMOMNb30BaHMN BCMIOMOTraTenbHOrO MPUCNOCOBNEHNS TPAXEOCTOMbI CIEAUTE 3a TEM, YTOObI KaHHoNS,
1 0COBEHHO MaHXeTa, He nocTpaaarna oT TPEHUS.
3atem cneayeT HanoXuTb Ha ) ﬁﬁKg KaHionmM TpaxeanbHyto candeTtky, Hanp., SENSOTRACH® DUO
(REF 30608) unn SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).
[na nOBBLILIEHNS CKOMbXEHWA W obneryeHns BBEAEHUS TPaxeOTOMUYECKOW KaHINM B Tpaxeto
peKoMeHayeTcsi cmasaTb HapyxHylo Tpybky TamnoHom ¢ nponuTtkoii OPTIFLUID® (REF 31550),
KOTOpbI/i 06ECneunT paBHOMEPHOE pacripefeneHne CMasbiBalOLLEro BELECTBa No TPyOKe KaHiomn
(cm. puc. 4a n 4b).
Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIOMNI CaMOCTOATENBHO, Bbl obrerunte cebe 3agady, BCTaB C kaHionei
Fahl® nepep 3epkanom.
Mpu ycTaHoBKE AepXUTE TPaxeoToMMYeckyto kaHtonto Fahl® ogHoi pykoit 3a nnacTuHky (cM.puc. 5).
CB0o60AHOI pyKOI Bbl MOXeETE Crerka pacTaHyTb TPAaXeoCToMy, UTOObI KOHUYMK KaHIOMNN Nyylle BOLWEN
B [lbIXaTernbHOe OTBEpCTHE.
NS pasBefeHNst KpaeB TpaxeoCTOMbl BbIMyCKAKOTCS CrieuparbHble pacluMpuTenyt (Hanpumep,
paxeocnpegep REF 35500), no3sonsioLume cumMmmeTpuyHo, 6e3 ocoboro anckomdopTta pacLUmpsiTb
OTBEEI):TME TPaXeoCTOMbI, B T.4. B 3KCTPEHHBIX CUTYaLMAX NpW KonnabnpoBaHUM TPaxeoCToMb (CM.
puc. 6).
Mpy V“CroNb30BaHNM BCTIOMOraTeNbHOrO MPUCTOCOBNeHns cneauTe 3a Tem, YToBbl KaHIONA He
nocTpagan ot TpeHus.
3aTem Ha chase BOOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KAHIONIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTKUHYB rofioBy Hasaf,
(cm.puc. ).
MpoaBUHbLTE KaHIONIO AanbLUe B Tpaxeto.
Mocne npoaBKEHUS KaHionu Briy6b Tpaxeu rofnoBy MOXHO CHOBA BbINPAMUTb.
TMpu ncnonb3oBaHUM 06TypaTopa ero crneayeT HeMe/NIeHHO YAan1TL U3 KaHIoNM.

TpaxeoToMnyeckie KaHionm creayeT Bceraa (oMKeMpoBaTh crieumarnkHoi nexHToin. OHa obecneunBaeT
HaZieHOE 1 MPOYHOE MOSIOXEHNE KaHIONW B TpaxeocTome (CM.puc. 1).

1.9 3anonHeHne MaHXeTbl HU3KOro AaBneHus (NMpy Hanuuum)
[Ins 3anonHeHnst MaHXeTbl Yepes pasbém Jioapa (CTaHOapTU3NPOBaHHOE KOHMYECKOE COeAUHEHWE)
Ha nUTaloLLeM LUraHre ¢ NoMOoLLbIO nNpubopa Ang M3MepeHus AaBneHns B maHxeTe (Hanp., Mpnbop
KOHTpOns Aaenexns B mawxete MUCOPROTECT® REF 19500) co3naéTcsa 3aaaHHOe AaBneHue B
maHxeTe. ECTiM BpayoM He yka3aHO MHOro, Mbl pekOMeHyeM [aBneHne B MaHxeTe oT 15 MM pT.
cT. (20 cMH20) po 22 mmpr.cT. (30 CMHZO). [aBneHne B MaHXeTe HU B KOEM Cry4ae He AOIMKHO
npeBbilWaTth 22 MMpT.CT. (Mpubn. 30 cMH20).
3anonHuTe MaHXeTy MakcMMyM [0 3TOrO 3a[iaHHOTO [JaBNeHns 1 ybeanTech, YTO OCyLIECTBAETCS
gOCTaTOHHbIﬁ NOABO/, BO3AyXa Yepes KaHHoniko. .

cerfa cregute 3a Tem, YTODbl MaHXeTa HU3KOro [aBMeHUst He MMena MoBpexaeHuid u Gbina
MOMHOCTbIO UCNPaBHA.
Ecnu HyxHasi TepMEeTUYHOCTb He [OCTUraeTcsi Aaxe nocre MOBTOPHOW MOMbITKU C YKa3aHHbIM
npegenbHbIM 06LEMOM, TO MOXET NoTpeGoBaThCA KaHons Gonbluero AMameTpa.

oCTb B yeT nf PATL PETYNSAPHO, T.. HE PeXe YeM Kaxable

.
2 vaca.
BHUMAHME!

Bce ucnonb3yemble Ans 3aMONHEHMA MaHXeTbl WHCTPYMEHTbI AOKHbI ObiTh OYMLiEHbI
OT MHOPOAHLIX YacTUL W ApYruX 3arps3HeHui! OTcoeduHuTe MX OT pasbéma Jliospa Ha

noaBoOAsiLLEM LUMAHre, Kak TONbKO a n P '€ pa3beM Konnaykom.
BHUMAHME!

Mpn  pnutenbHom peEB! 1LHOrO [ MoXeT PyLIMTLCA
KPOBOCHab)XeHue CM3nCToMn (onacHoCTL P p , TP TR
CTeHo3a TpaxeW, MHEeBMOT! ). Bo H MM Y NaLMEHTOB C

VCKYCCTBEHHOW BEHTUNSILMEN NErKUX Hemb3s NPeBblllaTb onpefenéHHOe BPauyoM JaBneHue
MatxeTbl. LUunswme 3Bykn B obnactu 6annoHa, 0COGEHHO NpPU BbiAbIXaHWM, YKa3biBalOT
Ha TO, YTo GannoH Hef0CTaTO4HO YMNOTHAET Tpaxel. Ecnu Tpaxesi He repmeTusupyetcs
cy BPa4YoM naj TpamMu  [i; X nyeT UTb Becb BO3AYyX
u3 6annoHa ¥ NOBTOPUTL NpoLecc OnokuposaHus. Ecnu pesynbTaT cHOBa HeyaauHbin,
gexomeunyem BbIOpaTh Tp: Yo 0 criegylollero pasmepa C GansnioHom.

BMAY ra3onpoOHMLIAEMOCTU CTEHOK GanmnoHa AaBrieHMe B OasnfioHe CO BPEMEHEM HEeMHOro
CHW)KAETCS, HO MOXET Taloke O6H: b TenbHOE npur H;
B cBs131 ¢ 3TMM HacT o CS1 perynsipHbI KOHTPOIb [

KaTeropuuecku Henb3si HakauMBaTb MaHXeTy BO3[yXOM CIMWIKOM CWUMbHO, Tak kak 3TO
MOXET NPUBECTU K NMOBPEXAEHUAM CTEHKU Tpaxeu, TPELMHaMm B MaHXeTe C nocreAyHowmnm
onopo vnu aed i MaHXeTbl, B pe3ynbTaTe 4ero MoXeT NPOU3OUTH 3aKynopKa
AbIXaTenbHbIX MyTen.
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BHUMAHMUE!

B xope aHecTe3un AaBneHne B MaHXeTe MOXET MOBLIWATLCA U ONYCKaTLCA NoA Bo3AeiCTBUEM
ABYOKMCY a30Ta (Becensiiero rasa).

2. UsBneyeHue KaHonM

BHUMAHMUE!

MpuHaanexHoCTK, Takme Kak knanaH TpaxeoctomMbl unu HME (Tennoenaroo6mMeHHuKM) cnenyet
yAansaTb BHayarne, nepej Tem, Kak M3BJieKaTb TpaxeoTomMuyieckue kaHtonu Fahl®.

BHUMAHUE!

Mocne u3BneYeHWsi KaHIONM NPU HECTaGUNLHOCTM MNM B IKCTPEHHBIX CryyasX (MyHKUuS,

p p TP umul)_ TP 'OMa MOXET COMKHYTbCS (KonnabupoBaTb) U Bbi3BaTb
Al H AepXaTb HaroToBe 3anacHyl KaHKoMK, YTobbl GbICTPO

BBECTM eé B Criyuae K K TP: oMbl Ans 0 obecneyeHns NnpuToka
BO3yXa MOXHO UCMONL30BaTh pacluMpuTens Tpaxey (REF 35500).

MNepea u ) AyeT CNyCTUTE MaHxeTy. MpyU M3BneYeHN NauMeHT JOMmKeH
cnerka OTKMHYTb ronoBy Hasag.

BHUMAHMUE!

Hm(orna He CnyCcKaTb MaHXeTy HM3KOro AaBlieH!s1 C NOMOLLbI0O MaHOMeTpa MaHXeTbl — Bceraa
BbINONHATbL 3Ty onepauuvio Npyu noMmoLum wnpuua.

I'Iepe,q yhaneHvem Bo3agyxa u3 BannoHa np1 nNoMoLLW Lnpuua 1 U3BnevYeHnemMm KaHwonu cnegyert
ounCTUTL obnacTn Tpaxen Hap GannoHoOM MyTéM OTcacbiBaHWS cekpeTa U cnuan. Ecnu nauveHT B
CO3HaHUN N COXPaHAeT perieKkchbl, pekoMmeHOoyeTCA NPOBOAUTL OTCAacbiBaHME C O,CLHOBpeMeHHOVI
pa3bnokupoBKon kaHionu. OTcachiBaHe MPOM3BOAUTCA C MOMOLLbIO OTCAChIBAIOLLEro KaTtetepa,
KOTOprVI BBOANTCA Yepes pr6Ky KaHoNn 0o Tpaxew. EJ'IaI'O/Zlapﬂ 3TOMY OTCacblBaHWe NpouCXoauT
nerye n 6e3bonesHeHHee ANA nauueHTa, a Takke MUHUMU3NPYHOTCA NO3bIBbl K KAl U ONacHOCTb
acnvpaumm.

3atem npu  opH

oM o cnycrtute AaBneHue B MaHxeTe.

Wmetowwiica cekpeT ypansetca n Gonee He MoxeT 6biTb acnupuposaH. Mepen nosTopHOM
YCTaHOBKOW KaHIOJTI0 ClieflyeT 005i3aTelNbHO OUMCTUTL U MPY HEOOXOANMOCTH Ae3NHGMLMPOBaTL
cornacHo HWXe Tp WMAM U CMa3aThb CneumnanbHON Masbio.

BynpTe upe3BblaitHO OCTOPOXHbI, YTOGLI HEe AOMYCTUTL TPABMUPOBAHMS CIIM3NUCTOM 0GONOYKNA.
MNepep, MOBTOPHOI YCTAHOBKOW KaHIOMIO CrieflyeT OGS3aTeNlbHO OYMCTUTB M MPU HEOBXOAMMOCTM
[e3MHULMPOBATL COrNAacHO NPVUBEAEHHBLIM HIke TpeBoBaHUSM.

LLiaru nonb3oBaTtens Ans U3BMeYeHNs TPaxeoTOMMYECKNX KaHtonen Fahl®:

Mpy M3BNEYEHNN TPaXEOTOMUYECKON KaHIONM NaLMEHT [OMKEH Crierka OTKUHYTb ronoBy Hasaj.
KaHtonto cneayeT aepxatb cO0OKy 3a NNACTUHKY UnK 3a Kopryc (cMm.puc. 7).

Ypansiiite TpaxeoTOMU4ECKUE KaHIoN C OCTOPOXHOCTbO.

Hapy»Hasi kaHtons (Mpy HanWuuy HaayToW MaHXeTbl HU3KOTO AABNEHUS) OCTAETCS B TPAXeOCTOME.
[insa aT0r0 HEOBXOAMMO OTCOEANHUTL BHYTPEHHIO TPYOKY OT HapyHOW. [Ins aToro cneayer cnerka
NpUNOAHATL 3aluerky-ukcaTop (6oNbliMM 1 ykasaTenbHbIM narbuamu), a 3aTem BbIBeCTU 3yBubl
BHYTPEHHEV KaHIONM 13 3aLienneHust C LUECTUrPaHHBLIM dukcaTopom Easy Lock HapyHOM TpyBKu.
YcTaHoBKa BHYTPEHHEN KaHIONM BbINONHAETCH B OOpaTHOM NOCNeaoBaTenibHOCTH, BHYTPEHHAS
KaHIoNs (UKCUPYETCS B HAPYXXHOVA C MOMOLLbIO LUECTUrpaHHoiA 3alLénkm Easy Lock.

IX. YACTKA U OE3NHDEKLINA

BHUMAHME!

B cooTtBeTcTBUM C TpeSOBaHMﬂMM rTMrmeHsl U Ons npenoTBpalleHusl pucka VIH(*)eKuMM

pPeKkomMmeHayeTCcA TwartenbHO YUCTUTL TPpaxeoToOMU4YeCKue KaHwonu Fahl® He meHee ABYyX pa3 B

AeHb, a NPU CUNbHOM BblAEeNeHMN MOKPOTbLI COOTBETCTBEHHO Yalue.

BHUMAHME!

[NA OYMCTKM KaHIONb Henb3s WCNOMNb30BaTh CPEACTBO ANA MbITbA NOCYyAbl, NapoBapkKy,
( Y Ub, CTUPanbLHYO yunT.n!

Mmeiite B BUAY, YTO NEPCOHaNbHBLINA rpachuk YUCTKM, KOTOPBINA NPU HEOBXOAMMOCTM MOXET BKIOYaTb

Taloke ONOMNHUTENbHBIE 3Tarbl Ae3MHEKLMM, JOMKEH BCera CoracoBbIBaTLCA C BaLLMM BPa4OM 1

a[anTupoBaTbCA K BalWUM NIUYHBIM HYXOaM.

PerynsipHas fesnHcekums TpebyeTcs Nulb B TOM Cryyae, ecniv K 3TOMy UMEIOTCH MeAMLIMHCKME

NOKa3aHWA COTNacHo ykasaHWio Bpaya. MpuunHa 3aknioyaeTcs B TOM, YTO [jaxe Y 3A0POBbIX Nitoaei

BepxHWe ApblXxaTerbHble NyTN coaepXXat MMKPpOOpraHn3mbl.

Jnsi nauMeHToB C Vi KapTUHOW 60 (Hanp., MRSA, ORSA 1 ap.), y KOTOpbIX CyLiecTByeT

noBb ONacHOCTb Pt NPOCTOM OYUCTKW HEAOCTATOYHO ANs NpeAoTBpPaLlIeHus

MHMUMP . Mbl p ay BbIMONHATL XUMMWYECKYIO [AE3UH(EKLMUIO COrnacHo
K € HWXe T} MpoKoHCYNbTUPYITECH C BPAYOM.

BHUMAHMUE!

OCTaTKn YUCTAWMX W AE3MHPULMPYIOLMX CPEACTB Ha TPaxeoTOMMYECKOW KaHiorie MOoryT
nK 'O 1 Apyromy BpeAly Ans 340POBbA NauMeHTa.
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TpaxeoTOMUYECKME KaHIONM PaccMaTpuBalOTCS KaK WHCT] YMEHTbI C MOMoCTAMU, NOITOMY MpU
npoBeAeH!N Ae3nHMEKUMN U YUCTKN HeobX0AMMO OCODEHHO CreauTb 3a TeM, YTODbl KaHHNs
MOMHOCTBLI0 CMa4yuBasnach UCMorb3yemMbiM pacCTBOPOM U COXpaHAna NnpoxoaMmocTb (CM.pI/IC. 8)

[inga uncTku 1 AesnHdekumn creayeT UCnonb3oBaTh TOMbKO CBEXENPUroToBIIEHHbIE PacTBOPbI.

1. Yuctka

TpaxeoTomuyeckue kaHtonu Fahl® noanexat perynspHoii YucTke/3ameHe CornacHo UHAMBMAYaNbHLIM
noTpebHOCTAM nauneHTa.

McnonbayiiTe YicTsALLME CpeacTBa, TONMBKO KOTAA KaHIomNst HAXOAUTCS BHE TPaXeoCTOMbI.

[N O4MCTKM KaHIOMM MOXHO WCTONb30BaTh MSITKMIA OYMLLAIOLIMA JIOCOH C  HEMTParnbHbIM
nokasarenem pH. PekomeHayem ncnonb3oBaTh creumarnbHblid YACTSLLWIA NOPOLLIOK Anst kaHtonb (REF
31110) B COOTBETCTBUM C YKA3AHWUSIMU U3rOTOBUTENS.

KaTteropuyecky sanpelyaeTcs MCronb30BaTh A1 O4MCTKW TPAaXeoTOMMYECKoi kaHtonv Fahl® morowme
Cpe/CTBa, He paspeLléHHbIE U3rOTOBUTENEM KaHionn. KaTteropuuieckn sanpeluaeTcst Cromnb3oBaTh
arpeccuBHbIe ObITOBbIE YNCTALLME CPECTBA, BbICOKOMPOLIEHTHBIN CIVPT UMK Npenapatb Anst O4NCTKA
3y6HbIX NPOTE30B.

MpyMeHeH1e ykasaHHbIX CPEACTB Ype3BbIYaiiHO OMacHO Ans 3A0poBbsi! Kpome Toro, 3T cpeacTsa
MOTyT MOBPEAUTL UMK Pa3pyLLNTL KaHIoMIo.

B kayecTBe anbTepHaTVBbl BO3MOXHA TaKKe O4YMCTKA KaHiONM MOCPEACTBOM TEPMMYECKO
[AesvHdeKun npu TemnepaTtype He Bbiwe 65 °C. McnonbayiiTe Ans 3TOro YMCTylo BoAy C
TemnepaTypon He Bblle °C. MMpocreante 3a Tem, YTOObI nofaepxuMBanack f0CTOSHHAs
Temneparypa (KOHTPOmnb TEPMOMETPOM), U CTPOro usberaite BblBapMBaHUS B KUMALLER Boae. 310
MOXET NPUBECTM K 3HAUNTENbHBIM MOBPEXKAEHUAM KaHIONN.

Arank! ouncTkn

Mepen YMCTKOI crieayeT yaanuTh YCTaHOBMEHHbIE BCIOMOraTeNbHbIE NPUCNIOCOBNEeHMs.

CHavana TwarensHO NPOMOIATE KaHIomio Mo NPOTOYHON BOAOI (CM.puc. 9).

[Ins NOATOTOBKM YMCTALLEro pacTBopa WCronb3yiTe YyTb TEMMyi0 BoAy, cobmniofaiite ykasauus
M3roTOBUTENSI MOIOLLIETO CPEeaCTBa.

,gl?gog)ﬁnerqemn UYNCTKN PEKOMEHAYeTCs UCMosb30BaTh creuuanbHyto kioBeTy ¢ dunbtpom (REF

IMpu aTOM GepuTech 3a BEPXHUiA kpaii nnbTpa, YToGk! N3GexaThb KOHTaKTa C MOIOLLIMM PacTBOPOM 1
ero 3arpsisHeHus (cm.puc. 10)

B chynbTp KIoBETHI AN1St O4MCTKM AONYCKAETCS YKNaabiBaTh TONLKO OAHY KaHtonto. Mpu ogHoBpeMeHHO
OUNCTKE HECKONbKUX KaHIONb BO3HWKAET OMacHOCTb TOro, YTO KaHionu GyayT CRMLIKOM CUIbHO
CXUMATLCS W NonyyaT NOBPEXAEHMS.

BHYTpeHHIO0 1 HapyXXHYI0 TPYOKM KaHIOIM MOXHO YKnaaslBaTb APYr PSAOM C APYroM.

DunbTp_C pas3obpaHHON KaHionell MorpyxaeTcst B KIOBETY, B KOTOPYIO 3anuT MOAFOTOBNEHHbIi
MOIOLLMIA PACTBOP.

Mocne COOTBETCTBYIOLLETO BbIAEPXWBAHIS KaHIONMW B PACcTBOPE (BPEMS! YKa3aHO B MHCTPYKLUUM K
YNCTSILLIEMY MOPOLLKY) HEOBXOAMMO HECKOMbkO pa3 TILATenbHO MpOronockaTb KaHIoMo B crierka
Ténnou YncToit Boge (cm.puc. 9). B TpaxeocTomy onycKaeTcs BCTABATH MNLLb KAHIOMIO, OUYNLLIEHHYIO
OT OCTaTKOB YNCTALLMX CPEACTB.

Mpn Heo6X0AMMOCTY, HaMpUMEp, eCriv 3amMaynBaHNeM B KIOBETE HE yanock MOMHOCTLIO yaanuTe
3aCOXLLYIO MOKPOTY Wi KOPKM, MOXHO [IOMONHUTENbHO MPOYNCTUTE KaHIOMIO CeuyarnbHOM WETOUKOi
ana ouncTky kartonb (OPTIBRUSH® REF 31850 unu OPTIBRUSH® Plus ¢ BONOKHICTOM rOMOBKOM,
REF 31855). BeoauTe LETOUKY TOMNLKO TOrAa, KOrAa KaHions yaaneHa u HaxoauTcsl BHE TPaxeoCTOMbl.
LL|gTouKy ANst YUCTKW BCerga BBOAUTE B KaHIOMIO, HAUMHASH C KOHYMKA KaHionu (cM.puc. 11).
Monb3yiTech LWIETOUKON B COOTBETCTBUN C MHCTpyKUMel, GyabTe 0coBGO OCTOPOXHBI, YTOGbI He
NOBPEAUTL MSTKWI MaTepuan KaHHmMM.

OuMCTKY HapyHOVi KaHIONM paspellaeTca BbIMOMHATL TOMbKO C 3abroKMpOBaHHOW MaHXETOw,
npy 3TOM MPEAOXPaHNTENbHBIA OAnnoH [OIMKEH HAaXOAUTLCS BHE YUCTSILLETO PacTBOpa, HTOObI
He [0NYCTUTb MPOHUKHOBEHUSI OYMCTHOM XXWUAKOCTW B BaNmoH, YTO MOXET MPUBECTU K CepbE3HLIM
PYHKLMOHANBHBIM HAPYLLIEHWSIM U PUCKY NS 300POBbS NaLMeHTa.

QumcTKy TpaxearnbHbIX_KaHIONb C PasrOBOPHLIM KNanaHOM BbINOMHSIATE MOCHE OTCOeAVHEHMS
KrnanaHa oT BHYTPEHHel TpyOkv. 3ampellaeTcsl YCTUTL KranaH LIETKOW — LETKa MOXeT Bbl3BaTb
TNOBPEXAEHUE UMK HapyLLIEHWe LIeNOCTHOCTY KnanaHa.

TpaxeoToMUyeckas KaHIOMNs TLATENbHO NPOMbLIBAETCS MO, CTPYEN TENMOW BOAb! UMK CTEPUNBHBIM
cuapacteopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHoii 06paboTkM KaHIOMO CcriedyeT TwaTenbHO MPOTepeTb YMCTON TKaHblO, He
OCTaBSOLLENA BOPCHUHOK.

KaTteropuiecks 3anpeljaeTca MCronib3oBaTb KaHIONM G HApYLUEHHbIMW  (OYHKLUMOHAMbHBIMM
CBOMCTBAMM WM C MOBPE@XAEHWNSIMM_(HanpvMep, NPy HanW4uu OCTPbIX KPaeB MIik TPeWWH) 13-3a
prcka TPaBMUPOBAHMUS CIIM3UCTON 0GONOYKM Tpaxew. Mpu oBHapyeHUM AedeKToB 1CMOMNb30BaTh
KaHIOMIO 3anpeLLaeTcs.

OBTypaTOp MOXHO OYMLLATL TaK e, Kak M TPaXeOTOMUYECKYHO KaHIoMHo.
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OuYMCTKa TPAXEOTOMUYECKMX c i HU3KOTO I

Bpemsi HaXxOXAEHWs B PacTBOPE W, COOTBETCTBEHHO, MHTEPBANbI 3aMEHbI KaHIONM ONpeaensTcs
Mo COrMacoBaHuIo C nevallymM BpayioM. He nosaHee Yem yepes 1 Hefenio HEOGXOANMO BbINOMHUTE
OUNCTKY UNW, B CrlyYae HeoOXOOVMMOCTH, 3aMEHy HapyXHOW TPyOKW, Tak Kak MOXET 3HAUUTENbHO
BO3paCTV PUCK rpaHynsLyK, TPaXeoOPOHXOMANTALN 1 T. M., B 3aBUCKMOCTY OT KapTUHbI G0NesHu.

Hapy)KHyPO KaHIOMIO C MaHXETON MOXHO O‘-WILL(aTb/I'IpOMbIBaTb CTepunbHbIM pacTBOPOM I'IOBapeHHOﬁ
conu.

[ins KaHIOMb C MaHXeTOW UCTONb30BaTh LLETOUKY Hemb3si, YTOBbI He NoBpeauTL GannoH!

Tonbko OCTOpOXHOE M GepexxHoe obpalleHne NOMOXET NPeaoTBpaTUTL NoBpexaeHue GannoHa u
BbIXO/] U3 CTPOS KaHIoNM.

2. UIHCTPYKUMA MO XMMUYECKOMN Ae3HeKLUM

2.1 le3avHceKums BHYTPeHHE! KaHIoNM/oYMCTKa HapY)XXHOW KaHIoNM 6e3 MaHXeTbl HWU3KOro
AaBneHus

[onyckaeTcsi  xonopHas [Ae3vH(eKuMsi TpaxeoTomuyeckux KaHioneid Fahl®  cneumansHbiMK
[NE3MHDNLMPYIOLLMMIA CPEACTBAMM.

[eanHdekumio crieayeT NpoBOAUTL BCEraa Mo PeKOMEHAALMN nevaliero Bpada B COOTBETCTBUN C
KapTUHOV BGONE3HN NN €CIN 3TO NPOAVKTOBAHO CreLMGUKOM yYXoaa 3a NaLyueHToM.

Kak npaBuno, eanHchekLys NokasaHa B CTaLMOHAPHbIX YCIoBMsiX (GoMbHNLA, JOM NPecTapernbIx Uni
VHBaNMAOB /N Apyre MeayupexaeHust) ¢ Lienbio NpoUnakTki NepekpECTHLIX MHADEKLNIA.
OCTOPOXHO

Mepen AesnHekumen crneayeT 065a3aTeNbHO BLINOMHATL TLWATENbHYHO OYUCTKY.
Kareropuuecky sanpelyaeTcs ucnonb3osarb Ae3vH1UMpyloLLme CPeacTBa, BbicBoboxaalowme
Xnop u Wb ylolme LWENOYM Unmu npoussoaHble deHona. MpumeHeHne
Ha3BaHHbIX CPEACTB MOXET BbI3BaTb Cepbe3Hoe e paspy KaHIonu.

2.2 [le3anHeKLMs HapYKHOMN KaHIONN C MAHXETOW HU3KOTo AaBMeHUs

[esnHdekumio TpaxeoTOMUYECKNX KaHIONb C MAHXETOM HU3KOro AaBneHus crieflyeT npoussoauTh

% Npe/enbHON OCTOPOXHOCTLIO U TLATENbHOCTLI0. OBs3aTenbHO 3abnokupyiite NpeaBapuUTenbHO
arnoH.

Tak KaK iadke He3HauMTenNbHas HEBHUMATENBHOCTL NPY AE3NHEKLMN HAPYXKHbIX KaHIOMb C MaHXETOw

HW3KOTO 1ABMEHNS MOXET NPUBECTY K HapYLLIEHWIO UX PabOTbI, PEKOMEH/YeTCH BMECTO NpoBeaeHUs

[Ae3nHGEKLMM 3aMEHSTb KaHIoMIo.

3ranbl Ae3uHdeKLUn

[ins aToro cnepyeT ucnonb3oBaTh Ae3nHbULMpytoLee cpeactso OPTICIT® ans kaxtons (REF 31180,
He npeanaraetcs B CLUA) cornacHo MHCTPYKLM NPOM3BOANTENS.

Taloke MOXHO PEKOMEeHAoBaTb ,E}?SVIHQ)ML[VIP%DOLIJ,SG CPE/CTBO Ha OCHOBE [NyTApOBOrO anbaervaa
(npeanaraetcs Tawke B CLUA). ITpn aTom obsisaTensHo cobniopath ykasaHus npoussoauTens no
00nacTy MPUMEHEHs! N CNEKTPY JeNCTBUS.

CobrioaaiiTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO [E3MHMULIMPYIOLLIETO CPeacTBa.

Mocne BnaxHoii 06pPabOTKM KaHIOMI CcrieAyeT TWATenbHO NpoTepeTb YMCTOW TKaHbio, He
OCTaBMSOLLEN BOPCUHOK.

3. Crey K

MoeTopHanA CTepunusauus He AoNycKaeTcA.

BHUMAHMUE!

HarpeB Bblwe 65°C, kunsyeHMe M CTepunusauMsi NapoM He [OMYCKalOTCA M BeayT K
NOBPEXAEHUIO KaHIONM.

X. XPAHEHME/YXOQ

OHI/ILL[EHHbIe HEeUCnonb3yemMble KaHnu crnegyeTr XpaHuTb B CyXOM MecTe U oﬁeperaTb OT MNbinu,
COMHEYHOrO CBETa U/UNK BbICOKUX Temneparyp.

CTepI/IJ'IbHO YyNakoBaHHbIE KaHKOMU cnegyet XpaHuTb B CyXOM Mmecte U Oﬁepel’aTb OT COSfIHEYHOro
cBeTa W/Wnn BeICOKVX TemnepaTyp.

Mocne ou4nCTKM KaHIoNb CneauTb 3a Tem, YToBbl 6annoH Gbin cnylieH (pasbnokvposaH) nepen
nomeLleHNeM Ha XpaHeHne.

Mocne ouucTkM W, npun av n, MM, a TaKke NPOCYWMBaHUA Ha
HapyXHY0 pXt BHYTPE CrieayeT HaHecTu cneuvanbHoe mMacno, Hanp.,
Macgoconep)«amew candetkon OPTIFLUID® Stomadl-Tuch, koTopoe obneryaeT BBeAeHue
TPyOKM.

[ns cmasbiBaHUs paspeluaeTcsi UCNoMb30BaTh UCKIIOUNTENLHO Masb Stoma Oil (REF 31525)
wnu nponu bto OPTIFLUID® (REF 31550).

HacTosTensHo pekomeHayeTcs Bceraa UMETb COOTBETCTBYIOLMIA 3anac M AepxaTb B 3anace He
MeHee [IBYX 3anacHbIX KaHHomb.
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XI. CPOK CNnYXbbl

[laHHble TpaxeoTOMUYEcKVEe KaHIONU SIBMISIOTCS CTEPUNBHBLIMIA W3LENUSMA ANsSt UCTIONb30BaHUs Y
O[HOro nayueHTa.

MakcumarnbHbIi CPOK MCMONb30BaHWA COCTaBnseT 29 AHel (cuuTas ¢ AaTbl BCKPbITUS CTEPUIbHOM
ynakoBku). Mpu Hanuuun GoneaHeTBOPHOrO MUKpoopraHuama (Hanp., MRSA) cpok ucnonb3osaHus
COOTBETCTBEHHO YMEHbLUAETCH.

Cpok cny6bl KaHIONN 3aBUCUT OT MHOMMX (hakTopoB. B 4aCTHOCTW, BaxHYl0 porb UrpatoT cocTaB
CceKpeTa, TLaTEeNbHOCTL OYUCTKN W ApYrve acnekTsl.

Makc. cpok cnyxbbl He yBENUUMBAETCSl, €CNM KaHIONs MCMonb3yeTcst ¢ nepepbiBamMu (Hamp.,
nonepemMeHHo C ApYrMm KaHIONSMU B paMKaXx HTEpPBaroB O4UCTKM).

KaHtons NOANEXUT 3aMeHe He No3Hee Yem Yepes 29 AHA nocne BCKpbITUSA CTepMﬂbHOﬁ YNaKOBKW.

3710 TpeboBaHMe He 3aBMUCUT OT TOrO, UCMONb30BaNach NN KaHiorsA Mocne BCKPLITUSA Kakablii AeHb,
BCET0 HECKONbKO [HEV Unv He ucronb3oBanack Booblye. Mo uctevennn 29 aHel 3anpelyaetcs
1Cronb30BaTh KaHIoMio, CrieflyeT yTUNN3MPOBaTL €€ HaJexalLm oGpa3oMm. MoBPeXaEHHbIE kaHionn
noznexar HeMeArNeHHoi 3aMeHe.

BHUMAHME!

TMio6ble MoanUKaLMM KaHIONK, B YaCTHOCTH, Y ANWHBI, Neptopuf U PEMOHT,
MOryT BbINOJSIHATLCA NMULLb U3roTOBUTENEM UITU KOMNAaHUAMMU, odmuuanbuo yﬂOﬂHOMO:'IeHHI:IMVI
nsrotoeuTenem! HekBanuduumpoBaHHOE U3MEHEHNE KOHCTPYKLIMM TPaXeoTOMUYECKOI KaHIonM
MOXeT NPUBECTU K TsKenbIM TpaBMam.

XIl. TPABOBASA UHOOPMALIUA

Ddupma-usrotoButens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
c6ow B paboTe, TpaBMmbl, MHEKLMN /UM UHbIE OCTIOKHEHWS UM MHbIE HUMAEHTbI, BOSHUKLLME 13-3a
CaMOBOSTbHBIX M3MEHEHNI N3AENUS UM HEMPaBUIBHOTO UCTONb30BAHWS, yXOAa WWNn obpaLLeHus.
B vactHocti, dovpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBETCTBEHHOCTM 3a
yuiep®, BO3HMKILMIA BCREACTBUE MOAVDMKALMIA KAHIONW, Npexae BCero BCNeACTBME YKOPOYEHMS,
nepchoprpoBaHNs U PEMOHTA, €CU AaHHbIE MOAVNMUKALIMMA UM PEMOHT HE BbIMOSTHSIMNCE CaMM
M3rOTOBUTENEM. OTO OTHOCUTCS KaK K Bbl3BaHHbIM JaHHbIMW AEVCTBUSIMU MOBPEXAEHUSIM CaMow
KaHIOMNM, TaK U K IIoGOMY BO3HMKLLIEMY B CBSI3V C HUMU KOCBEHHOMY YLLIEPOY.

B cnyyae 1cnonb3oBaHys TpaxeoTOMUYECKOI KaHIONM CBEPX CPOKa, YkasaHHOro B nyHkTe XI, n/vnm npn
MCMOMNb30BaHNK, yxoae (O4MCTKe, Ae3MHAEKLM) UM XPAHEHM KAHIONKM B HapyLeHne TpeboBaHuii
[aHHOW MHCTpykumn dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ~ocsoboxnaeTcs ot
BCSIKOV OTBETCTBEHHOCTH, B T.4. OTBETCTBEHHOCTU 3a AeheKTbl N3AENUS, B TOW Mepe, HACKONLKO 3TO
[I0MyCKaeTCA 3aKOHOAATESLCTBOM.

Peanusauysi 1 noctaeku Bceil NpoayKuuu (gl/lthl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLLIECTBNSAIOTCA UCKMIOYNTENBHO B PAMKaX ODLLIMX KOMMEpYecknx ycrnosuii (AGB); ,%aHHbIE ycnosus
MOXHO MONy4uTb HenocpeacTeeHHo B ompme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MaroToBuUTenb OCTaBNSIET 3a OGOV NMPaBO Ha U3MEHEHWS NPOAYKLMN.

DURACUFF® aBnsieTca saperucTpupoBaHHoii B 'epmanuy r_E{u:;yrmgg cTpaHax-yneHax EC ToBapHoii
mapkoi komnanum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly Uhel

Vnéjsi kanyla s jednou vnitini kanylou Vnéjsi primér O. D.
Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi kanylami Vnitfni primér I. D.

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm otoéného &I

konektoru (VARIO) Datum vyroby
Vnitini kanyla véetné 22 mm konektoru “ .
(KOMBI) Vyrobce

Pouzitelné do

Vnitni kanyla véetné 15 mm konektorur g
(UNIy

i)

Vnitfni kanyla véetné 15 mm otoéného i A Soi
konektoru (VARIO) I:Iﬂ Viz nédvod k pouziti

2 Oznaceni CE s identifikacnim Cislem

Vnitfni kanyla s malych profilem C €oss ozndmeného subjektu

Vnéjsi kanyla s odsavanim (SUCTION) Oznaceni Sarze

Vnitini kanyla s privodem pro kyslik Katalogové ¢islo

o . UPOZORNENI:
Vnéjsi kanyla s manzetou (CUFF) Federalni zakony USA stanovi, Ze prodej,

distrbuce a pouzlvani tohoto nastroje jo
Neékolik malych otvor(i se specialnim mozné pouze lékafem nebo vyskolenym
uspofédénir% uprostfed trubice se personalem, nebo na jejich pokyn (plati
nazyvaji “sieve” - sito (LINGO) pouze v USA).

Recovy ventil (PHON) Sterilizovano etylenoxidem
Obturator @ Opakované nesterilizovat

Drzak kanyly je souéasti baleni Obsah (kus)

Vnéjsi kanyla fenestrovana Pouze pro jednoho pacienta

Vnitfni kanyla fenestrovana Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Stedni délka Uchovavejte v suchu

/,

>
AN

Chrarite pfed slune¢nim zarenim

)

XL délka

Pro umélou plicni ventilaci
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TRACHEALNI KANYLY DURACUFF®

1. 0voD

Tento navod je platnf/ pro trachedini kanyly Fahl®. Navod k pouZiti slouzi jako informace lékaiim,
zdravotnimu ?ersoné u a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni s trachealnimi
kanylami Fahl®.

Pied prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

N~év~c;dt k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli
precist.

Baleni prosim uch'ovévejte po celou dobu pouzivani tracheaini kanyly. Obsahuje dilezité informace

tykajici se vyrobku!

Trachedlni kanyly Fahl® jsou zdravotnicke prostfedky v souladu s ustanovenimi zakona MPG (zékon o
zdravotnickych prostredcich) a splfiuji ,Zakladni poZadavky“ Prilohy IX smémice 93/42/EHS.

Il. URCENE POUZITI

Trachedlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Tracheadlni kanyly umozriuji drzet pridusnici otevienou.

Trachedlni kanyly s nizkotlakou manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli
priciny, pokud je potfeba utésnit prostor mezi sténou prudusnice a kanylou.

Vybér, plouiiti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouZitim musi provést vyskoleny Iékai nebo odborny
personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpe¢ném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vySkolen
odbornym personalem.

T‘racheélni kanyly nadmérné délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici trachedini
stenozy.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné ﬁro pacienty po tracheotomii
zér?ye)h s doddvanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii’s nosic¢i Shunt-Ventil {nosiée fonaénich
protéz).

Ill. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezj

odbornym zdravotnickym personalem.

Trachealni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napi. sekretem nebo strupy. Nebezpeéi

zaduseni!

Pfi zahlenéni pridusnice se muze pres alni kanylu odsavat p i odsavaciho katétru

pro pridusnice.

Po$kozené tracheélni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat. Pouziti

poskozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

Pii vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se muze vyskytnout podrazdéni, kaSel nebo lehké

krvaceni. V pripadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte sveho lékare!

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.

Jakékoli opétovné pouziti u dalSich pacientii a tim pfiprava na opétovné pouziti u dalSich

pacientu je nepripustné.

Trachedlni kanyly se nesmi ﬁouiivat_ béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo pfi

pouzivani elektrochirurgickych nastroji. 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.

Trachealni kanyly, které obsahuji kovové casti, se nesmi v Zzadném pfipadé pouzivat béhem
iaéni terapie (radi ie), protoZze by mohly zpUsobit napi. zavazne poskozeni kuze! Pokud

musi byt trachedlni kanyla zavedena i pfi radiacni terapii, pouzivejte v takovych pripadech

ylami Fahl® vyskoleni

vyluéné kanyly z umélé hmoty bez kovovych dilt. U kanyl s ventilem umoznujicim
mluveni z umélé hmoty s ventilem ze stribra se necha sﬁibm? ventil, napf. kompletné vcetné
zajist it te odstranit tak, Zze se vnitini kanyla s ventilem umoznujicim mluveni pred
radiacni terapii vyjme z vnéjsi kanyly.

POZOR!

Pii silné tvorbé sekretu, sklonu ke ?ranulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo ucpavani
se doporucuje ﬂouzn_lat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly lékarem a
dodrzovani kratkych intervali vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtrace ve vnéjsi trubici
by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:
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Znegisténi (kontaminace) prudusnice miZe zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize vést také
k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné pfizptsobena, vyzaduje odstranéni lékarfem. Pokud
se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Pii mechanické ventilaci pouzivat pouze variantu kanyly s nizkotlakou manzetou!

POZOR!

IB’(;e‘hgm ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s osetiujicim
lekarem.

POZOR!

Variang, kanyl s vnéjSi a vnitini kanylou se smi pouZivat pro ventilaci pouze se svorkou
DURACU ly

FF®'k zajiSténi vnitini kanyly otacivym konektorem o velikosti 15 mm. Jinak by pfi
odpojeni (uvolnéni vnitini kanyly z vhéjsi kanyly) hrozilo nebezpeci ohrozeni Zivota pacienta!
POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziujicim mluveni se v Zadném pripadé nesmi pouzivat u
pacientt po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym komplikacim
vedoucim az k uduseni!

VI. UPOZORNENI(

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét osetfujici Iékaf nebo zdravotnicky personal.

U variant trachealnich kanyl Fahl® s kombinovanym adaptérem se smi_pouzivat pomocny
material pouze s 22 mm pfipojkou, aby se predeslo nechtenému odpojeni pfislusenstvi nebo
poskozeni kanyly.

K zajisténi bezproblémového zasobovani diirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespoi
dvé nahradni kanyly.

POZOR!

Béhem mechanické ventilace se muze diky vysklytu vys$$i napinaci sily, napf. z divodu tézkého
chodu otacivych konektorli spojenych s kanylou nebo nekontrolovanych pohybu pacienta,
vnitini kanyla nahodné vykroutit z vnéj$i kanyly. Pacient se proto musi sledovat, nebo se musi
vyménit kanyla nebo hadicovy systém.

Na trachealnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény, opravy
ani modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlni kanyly DURACUFF® jsou vyrobky zhotovené z polyvinyichloridu v kvalité vhodné pro
medicinské Gcely.

Trachedlni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské Ucely, které jsou
citlivé na teplotu a pfi télesné teploté se rozvinou optimalni vlastnosti vyrobku.

Trachedlni kanyly Fahl® dodavame v riiznych velikostech a délkach.

Vnitfni kanyly s okénkem maji ¢erveny krouzek oznacujici okénko vnitini kanyly, aby uZivatel mohl
rozpoznat i v pfipade lezici vnitfni kanyly, zda se jedna o vnitni kanylu s okénkem.

Trachedlni kanyly Fahl® jsou opakované pouZitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouZiti pro
jednoho pacienta.

Trac_:hetélni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro jiné
pacienty.

Baleni obsahuje 1 kanylu, kter je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).

Maximélni doba pouZitelnosti je 29 dnii (pocitano od data otevieni sterilniho obalu). Pfi vyskytu
choroboplodnych zarodku (napr. MRSA) se doba pouZitelnosti/popf. doba uchovavani odpovidajicim
zpusobem zkracuje.

Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

TrachedIni kanyly Fahl® se vyznacuji anatomicky tvarovanym stitem kanyly.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Dveé postranni upevriovaci ocka umozriuji pfipevnéni popruhu kanyly.

Aby se predeslo vytvoreni otlaku a granulacni tkané v pridusnici, doporucuje se pfi vyméné kanyly
pouzit vzdy kanylu's jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vZdy stejneho mista v pradusnici a
In,ekmvohla tak zpUsobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodmine¢né vyjasnéte se svym oSetfujicim
ékarem.

Upozornéni ohledné MRT

POZOR!

Jelikoz trachedlni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se nachazi ve
zpétném ventilu kontrolniho balonku s hadici k plnéni, nesmi se rachealni kanyly s manzetou
pouzivat, kdyz se provadi terapie magnetickou rezonanci MRT (nebo jadernou tomografii).
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MRT je diagnosticka technika znazornéni vnitfnich organt, tkani a kloubl pomoci magnetickych poli a
rédiovych vin. Kovove predméty se mohou piitahnout do magnetického pole a urychlenim se vyvolaji
zmény. Kovova pruZina je sice velmi mala a lehka, pfesto se neda \_/i/(loucn,vzaje_r,nne Usobeni, ktere
by mohlo vést k poskozeni zdravi nebo chybové funkci nebo k poskozeni pouzivanych technickych
pristroju a samotnych kanyl. Doporucujeme tedy v pfipadech, kdy je pri otevieném otvoru v pradushici
indikovano nasazeni trachealni kanyly, po dobu vysetfovani Eomom MRT misto trachealnich kanyl s
manzetou pouzit po dohodé s oSetfujicim lékafem trachedlni kanyly bez obsahu kovu.

POZOR!

Béhem terapie jaderné t g
kanyly s nizkotlakou manzetou!
1. 8tit kanyly

Trachedlni kanyly Fahl® se vyznacuji specielné tvarovanym $titem kanyly, ktery se anatomicky
prizpusobuje hrdlu.

Na stitu kanyly jsou vyznaceny Udaje o velikosti.

Na stitu tracheaini kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce viech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro kanylu.
Popruhem kanyly se pfipevriuje tracheaini kanyla okolo krku.

Kanxlz v provedeni ve stfedni délce (viz tabulka velikosti v pfiloze) jsou barevné oznaceny Zlutym
krouzkem na vnitfni kanyle a Zlutym potiskem na $titu kanyly a také na balénku kanyly.

Obturator, ktery je soucasti dodavky, se muze pouzit jako pomticka pfi zavadéni.

Pozomé si pfectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyZ popruh upeviujete na tracheaini
kanylu, popripadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® lezela v otvoru pridusnice bez jakéhokoli pnuti a
aby se pfi pfipevitovani popruhem nezménila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho prisluenstvi kanyly.

Moznost ﬁouiiti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryngektomii
nebo tracheotomii.

Konektory/adaptér jsou zpravidla pevné spojeny s vnitfni kan¥lou. Jedna se o univerzaini nastavec (15
mm konektor), ktery umozniuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné tepla a vihkosti).

Tento konektor je u specidlnich provedeni k dostani také jako 15 milimetrovy otoény konektor. Tato
otocna varianta 15 mm konektoru je vhodna napfiklad pfi pouziti hadicového systému pro ventilaci, aby
se zachytila vyskytujici se kroutiva sila a aby se kanyla odlehcila a stabilizovala ve své pozici tak, aby
se zabranilo podrazdéni sliznice v pradusnici.

Kombinovany adaptér 22 mm umoZfiuje upevnéni l:)ro kong)atibilnl’ filtrovaci a ventilacni systémy s 22
mm Uchytem, napr. ventil umoznujici mluveni HUMIDOPHONE? s filtrovaci funkci (REF 46480), umély
nos HUMIDOT! IN®EREF 46460), ventil umozfujici mluveni COMBIPHON® (REF 27131), kazety filtru
HME LARYVOX® (REF 49800).

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostredné na &tit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Uzavér tyg}l Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpec¢nému upevnéni vnitfnich kanyl a kompatibilniho
pfislusenstvi.

Postranni rentgenokontrastni prouzky v trubici kanyly umozriuji rentgenologické znézorfiovani a
kontrolu polohy.

gnetickeé re MRT nepouzivejte zadné trachealni

3.1. Trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou (Cuff)

Vauriauntz kanyl s nizkotlakou manZetou maji vysoce objemovou nizkotlakou manzetu o velmij tenké
sténé, ktera velmi dobre pfiléha k pradusnici a pfi spravném naplnéni za]lst‘L:Je spolehlivé utésnéni.
Nizkotlakéa manzeta se necha nafouknout jako balének. Malym kontrolnim balénkem na plnici hadici
se necha poznat, zda se kanyla nachazi v zablokovaném (napinéném) nebo nezablokovaném stavu.
Nizkotlakéa manzeta sama se plni hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.

3.1.1 Kontrola tésnosti kanyly a nizkotlaké zety (pokud je k dispozici)
Tésnost kanyly a nizkotlaké maniet{l,se musi pred pouzitim, ihned po kazdém pouZiti a nasledné v
pravidelnych intervalech kontrolovat. Nizkotlakou manzetu naplite 15 az 22 mmHg (1 mmHg odpovida
1,35951c¢mH20)apozorujte, zdase zastavuje spontannipokles tlaku Sg%poruéuil%se propinéniakontrolu:
Kontrolni inflator, manZefa tlakoméru Manzetovy tlakomér MUCOPROTECT® REF 195002_. Béhem
doby pozorovani by nemélo dojit k Zadnému vyraznému poklesu tlaku. Tato kontrola tésnosti se musi
provadeét i pii kazdém dal$im nasazovani (napr. po cisténi kanyly) (viz obrazek 7c).

Pfiznakem pro existujici netésnost manzety (balénku) mize byt m.j.:

- na pohled viditelné poskozeni balénku (otvory, trhliny, aj.),

- slysitelné syceni uchazejiciho vzduchu z baldnku,

- voda v pfivodni hadici ke kanyle (po ¢isténil),

- voda v manzeté (po ¢isténil),

- voda v kontrolnim balénku (po cisténi!),
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z&dné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni balének.

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 znic¢eni balonku.
Jestlize se’néktery z vySe jmenovanych priznaku prokaze, nesmi se kanyla v zadném pripadé
dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni vlastnosti.

3.2 Obturator
Pred pouzitim trachealni kanyly pfekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno odstranit!

Po této kontrole obturatoru posurite obturator zase zpét do kanyly, aby se trachealni kanyla dala pouzit.

3.3 Odsavaci otvor (pouze u trachealnich kanyl varianty s odsavanim Suction)

Pfes odsavaci otvor ve vnéjsi trubici trachealnich kanyl s odsavanim je mozné odstrarovat sekret
nashromazdény nad nafouknutou manzetou.

Na_odsavaci hadici vedouci smérem ven se muze pfipojit stfikacka nebo odsavaci zafizeni. Ktera
z téchto moznosti odsavani se zvoli, zélezi na vyhodnoceni anallyzy prislusnych rizik uzivatelem {)0
dohodé s oSetfujicim lékafem. K tomu je tfeba vzit do Uvahy klinicky obraz konkrétniho pacienta.

QOdsavani pomoci pristroje je mozné provadét pouze tehdy, kdyz je pfistroj vybaven manostatem. Tlak
odsavani muze dosahovat max. -0,2 bar.

U odsavacich variant trachedlnich kanyl se musi bezprostfedng pfed odblokovanim odsat pomoci
odsavaciho otvoru na kanyle sekret nashromézdény nad manzetou, aby se zamezilo vdechovani
sekretu. MUZe tak odpadnout dodate¢né odsavani odsavacim katétrem soucasné provadénym s
odblokovanim kanyly, coz mize podstatné usnadnit manipulaci.

POZOR!

U vSech tracheélnich kanyl s odsavanim (,SUCTION“) se béhem procesu odsavani musi
davat pozor pfedevsim na to, aby se co nejdrive dosahlo podtlaku; musi se zamezit vysuseni
subglotického prostoru, které vznika nasledkem tohoto procesu.

POZOR!

Kontraindikace u pacientti se sz enym sklonem ke krvaceni (napf. pfi terapii antikoagulaénimi
pripravky). V takovych pfipadech se trachealni kanyly SUCTION s odsavanim nesmi pouzivat,
nebot’ pii odsavani existuje zvysené riziko.

4. Vnitini kanyla

Praktické pfipojka typu Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpecnému upevnéni vnitfnich kanyl a
kompatibilniho pfisluSenstvi.

Vnitfni kanyly jsou podle své specifikace vybaveny bud standardnim nastavcem, pevné spojenym s
vhodnym adaptérem/konektorem, nebo mohou byt spojeny s vyjimatelnymi ¢astmi pislusenstvi, jako
napf. ventily umoziujicimi mluveni.

Vnitini kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umoznuii tak v pfipadé potfeby (napF. pfi dusnosti)
rachle zvysit pfivod vzduchu.

Ne{ rve se musi lehkym nazdvihnutim (povytahnutim pomoci palce a‘u[(azovéékl(‘? oddélit uzavér mezi
vnitrni a vnéj$i kanylou. Tim se pridrzne hacky/zajiStovaci prvky vnitfni kanyly oddéli od pfipojky typu
Easy Lock 6-Kant vnéjsi kanyly.

Vnitini kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vnéj§imi kanylami.

4.1 Ventily umoziiujici mluveni

Trachedlni kanyly jako kanyly umoziujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k mluveni se pouzivaji

pro pacienty po tracheotomii zaroven s dodavanou celkovou nebo Castecnou hlavici pro hrtan a

umoznuji uzivateldm miuveni.

U kanyl s ventilem umoziujicim mluveni je ventil nasazen pfimo na vnitfni kanylu a je soucasti dodavky

této varianty kanyl.

K dostani je také ventil umozfiujici mluveni HUMIDOPHONE® nebo COMBIPHON®. Ty se mohou

Eouzn u pacientll po tracheotomii, ktefi pouZivaji napfiklad trachealni kanylu se sitkem (s vnitini
anylou) s kombinovanym adaptérem 22 mm.

U trachealnich kanyl se stfibrnym ventilem umoziiujicim mluveni se ventil k mluveni uvolfiuje z

vnitini kanyly vysunutim.

U trachealnich kar)KI se silikonovym ventilem umoziiujicim mluveni se ventil k mluveni uvoliiuje

z vnitini kanyly stahnutim.

5. Dekanylizaéni Spunt

Dekanylizaéni Spunt je soucasti dodavky kanyl s moznosti mluveni a mize se pouzivat vyluéné u
acientl po tracheotomii s dodavanou hlavici pro hrtan, Muze byt pouzity pouze pod dohledem Iékare.
moziuje kratkodobé uzavieni kanyly a })rerusenl pfivodu vzduchu. pomaha pacientovi naucit se

znovu kontrolovanému fizeni dychani tsty/nosem.
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POZOR!

Kontraindikace u pacientt po laryngektomii a u paciienti s chronickym obstrukénim plicnim
one@)tolcnénim (COPD)! V téchto pripadech se dekanylizaéni Spunt nesmi v zadném pfipadé
pouzit!

D ylizacni Spunt se v zadném pfipadé nesmi pouzit v pfipadé blokované trachealni kanyly.
Dekanylizacni Spunt se smi vyluéne pouzit u vnéjsi kanyly se sitkem bez vnitini kanyly.

POZOR!

K pfipravé ﬂi’ipac.lnéj ekanylizace po predchozi tracheotomii je ke kanylam umoziiujicim mluveni
prilozen de! ar_?(llzac_m $punt. Tim je mozné na kratkou dobu prerusit privod vzduchu do kan){]ly,
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 tfeba rovnéz vzit do uvahy popis indikaci uvadény u jednotlivych provedeni vyrobku
nebo jeho specifikaci!

6. DURACUFF® Clip

Pfi mechanické ventilace bylo dfive vylouceno pouziti kanyl variang_DURACUFF@’ s vnitfni kanylou z

dlvodu nebezpeci rozpojeni. Kdyz se vSak pouzije DURACUFF® Clip (REF 132992 k zajisténi vnitini

kaneslx,d'e mozné otacivym 15mm konektorem zajistit vnitni kanylu, takze pouziti trachealnich kanyl

DU UFF® s vnitfnimi kanylami je mozné pouzivat i béhem mechanické ventilace pacienta.

Svorka DURACUFF® Clip je vyrobek uréeny pro jednoho pacienta.

Je zhotovena z umélé hmoty v kvalité vhodné pro medicinské ucely.

Svorka DURACUFF® Clip je adaE}ér k zar_iiéténl' vnitfnich kanyl DURACUFF® 15mm  otagivym

konektorem ve vnitfnich kanylach DURACUFF®.

U ventilovanych pacientl se nasledujici trachealni kanyly DURACUFF® s vnitfnimi kanylami mohou

pouzivat vyluéné ve spojeni se svorkou a 15mm otacivym konektorem:

- DURACUFF® UNI trachedlni kanyly s nizkotlakou manzetou, béhem ventilace pouze s pouzitim

vnitfnich kanyl s otacivym konektorem o velikosti 15 mm (v provedenich REF 13002, 13102, 13202)

DURACUFF® SUCTION trachealni kanyly s nizkotlakou manZzetou, béhem ventilace pouze s

pouzitim vnitinich kanyl s otacivym konektorem o velikosti 15 mm (v provedenich REF 13032,

13132, 13232)

DURACUFF® LINGO trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou, béhem ventilace pouze s pouzitim

uzavrenych vnitfnich kanyl s otaCivym konektorem o velikosti 15 mm (v provedenich REF 13022,

13122, 13222)

DURACUFF® PHON tracheaini kanyly s nizkotlakou manzetou, béhem ventilace pouze s pouzitim

l%ﬁixrzen g&\ér;ltrnlch kanyl s otacivym konektorem o velikosti 15 mm (v provedenich REF 13012,

DURACUFF® KOMBI trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou, béhem ventilace pouze s pouzitim

uzavienych vnitinich kanyl s otacivym konektorem o velikosti 15 mm (v provedenich REF 13072,

13172, 13272)

DURACUFF® KOMBI VOICE trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou, béhem ventilace pouze

s pouzitim uzavienych vnitinich kanyl s otacivym konektorem o velikosti 15 mm (v provedenich REF

13082, 13182, 13282)

- DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trachedini kanyly s nizkotlakou manZetou,
béhem ventilace pouze s pouzitim uzavienych vnitfnich kanyl s otacivym konektorem o velikosti
15 mm (v provedenich REF 13042, 13142,713242)

Svorka DURACUFF® Clip se pouziva u trachealnich kanyl DURACUFF® a vnitini kanyly s otaCivym

15mm konektorem k zajisténi vnitini kanyly vzdy, kdyZ je u pacienta aplikovana mechanicka ventilace.

Svorka DURACUFF® Clip se na trachealni kanylu DURACUFF® nasazuje pred zahajenim mechanické

ventilace. Svorka zabezpeCuje vnitfni kanylu Sepnutim s vnéj$i kanylou a zamezuje tak nahodnemu

uvolnéni vnitfni kanyly.

POZOR!

Presvédcte se — zejména pfi mechanické ventilaci, ze je uzavér tylpl,l Easy Lock 6-Kant pevné

uzavien a ze svorka DURACUFF® Clip je pevné zajisténa na trachealni kanyle.

POZOR!

Bez pouziti svorky DURACUFF® %IX smi &acienti na ventilaci pouzivat pouze nasledujici varianty

kanyl (bez vnitini kanyly) - DURACUFF® VARIO trachedlni kanyla s nizkotlakou manzetou,

bez vnitini kanyly (v provedenich REF 13000, 13100, 13200) - DURACUFF® VARIO SUCTION s

univerzalnim nastavcem, bez vnitini kanyly (v provedenich REF 13040, 13140, 13240)

POZOR!

Nesmi se v Zzadném piipadé pouzivat DURACUFF® Clip k aretovani vnitini kanyl¥, ?okud je jeji
funkénost omezena, nebo pokud je svorka poskozend, napi. ma ostré hrany nebo trhliny, protoze
by mohlo dojit k poranéni nebo odpojeni kanyly. PoSkozené svorky a kanyly se nikdy nesmi
pouzit a musi se zlikvidovat. Pravidelna kontrola snizuje nebezpe¢i!

6.1 Priprava piipo{eni svorky DURACUFF® Clip na trachealni kanylu pfed pfipojenim pacienta na
mechanickou ventilaci:
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Vnitfni kar'%la DURACUFF® s 15mm otacecim konektorem se necha snadno vlozit do vnéj$i kanyly
DURACUFF®; pevné piipevnéna je vsak vnitini kanyla na vne{m kanylu az, kdyz pfidrzné hacky
vnitfni kanyly pevné sviraji uzavér Easy Lock 6-Kant vnéj$i kanyly. Pfi nasazovani tracheaini kanyly
postupujte podle BOK%RG Vv tomto navodu k pouziti. Pamatuijte, Ze pouZiti obturatoru jiz nebude mozné,
Jakmile je svorka DURACUFF® Clip pfipevnéna pred ulozenim kanyly, takze vnitini kanyla je jiz viozena
ve vnejsi kanyle. V pfipadé celkové vymény kanyly doporucujeme, svorku jesté pred viozenim kanyly
posunout na stit. Nez nasadite kanylu pacientovi, zkontrolujte funkénost svorky a soucasné nékolikrat
vyzkousejte ovladani. Kromé toho pfi zasunovani svorky méjte na paméti nasledujici body:

Pfi zasunovani svorky na $tit zabrante pfisvorkovani pfivodnich hadic na trachealni kanylu (odsavaci
zafizeni privodni hadice k pinéni manzety).

- Presvédcte se, zda je vnitfni kanyla spravné pfipevnéna a zda svorka pevné sedi kolem kanyly.
Svorka DURACUFF® Clip se da nasadit a stahnout i v pfipadé leZici kanyly. - to je jediny zplsob
v%menx vnitini kanyly bez vyjimani vnéjsi kanyly. V pfipade ze nasazujete ‘svorku u jiz lezici kanyly,
dbejte kromé vySe uvedeného na nasledujici:

- Svorku nasazuijte opatrné, aby se zabranilo poranéni klize a sliznice!

- Svorku nasazuijte pfed kompresi!

6.2 Nasazovani a vyjimani svorky DURACUFF® Clip

Svorka DURACUFF® Clip — adaptér k aretaci vnitfni kanyly s 15mm ota¢ecim konektorem — se
nasazuje na vnéjsi kanylu. Svorka je pulkruhovy nastavec, ktery se nasunuje shora na $tit trachealni
kanyly (viz obrazek 7d{ Pfitom se vnitfni kanyla nachdzi jiz uvnitf vnéjsi kanyl{. Plocha pulkruhova
zadnf ¢ast svorky se pf spravném nasazeni nachazi za stitem kanyly (viz obrazek 7e), pficemz predni
dil svorky pevné’svira kruh vnitini kanyly. Tak je vnitfni kanyla odborné upevnéna (viz obrazek 7).

Chcete-li svorku sejmout, stahnéte svorku DURACUFF® Clip na obou koncich zespodu konektoru
nahoru (15mm otaceci konektor). Na svorce je vyvijeno k pevnému uchyceni vnitfni kanyly napéti.
Abyste zabranili nekontrolovanému pohybu svorky prfi odebirani svorky, drzte ukazovacek shora proti
okraji svorky. .
Cidténi a dezinfekci svorky DURACUFF® Clip je mozné provadét podle popisu v kapitole IX Citéni
a dezinfekce.

Vyménu je treba provadét nejpozdéji po 29 dnech (od otevieni sterilniho obalu).

Informace o dobé pouzitelnosti a vyméné kanyl naleznete také v kapitole XI. Doba pouzitelnosti.
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 osetrujicim lékarem.

VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékaie

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést oSetfujici lékar 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 ucelem vycisténi. To
muZe byt potfebné napfiklad, kdyz je kanyla zanesena zbytky sekretu, které se odkaslanim nebo z
divodu chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.

Pro pacienty

POZOR!

Kanylu
POZOR!

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, ab¥ste se ujistili, Ze obal neni poru$en nebo po$kozen. Pokud je
obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

Zkontrolujte datum spotieby 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
uvolnené.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zadném pfipadé nepouZiveijte, ale poslete nam ji
zpét k prezkous$eni.

Pamatujte, ze kanyla se v _kazdém pfipadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a nedéa se odstranit ani odkaslavanim ani
atim, musi se kanyla vyjmout a vydistit.

Po vycisténi i se musi trachealni kanylﬁ Fahl® diikladné prol
hran?/, Skrabance nebo jina poSkozeni, nebot’ by to mohl

mohlo zpusobit poSkozeni sliznice v dychaci trubici.
Poskozené trachealni kanyly v zadném pfipadé jiz nepouzivejte.

Pokud se material kanyl zabarvi, musi se trachealni kanyly okamzité zlikvidovat.

2 ihlok 3

t s Upiné 10U 1 (viz obrazek 7a)!

dnout, zda nemaji ostré
o negativné ovlivnit jejich funkénost nebo by to
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VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezj

odbornym zdravotnickym personalem.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UZivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud se k nasazovani pouziva obturator, musi se nejprve UpIné nasadit do trubice kanyly tak, aby

svazek na pazbicce obturatoru lezel na vnéjsim okraji 15 mm konektoru. Olivova $picka pfitom musi

vycnivat ze Spicky kanyly (proximalni konec kanyly). Béhem celého postupu se musi obturator drzet

V'této poloze.

U alnich kanyl s ni. 1 Zetou davejte pozor zejména na nasledujici:

Pred nasazenim tracheaini kanyly zkontrolu{'te také manzetu (balének) — musi byt bez jakéhokoli

Eoékozeni atésna, aby zajiStovalapotfebné utésnéni. Pred kazdym nasazenim doporur‘:ujleme provést
ontrolu tésnosti (viz odstavec VII, ¢, 3.1.1). Baldnek se musi pfed zavedenim kanyly zcela vyprazdnit

(viz obrazek 7b)! PFi pouzivani pomucek k roztazeni otvoru prudusnice davejte pozor, aby se kanyla a

zejména manzeta neposkodily odiranim.

Nakonec se na trubici kanyly nasadi trachealni komprese, napi. SENSOTRACH® DUO (REF 30608)

nebo SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780).

Aby se zvysila dobra kluznost trachealnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kangll do pridusnice,

doporucuje se natfit ynéjsi trubici latkou se stomaolejem OPTIFLUID® (REF 315 o{ coz vytvofi na

trubici kanyly rovnomérnou vrstvu stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b).

Jestlize provadite nasazeni kané/ly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete trachealni

kanylu Fahl® do pridusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za $tit kanyly (viz obrazek 5.

Ej/plrp]qu rrukou mizZete snadno oddélit otvor v pridusnici, aby Spicka kanyly Iépe vesla do otvoru pro
lychani.

K roztaZeni tracheostoma existuji specialni pomtcky (roztahova¢ tracheostoma, REF 35500),

které umoZriuji rovnomémné a Setrné roztazeni pradusnice, napf. v nouzovych pfipadech kolabujici

tracheostoma’(viz obrazek 6).

P¥i pouzivani pomlcek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.

Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a nepatrné pii

tom zaklorite hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasurite déle do pridusnice.

Po zasunuti kanyly dale do pridusnice mlzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Jestlize se pouziva obturéator, neprodlené ho vyjméte z trachedlni kanyly.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla stabilizuje a

postara se o bezpecné usazeni trachedlni kanyly v otvoru pridusnice (viz obrazek 1).

1.9 PInéni nizkotlaké manzety (pokud je k dispozici)

PInéni nizkotlaké manZety na pfedem definovany tlak se provadi pres pfipojku tmu luer (normované
konické g‘l ojeni) privodni_hadice méficiho pfistroje pro tlak v manZeté (napf. Manzetovy tlakomér
MUCOPROTECT®REF 19500). Neni-lilékafemstanovenojinak, doporucuje se tlakmanzety ominimainé
15 mrqH% (20 cmH20) az do 22 mml-'i_? go cmH20). Tlak v manzeté by nemél v zadném pripadé
prekrocit hodnotu 22 mmHg (asi 30 cmH20).

Nizkotlakou manZetu pliite maximalné k tomuto stanovenému tlaku a presvédcte se, zda pres kanylu
proudi dostate€né mnozstvi vzduchu.

ylami Fahl® vyskoleni

Stale kontrolujte, zda je nizkotlakd manzeta nepoSkozena a zda funguje bezproblémoveé.

mozné, zZe je indikovana kanyla s v&tSim primérem.

Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespoii kazdé 2 hodiny.

POZOR!

VSechny nastroje slouzici k pInéni manzety musi byt Cisté a nesmi obsahovat cizi ¢astice! Jakmile

je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky typu luer pfivodni hadice a pfivod uzaviete vickem.

POZOR!

Pii dlouhodobém prekra¢ovani maximalniho tlaku se miize poskodit prokrveni sliznic (nebezpeci

ischemickeé nekrozy, tlakovych viedu, trachealni malacie, trachealni sten6zy, pneumotoraxu). Pie

ventilovani pacientfu se nesmi stat, aby tlak v manzeté zustal pod limitem stanoveny Iékarem,

aby se predeslo t aspiraci. Sy€ici zvuky v oblasti balénku, zejména pfi vydechovani, ukazuji,

Ze balonek pradusnici dostatecné neutésiiuje. Jestlize se pridusnice neda utésnit Iékarem

stanovenymi hodnotami tlaku, je tfeba vSechen vzduch z balénku vypustit a opakovat cel
roces blokovani. Po kud se to nepodafi ani po opakovani, doporucujeme pfisté pouzit vétsi
rachealni kanyly s balonkem. V zavislosti na propustnosti pro plyny stén balénku, tlak v balénku

obvykle po néjaké dobé povoli, miize ale u nark6zovych plynti i nechténé stoupnout. Dirazné se

tedy doporucuje pravidelna kontrola tlaku.

Jestlize se ani opakované nepodaii dosahnout potiebné tésnosti s uvedenym hranicnim objemem, je
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Manzeta se nesmi plnit vzduchem pfili$, protoze by to mohlo vést k poskozeni stény pridusnice,

trhlindm v nizkotlaké manzeté s naslednym vyPrazdnenlm nebo zdeformovanim manzety,

pricemz se neda vyloucit blokovani dychacich cest.

POZOR!

Eléhem ?nestezie muze tlak manzety z diivodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky plyn) vzrust/
lesnout.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pfed vyjmutim trachealnich_kanyl Fahl® se ne‘j rve musi odstranit pfisluSenstvi, jako je ventil

pradusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkos 'f-

POZOR!

V pfipadé nestabilniho otvoru pradusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilatacni tracheostoma)

se muze po y)g'[nutl kanyly otvor uzaviit (kolabovat) a tim ohrozit prisun vzduchu. V takovém

pfipadé musi byt ihned pripravena a usazena nova kanyla. K prechodnému zajisténi pfisunu

vzduchu se mize pouzit vhodny roztahovac otvoru pradusnice (REF 35500).

Pfed vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo probihat s
lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!

Nikdy nevyprazdiiujte nizkotlakou manzetu pomoci méficiho pfistroje pro tlak v manzeté — tento
postup provadéjte vzdy pomoci stfikacky.

Nez vypustite pomoci stfikatky manzetu balének a nez vyjméte kanylu, musite vycistit trachealni

oblast nad balénkem od sekretu a hlenu. U pacientu pfi védomi se zachovanymi reflexy se doporucuje,

Eacienta odsavat se soucasnym odblokovanim trachealni kanyly. Odsavani probiha odsavacim
atétrem, ktery se zavadi trubici kanyly do pridusnice. Timto Zpisobem probiha odsavani bez
problému a pro pacienta Setrné a minimalizuje se tim drazdéni kaslem a aspirace.

Vytahnéte potom za ¢asného odsavani tlak z ni. é manzety.

Pritom se odsaje i Jﬁipgdn)’/ sekret a nemuize jiz byt vdechnuty. Pamatuite, Ze kanyla se v kazdém
pfipadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize uvedenymi ustanovenimi vycistit,
popt. vydezinfikovat a rovnomérné naolejovat pripravkem stomaolej.

Budte pii tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Pamatujte, ze kanyla se v _kazdém pfipadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi vydistit, popf. vydezinfikovat.

Postup pfi vyjimani tracheélnich kanyl Fahl®:

Trachedlni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za &tit popF.
plast’ kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachedlni kanylu opatrné vyjméte.

Vnéjsi kanyla (s nizkotlakou manzetou s vypusténym baldnkem) zlstava v pradusnici.

Uzavér mezi vnitini a vn&jsi kanylou se musi lehkym nazdvihnutim (povytahnutim pomoci palce a
ukazovacku) oddélit. Tim se IpFi rzné hacky/zajiStovaci prvky vnitini kanyly oddéli od pripojky typu
Easy Lock 6-Kant vnéjsi kanyly.

K opétovnému nasazeni vnitini kanyly se postupuje v obraceném poradi a pfipojka typu Easy Lock
6-Kant vné&j$i kanyly se upevni.

IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych divodu a aby se predeslo infekcim, se musi trachealni kanyly Fahl® dikladné
cCisfit alespon dvakrat denné a pii nadmérné tvorbé odpovidaj p bem castéji.
POZOR!

K cisténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni, pracka ani
Zadné jiné podobné zafizeni!

Dbejte, aby individualni plan péce, ktery v pfipadé potfeby obsahuje dalSi dezinfekci, byl vzdy
odsouhlasen Vasim oSetfujicim lékarem a odpovidal tak Vasi individualni potfebé.

Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena lékafem. Divodem k tomu
muze byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez choroboplodnych zarodku.

U pacientu se zvla$tnim chorobopisem (napi. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje zvysené riziko
opakované infekce, samotné Cisténi neni dostatecné, aby se vyhovélo vxsok?(m Iglgienickynu\
narokim k zamezeni infekci. Doporucujeme chemickou dezinfekci kanyl podle pokyni
uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lekare.

POZOR!

Zbytky &isticich a dezinfekénich prostredku na trachealnich kanylach by mohly vést k podrazdéni
sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.
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Trachealni kanyly tjsou, povazovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce nebo cisténi je
tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym roztokem a aby
byla priichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro CiSténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy cerstvé.

1. Cisténi

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné Cistit/ménit podle individuelnich potfeb pacientd.

Cistici prostiedky pouZivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradusnici.

K cisténi kany[Y se muze pouzit jemny myci _prostfedek s neutralni hodnotou pH. Doporucujeme
pouzivat specialni Cistici prasek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynu vyrobce.
Trachedlni kanyly Fahl® v Zzadném pripadé negistéte Cisticimi prostredky, které nebyly vyrobce kanyl
schvaleny. NepouZivejte agresivni Cistici prostfedky 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 ¢isténi kanyly tepelnou dezinfekci pfi max. 65 °C. Pfitom pouZzivejte Cistou max.
65 °C'teplou vodu. Dbejte, aby teplota b*la stale udriovéna,ﬁkgntrola teploty teplomérem) a za vSech
okolnosti zabrarite vyvareni vafici vody. To by mohlo trachealni kanyly vyznamné poskodit.

Postup ¢isténi

Pfipadné viozené pomucky se pied ¢isténim musi vyjmout.

Nejprve se kanyla dikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pfipravé gisticiho roztoku pouzivejte vzdy ¢istou, vlaznou vodu a postupuijte podle pokynt vyrobce
¢isticiho prostiedku.

K usnadnéni procesu ¢isténi doporucujeme pouzivat dézu na ¢isténi kanyl s nastavcem se sitem
(REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Cisticim roztokem a neznecistili ho
(viz obrazek 10).

Do nastavce se sitem dozy na Cisténi kanyly vklédeite vzdy pouze jednu trachealni kanylu. Pokud se
najednou Eisti vice kanyl, existuje nebezpeci, Ze se kanyly prilis stlaci a poskodi.

Vnéjsi a vnitini kanyly mizete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se soucastmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného Eisticiho roztoku.

Po uplynuti doby pusobeni (viz névod k pouZziti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla nékolikrat
dlkladné proplachne vlaznou, Cistou vodou (viz obrazek 9). Pfi nasazovani kanyly do otvoru
pridusnice se na kanyle v zadném pripadé nesmi nachazet zbytky necistot nebo Cisticich prostredku.
V pripadé potreby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je mozné provest
dalsi Cisténi specialnim kartackem na cisténi"kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 nebo OPTIBRUSH®
Plus s vlakninovym vrskem, REF 31855). KartaCek na Cisténi pouzivejte pouze u kanyl, ktere jsou
vyjmuty a nejsou’v prudusnici.

Kartacujte vzdy smérem od $picky kanyly dovnitt kanyly (viz obrézek 11).

'Ik'ytolkanér':ky pouzivejte v souladu s navodem a davejte pozor, abyste nepoSkodili mékky material
kanyly.

Cisténi vnéjsi kanyl se mize provadét pouze se zablokovanou manzetou a bezpecnostni balének
musi byt mimo Cistici roztok, aby se zabranilo vniknuti Cisticiho roztoku do balonku, coZ by mohlo mit
za nasledek zavazné poskozeni funkénosti a vznik zdravotnich rizik pro uZivatele.

U trachealnich kanyl s ventilem umoznujicim mluveni se nejprve ventil vnitfni kanyly uvolni. Sam ventil
se kartaCovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poSkozeni nebo odlomeni.

Trachedlni kanyly dikladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouziite sterilni fyziologicky
roztok (0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v Zadném piipadé pouZivat kanyly, jejichZ funkénost je omezend, nebo kteréajsou poskozene,
napf. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici. Pokud kanyly vykazuiji
znamky poskozeni, v zadném pripadé je nepouzivejte.

Obturator je mozné Cistit stejnym zpusobem jako tracheaini kanylu.

Cisténi alnich kanyl s ni: ICuff

Cas_uloZeni a intervaly vymény kanyly jsou stanovovany individuélné po domluvé s oSetfujicim
Iékafem. Nejpozdéji po 1 t{dnu € treba vnejsi kanylu vyCistit, popfipadé kanylu vyménit, jelikoZ potom
v zavislosti na konkretnim klinickém obrazu vzrista riziko granulovani, trachealni'malacie, atd.

Vnéjsi kanyla se muze vycistit/vyplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

U kanyl s manZzetou (Cuff) se kartaek pouzivat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k poskozeni balénku!
Po§rl1<,ozen,|' balénku a tim defektu kanyly se da predejit pouze velmi opatrnym a starostlivym
zachazenim.
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2. Postup chemické dezinfekce

2.1 Dezinfekce vnitfnich kanyl/¢iSténi vnéjSich kanyl bez nizkotlaké manzety

Je mozna tzv. studena dezinfekce trachedlnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi dezinfekénimi
prostredky.

Je tfeba ji provadét Vde' kdyz je na zakladé specifického chorobopisu oSetfujicim Iékafem nafizena,
nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduije.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich oblastech
(napt. kliniky, pecovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko Sifeni infekce.

UPOZORNENi

Pripadné dezinfekci v§ak vzdy musi pfedchazet dukladné ¢isténi.

V zadném pfipadé se nesmi Eouiivat dezinfekéni prostredky, uvoliiujici chlér nebo Erostiedky
s obsahem silnych louhl nebo derivatu fenold. Kanyly by se timto mohly silné poskodit nebo
dokonce uplné znicit.

2.2 Dezinfekce vnéjSich kanyl s nizkotlakou manzetou

Dezinfekce tracheélnich kan)ﬁ $ nizkotlakou manZetou je moZné pouze s maximalni opatrnosti a
kontrolou. Balének se musi v kazdém pfipadé zablokovat.

ProtoZe i zanedbatelné nedbalosti pfi dezinfekci vnéjsich kanyl s nizkotlakou manZetou mohou vést k
poskozeni jejich funkce, doporu€ujeme, namisto dezinfekce provést vyménu kanyly.

Postup dezinfekce

Zde se smi gouiivat vyluéné dezinfekéni prostiedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180, neni k
dostupny v USA) v souladu s pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporuéujeme dezinfekéni Erostfegjek na bazi iginné latky glutaraldehyd (dostupny m{:
v USA). Vzdy je tfeba postupovat podle pokynt vyrobce k pouZziti a brat do tvahy spektrum dcinnosti
udavané vyrobcem prostredku

Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostredku.

Po vycisténi vodou otfete 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, Cistém, chladném
prostfedi v Ciste déze z umélé hmoty, chranéné pfed prachem, pfimym sluneénim svétiem a teplem.
Nepouzivang, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého slunecniho
osvétleni nebo jiného zdroje tepla.

U vycisténych kanyl se musi dbat na to, aby byl balének pred skladovanim vyprazdnén (odblokovany).

Po vycisténi, popf. sterilizaci a ususeni vnitinich kanyl se na vnéjsi povrchy vnitinich kanyl musi
Rlan?(s't stomaolej, napf. latkou napusténou stomaolejem OPTIFLUID®, aby byly tyto povrchy
uzkeé.

Jako kluzny prostredek pouzivejte vyluéné stomaolej (vyr. €. 31525), popiipadé latku napusténou
stomaoleje¥1\pOPTIFLUI ® (vyr. (J: 3¥¥50). vy ), POPFIP P

K zaji$téni bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespor dvé
nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachedlni kanyly jsou sterilni vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Maximalni doba pouzitelnosti je 29 dnti (pocitdno od data otevfeni sterilniho obalu). Pfi vyskytu
choroboplodnych zarodku (napr. MRSA) se doba pouZitelnosti/popf. doba uchovavani odpovidajicim
zpusobem zkracuje.

Doba pouZitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muze mit slozeni sekretu,
dukladnost pfi ¢isténi a dalSi aspekty ruzného stupné vyznamu.

Maximalni doba pouzitelnosti se neprodlouZi tim, Ze se kanyly budou nasazovat pferuSované (napf. v
ramci intervall Cisténi stfidavé s jinymi kanylami).

Nejpozdéji 29 dnui po otevieni sterilniho obalu se musi kanyla vyménit.

To plati nezavisle pro pfipad, zda byla kanyla pouzivana po otevfeni kazdy den, nebo jenom nékdy,
nebo dokonce, i kdyZ nebyla vubec pouzita. Po _t#]lynuti 9denni doby pouZitelnosti se kanyly nesmi
jiz pouzivat a musi se odbornym zptisobem zlikvidovat. PoSkozené kanyly se musi ihned vymenit.
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POZOR!

Kazda zména na kanyle, pfedevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly smi provadét
pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné opravnéna! Neodborné
provadéni prace na tracheélnich kanylach mohou vést k zavaznym poranénim.

XIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebira zadnou zéruku za ztratu funkénosti,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zplsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo
nespravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachazenim s’vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména nepfebira zadnou zaruku za Skody,
které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z ddvodu jejich kraceni, filtrovani
nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrobcem. To plati jak pro timto
poskozené kanyly, tak pro'veskeré fimto jednanim zpasobené nasledne skody.

V pripadé pouzivani trachedlnich kanyl nad casovy ramec uvedeny v Casti XI nebo pri spotiebg,
Pouim’, peci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokynum uvedenym v
omto navodu k pouciti, je spolecnost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk vcetné
odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy pfipoustéji — osvobozena.

Prodelj a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji vylucné
v souladu s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

DURACUFF® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV
Ni notranje kanile Kot

Zunaniji premer A. D.

Z eno notranjo kanilo

Z dvema notranjima kanilama Notranji premer . D.

Zunanja kanila s 15 mm vrtljivim &I . .
konektorjem (VARIO) Datum proizvodnje

:\Il(o(t)r’?/lrg% kanila z 22 mm konektorjem “ Proizvajalec

:\é?ltlrﬁmja kanila s 15 mm konektorjem g Rok uporabe
@ Egg@?&gﬂ“@ﬁ&%’;‘m vrtljivim I:Ii] Upostevajte navodila za uporabo

C €oas2 Oznaka CE z identifikacijsko $tevilko na

Notranja kanila z nizkim profilom oznacenem mestu

S sesalnim vodom (SUCTION) Stevilka lota

S prikljuckom za kisik Narocniska Stevilka

. M N OPOZORILO:
Z nizkotlacno man3eto (CUFF) Zvezno pravo Zdruzenih drzav

<ony_| Prepoveduje prodajo, distribucijo in
uporabo tega izdelka s strani ali po

Ve manjsih lukenj v dolocenem vrstnem narocilu zdravnika ali licenciranega

redu na sredini cevke, ki se imenujejo

»sito« (LINGO) strokovnjaka (samo v ZDA).
Govorni ventil (PHON) Sterilizacija z etilenoksidom
Obturator @ Ne sterilizirajte ponovno
Vkljuéuje drzalo cevke é Vsebina v kosih

Izdelek za enega bolnika

Zunanja kanila - fenestrirana

X ’ . @ V primeru poskodovane embalaze
Notranja kanil - fenestrirana izdelka ne uporabljajte
Srednja dolzina T Hranite na suhem mestu
s
=
Dolina XL 4\ Hranite za3titeno pred sonéno svetiobo

Za umetno dihanje
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TRAHEALNE KANILE DURACUFF®

1. UVOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujeﬂ'o_ informacije za
zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih kanil Fahl®.
Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Na\éod{!a za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoce morda Zeleli znova
prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki v skladu z dologili ZakonaE% rgedicinskih pripomockih

in med drugim izpolnjujejo ,temeljne zahteve po Prilogi IX direktive 93/42

Il. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile Fahl® se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji ali traheotomiji.
Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Trahealne kanile z nizkotlatno manseto so po traheotomijah indicirane vedno takrat, ko je potrebna
zatesnitev med steno sapnika in kanilo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.
Uporabnika mora strokovno osebje pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Predolge kanile so indicirane predvsem pri globoko lezecih trahealnih stenozah.

Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izkljucno za paciente s traheostomo, ki $e imajo
grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).

lil. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouéiti 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 i sp &j piracijsk katetra preko trahealne
kanile.

Poskodovanih_trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Uporaba
okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje, in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzrocita drazenje, kasljanje ali manjSe
krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi uporabljati.
Vnovi¢na uporaba na ostalih pacientih ali priprava na vnovi¢no uporabo na drugem pacientu ni
dovoljena.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapijalz ali z
elektrokirurskimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poSkodb ne moremo izkljuciti.
POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je pri oro;‘:_ljiva le pri pacientih s traheostomo, ki

imajo normalen sekret in sluzni€no tkivo brez posebnosti

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem (radioterapija),
saj s tem lahko povzrocite hude posSkodbe koze! Ce trahealno kanilo med obsevanjem morate
imeti namesceno, v tem primeru uﬁorabite izkljuéno trahealno kanilo iz umetne mase, ki ne
vsebuje kovinskih delov. Pri kanilah iz umetne mase, ki imajo govorni ventil iz srebra, lahko
ventil v celoti skupaj z varovalno verizico odstranite iz kanile tako, da notranjo kanilo z govornim
ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali ¢e ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med obsevanjem ali v
primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob rednem zdravniSkem nadzoru in
upostevanju vseh intervalov menjanja (praviloma tedensko), saj lahko sito v zunanji cevki ojaci
tvorjenje granulacijskega tkiva.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

Zaradi nec€isto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko povzrocijo tudi
okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

Vv Erimeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti zdravnik. Ce
sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in o€istiti.
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V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, Ce je pacient alergi€en na uporabljeni material.

POZOR!

V primeru mehaniénega vdihavanja ne smete uporabiti kanil, ki nimajo nizkotlacne mansete!

POZOR!

Pri umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem dogovoru z le¢e¢im

zdravnikom.

POZOR!

Razliice kanil z zunanjo in notranjo kanilo se pri dihanju lahko vstavijo le s sponko DURACUFF®

za zatik notranje kanile s 15 mm vrtljivim prikljuckom. V nasprotnem primeru lahko pride do

zivljenjske nevarnosti, ¢e se kanila sname (oz. ¢e se notranja kanila iztakne iz zunanje kanile)!

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 kombinirani adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke z 22 mm

prikljuckom, da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poskodbe kanile.

Da zagotovits 10 nego, priporo¢ , da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

POZOR!

Med mehani¢nim vdihavanjem se lahko zaradi povecane vlecne sile, npr. zaradi togih vrtljivih

Erikl'uékov, ki so povezani's kanilo, ali zaradi r dzorovanega premikanja pacienta, )
anila nenamerno odvije z zunanje kanile. Zato je treba i nadzorovati oziroma zamenjati

kanilo in/ali cevni sistem, e je to potrebno.

Trahealnih kanil ali zdruzljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. V primeru

poskodb je treba prip ke takoj ustrezno zavreci.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile DURACUFF® so pripomocki, izdelani iz polivinilklorida za uporabo v medicini.

Trahealne kanile so narejene iz toplotno obcutljive medicinske umetne mase, njene lastnosti pa se

optimalno razvijejo na telesni temperaturi.

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolZinah.

Notranje kanile s fenestracijo imajo rde¢ obrocek, ki oznacuje fenestracijo notranje kanile, tako da lahko

uporabnik tudi pri vstavljeni kanili ve, ali ima kanila fenestracijo ali ne.

Traheatlne kanile Fahl® so medicinski pripomo¢ki, 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).

Najda'yléi rok trajanja je 29 dni (od datuma odprtja sterilneEa pakiranja). Ce se razvije bolezenska klica

(npr. MRSA), se rok uporabe oz. as vstavitve ustrezno skrajSa.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

Za trahealne kanile Fahl® je znacilna anatomsko oblikovan metuljcek.

Konica kanile je zaobljena, da prepre¢i drazenje sluznice v sapniku.

Dve stranski pritrdilni uSesci omogo¢ata pritrjevanije traku za pri¢vrstitev kanile.

Da se izognete otiS¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporocljivo, da izmeni¢no

uporabljate kanile razlicnih dolzin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta v sapniku in tako

ne pot\)lzmt':a draZenja. S svojim le¢e¢im zdravnikom se obvezno posvetujte o natanénih postopkih

uporabe.

NAPOTEK ZA MRI

POZOR!

Ker imajo trahealne kanile z manSeto v protipovratnem ventilu kontrolnega balona majhno

kovinsko vzmet, trahealne kanile zmanseto ne smete uporabiti, ko se izvajamagnetnoresonan¢na

tomografija (MRT).

MRT je diagnostiéna tehnika, ki se uporablia za Frikaz notranjih organoy, tkiv in sklepov s pomocjo

magnetnih polj in radijskih valov. Ma?(net_no polie lahko k sebi povieCe kovinske predmete, ki's

pospesevanjem sprozajo spremembe. Kovinska vzmet ﬁe sicer zelo majhna in lahka, vendar vseeno

ne moremo izkljuciti medsebojnih vplivov, ki bi lahko $kodili zdravju, povzrocili nepravilno delovanje

ali poskodbe uporablienih tehnicnih pripomockov ter kanile. Priporocamo vam, da v primeru, ko Je

indicirana uporaba trahealne kanile za ohranjanje traheostome odprte, namesto trahealne kanile z

kmanéeliph ;éolpogovoru z leCe€im zdravnikom 'med izvajanjem MRT uporabite trahealno kanilo brez
ovinskih delov.
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POZOR!

Med izvaianjem magnetnoresonancne terapije MRT ne uporabljajte trahealne kanile z nizkotlaéno
manSeto!

1. Metuljéek

Za trahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen anatomiji grla.
Na metulj¢ku so natisnjeni podatki o velikosti.

Na_metuljcku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za
pricvrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pri¢vrstitev kanile. S
tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Kanile srednijih dolzin (glejte tabelo velikosti v priloqi) so oznacene z rumenim obroem na notranji kanili
ter z rumeno natisnjeno oznako na metulj¢ku kanile in na kontrolnem balonu.

PriloZeni uvajalni pripomocek (obturator) olaj$a vstavljanje trahealne kanile.

Pozorno preberite priloZzena navodila za uporabo traku za priCvrstitev kanile, ko trak pritrjujete na
trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi lezi spro$c¢eno in da se njena lega ob
pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji

Prikljucki/adapteriji sluzijo za priklop zdruZljivega pribora kanile.

Moznost uporabe jrz]e v vsakem posameznem primeru odvisna od klinicne slike, npr. od stanja po
laringektomiji ali traheotomiji.

Prikljucki/adapterji so praviloma trdo povezani z notranjo kanilo. Univerzalni nastavek (15 mm
prikljuek) omogoca namestitev t. i. umetnih nosov (filter za izmenjavo toplote in viage).

Ta i)rikljuéek je dobaviljiv tudi v posebni izvedbi kot 15 mm vrtljivi prikljuek. Vrtljiva razlicica 15 mm
prikliju¢ka je npr. primerna za uporabo s_kupaL»s_ cevnim sistemom za predihavanﬂ'(e, kjer absorbira
sile vrtenja in tako kanilo razbremeni ter jo stabilizira na polozaju, s tem pa se, kolikor je to mogoce,
izognete drazenju sluznice v sapniku.

22 mm kombinirani adapter ompgﬁéa tudi lgritcr;evanje zdruZjivih sistemouv filtrov in ventilov z 22
mm nastavki, npr. govorni ventil HUMIDOPHONE® 's filtrimo funkcijo _;REF 46480), umetni nos
HUMIDOTWIN® (REF 46460), govorni ventil COMBIPHON® (REF 27131), HME filtrski viozek
LARYVOX® (REF 49800).

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

Sestrobi nastavek Easy Lock omogoc¢a trdno pritrjevanje notranjih kanil in zdruZljive opreme.
Relntgenski kontrastni pasovi, ki potekajo ob strani cevi kanile, omogocajo rentgenski prikaz in kontrolo
polozaja.

3.1. Nizkotlaéna manseta

Pri razlicicah pripomocka z nizkotlatno manSeto se nizkotlatna manSeta z zelo tanko steno in
velikim volumnom dobro prilega na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagqtaylja zanesljivo tesnjenje.
Nizkotlaéna manseta se napihne kot balon. Majhen kontrolni balon na polnilni cevki vam pokaze, ali je
kanila v blokiranem (napolnjenem) ali neblokiranem stanju.

Nizkotlatna man$eta se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.

3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in nizkotlane mansete (¢e obstaja)

Tesnjenje kanile in nizkotlaéne mans$ete je treba preveriti neposredno pred vsako Lgnorabo in po njej ter

v rednih ¢asovnih intervalih. V ta namen nizkotlaéno manseto napolnite z 15 do 22 mmHg (1 mmHg

ustreza 1,35951 cmH20) in opazujte, ali tlak spontano pade (za polnjenje in testiranje priporo¢amo:

Merilnik tlaka v manseti MUCOPROTECT®, REF 19500). V opazovalnem obdobju naj ne bi prisio do

pomembnejSega padca tlaka v manSeti. Tesnjenje preverite tudi pred vsakim novim vstavljanjem (npr.

po ciscenju kanile) (glejte sliko 7c).

Znaki za prisotnost netesnjenja mansete (balon) so med drugim lahko nasledniji:

- poskodbe balona, ki jih lahko vidite na zunaj (luknjice, praske itd.)

- obcutno piskanje zaradi uhajanja zraka iz balona

- voda v dovodnih ceveh do kanile (po ¢iScenju!)

- voda v man$eti (po ¢is¢enjul)

- voda v kontrolnem balonu (po ¢iscenju!)

- nisilienja na kaselj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri test_iran{_u balona, vstavljanju, odstrgnjevanjly ali ¢iS¢enju kanile nikakor ne uporabljajte ostrih

ali koni¢astih predmetov, kot so npr. pincete ali sponke, saj lahko z njimi poSkodujete ali unicite

balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih znakov netesnjenja, kanile nikakor ne smete ve¢
p ljati, saj pravilno dell je ni ve¢ zag ljeno.
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3.2 Obturator

Pred uporabo trahealne kanile preverite, ali lahko obturator zlahka odstranite iz kanile!

Ko ste preverili neovirano premikanje obturatorja, obturator znova potisnite nazaj v kanilo, da boste
lahko vstavili trahealno kanilo

3.3 Odsesovalna odprtina (samo pri razli¢ici trahealne kanile Suction)

Preko odsesovalnih odprtin v zunanji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje sekret, ki se je
nabral nad napihnjeno man3eto.

Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko prikljucite na brizgo ali odsesovalno napravo. O tem, katero
razli¢ico odsesovanja izbrati, se posvetujte z leCecim zdravnikom po analizi tveganja. Tu je treba
upostevati klini¢no sliko posameznega bolnika.

vsakem primeru lahko uporabite odsesovalno napravo le, ¢e ima ta naprava vakuumski 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 asgiraciio 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 pripomo¢kom za odsesavanje (,,SUCTION“) je pri odsesovanju treba
paziti zlasti na to, da se podtlak ustvari za ¢im krajsi ¢as — izogniti se je treba izsusitvi subglotisa.
POZOR!

Kontraindikacije pri bolnikih s povecano nagnjenostjo h krvavitvam (npr. pri zdravijenju z
antikoagulanti). Pri njih ne smete uporabiti trahealne kanile Suction z odsesovalno odprtino, saj
obstaja poviSano tveganje pri odsesavanju.

4. Notranje kanile

Prakti¢ni Sestrobi nastavek Easy Lock omogoca trdno pritrjevanje notranje kanile in zdruZljive opreme.

Notranje kanile so glede na specifikacije lahko opremljene s standardnim nastavkom, lahko so trdo

spojene z dolocenim adapterjem/prikljuckom ali pa nanje lahko prikljucite snemljive dodatke, kot so

npr. govorni ventili.

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske)

omogoca hitrejSe dovajanje zraka.

Najprej H’e treba z rahlim dvigom sprostiti zaporo med notranjo in zunanjo kanilo (odpnete s palcem
azalcem). S tem zadrZevalne zobce/zaskocne elemente notranje kanile snamete s Sestrobega

nastavka Easy Lock na zunaniji kanili.

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na zunanje kanile.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO-PHON) z govornim ventilom vstavijo po traheotomiji, e
je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.

Pri kanilah z g?ovornim ventilom, ki imajo silikonski ventil, je ventil namescen neposredno na notranjo
kanilo in je del dobave teh razlicic kanil.

Poleg tega sta dobavljiva tudi govorna ventila HUMIDOPHONE® ali COMBIPHON®. Lahko_ju
uporabljajo pacienti po traheotomiji, ki uporabljajo na primer trahealno kanilo s sitom (z notranjo kanilo)
in 22 mm kombiniranim adapterjem.

Pri trahealnih kanilah s srebrnim govornim ventilom lahko govorni ventil odstranite tako, da ga
potisnete iz notranje kanile.

Pri trahealnih kanilah s silikonskim govornim ventilom lahko govorni ventil odstranite tako, da ga
povlecete iz notranje kanile.

5. Dekanilacijski ¢epi

Dekanilacijski ¢epi spadajo v obse\% dobave govornih kanil in jih smejo uporabljati izkljuéno pacienti

Eo traheotomiji, ki so obdrzali grlo. Vstaviti jih smete le pod zdravniskim nadzorom. Ti ¢epi omogocajo
ratkotrajno zatesnitev kanile ter prekinitev dovajanja zraka ter pacientom pomagajo pri vnoviénem

kontroliranem dihanju preko ust/nosu.

POZOR!

Kontraindikacge Pri laringektomiranih pacientih in pacientih s kroni¢no obstruktivno pljuéno

boleznijo (KOPB)! V tem primeru dekanilacijskega €epa ne smete vstaviti!

Dekanilacijskega Cepa nikakor ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne kanile!

D i ki Cep smete uy biti izkljuéno pri zunaniji kanili s sitom brez notranje kanile.

POZOR!

Za pripravo morebitne dekanilacije po prehodni traheotomiji je govornim kanilam priloZen tudi
dekanilacijski cep. S tem lahko dovajanje zraka preko kanile za kratek cas prekinete, da se pacient
znova lahkq navadi na dihanje skozi usta/nos. Dekar}ilacga 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.
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6. Sponka DURACUFF®

Pri mehani¢nem umetnem dihanju uporaba razlicice kanile DURACUFF® z notranjo kanilo do sedaj

zaradi_nevarnosti snetja ni bila_ mogoca. S sponko DURACUFF® (REF 13299) za zatik notran'{e

kanile je mozno ﬁksiran{'e notranje kanile s 15 mm vrtljivim priklju¢kom, tako da lahko trahealne kanile

DURACUFF® s temi notranjimi kanilami uporabljate tudi med mehanskim umetnim dihanjem bolnika.

Sponka DURACUFF® je za uporabo le pri enem bolniku.

Izdelana je iz umetne mase za uporabo v medicini.

Sponka DURACUFF”;_J& ad'ai%er za zatik notranje kanile DURACUFF® s 15 mm vrtljivim prikljuckom

na zunanjo kanilo DURACUFF®.

Zato se trahealno kanilo DURACUFF® z notranjo kanilo s 15 mm vrtljivim priklju¢kom lahko uporablja

pri umetnem dihanju izklju€no s to sponko.

- trahealne kanile DURACUFF® UNI z nizkotlaéno man3eto, pri umetnem dihan'&u le z uporabo
notranje kanile s 15 mm vrtljivim priklju¢kom (v izvedbah REF 13002, 13102, 13202)

- trahealna kanila DURACUFF® SUCTION z nizkotlatno man$eto, pri umetnem dihanju le z uporabo

notranje kanile s 15 mm vrtljivim priklju¢kom (v izvedbah REF 13032, 13132, 13232)

trahealna kanila DURACUFF® LINGO z nizkotlaéno manseto, pri umetnem dihanju le z uporabo

zaprte notranje kanile s 15 mm vrtljivim prikljuckom (v izvedbah REF 13022, 13122, 13222)

trahealna kanila DURACUFF® PHON z nizkotlatno manseto, pri umetnem dihanju le z uporabo

zaprte notranje kanile s 15 mm vrtljivim prikljuckom (v izvedbah REF 13012, 13112, 13212)

trahealna kanila DURACUFF® KOMBI z nizkotlaéno manseto, pri umetnem dihanju le z uporabo

zaprte notranje kanile s 15 mm vrtljivim prikljuckom (v izvedbah REF 13072, 13172, 13272)

trahealna kanila DURACUFF® KOMBI VOICE z nizkotlatno mangeto, pri umetnem dihan‘{'u le z

uporabo zaprte notranje kanile s 15 mm vrtljivim prikljuckom (v izvedbah REF 13082, 13182, 13282)

trahealna kanila DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION z nizkotlano manseto, pri

umetnem dihan{'u le z uporabo zaprte notranje kanile s 15 mm vrtljivim priklju¢kom (v izvedbah REF

13042, 13142, 13242)

Sponko DURACUFF® uporabite pri_trahealnih kanilah DURACUFF® in notrang'ih kanilah s 15 mm

vrtljivim prikljuckom uporabite za zatik notranje kanile vedno, kadar bolniku dajete mehansko umetno

dihanje. Sponko DURACUFF® namestite na trahealno kanilo DURACUFF® pred zacetkom da{anja

mehanskega umetnega dihanja. Notranjo kanilo fiksira tako, da se zatakne skupaj z zunanjo kanilo, in

tako preprecuje, da bi'se notranja kanila po pomoti snela.

POZOR!

Zlasti pri mehanskem umetnem dihan{ujj se prepricajte tudi, da se je 6-robni prikljucek Easy Lock

trdno zataknil in da je sponka DURACUFF® évrsto fiksirana na trahealno kanilo.

POZOR!

Ce ne uporabljate sponke DURACUFF®, lahko za paciente pri umetnem dihanju uporabljate le

naslednje razlicice kanil (brez notranje kanile):

- DURACUFF® VARIO z nizkotlaéno manseto brez notranje kanile
v izvedbah REF 13000, 13100, 13200

- DURACUFF® VARIO SUCTION 2z univerzalnim nastavkom brez notranje kanile
(v izvedbah REF 13040, 13140, 13240)

POZOR!

Nikakor ne smete uporabljati sponke DURACUFF® za pritrjevanje notranje kanile, ¢e sponka ne
deluje dobro ali je poSkodovana, npr. €e ima ostre robove oziroma praske, saj se lahko sicer
sname. Poskodovanih sponk ne smete uporabljati in jih je treba zavreci. Z redno kontrolo se
izognete nevarnosti!

6.1 Priprava na fiksiranje sponke DURACUFF® na trahealno kanilo pred prikljuéitvijo bolnika na
mehansko umetno dihanje:
Notranja kanila DURACUFF® s 15 mm vrtljivim prikljuckom se hitro in enostavno vstavi v zunanjo
kanilo DURACUFF®. Vendar je notranja kanila na zunanjo ¢vrsto prikljucena Sele, ko se zati¢ notran.ie
kanile Evrsto oklepa 6-robnega prikljucka Easy Lock na zunaniji kanili. Pri vstavijanju trahealne kanile
upostevajte napotke v teh navodilih za uporabo. Uljnoéteva'gte@5 da obturatorja ni ve¢ mogoce uporabiti,
Ce je pred vstawtvgo_ kanile Ze fiksirana s?onka DURACUFF® in je tako notranja kanila Ze potisnjena
v zunanjo_kanilo. Pri celotni menjavi kanile priporoamo, da sponko pred vstavitvijo kanile potisnete
na metulicek. Preden kanilo vstavite v bolnika, morate preveriti delovanje sponke in jo hkrati veckrat
preizkusiti. Poleg tega pri namescanju sponke upostevajte zlasti naslednje:
Pri nameScanju sponke od zgoraj na metuljcek kanile pazite, da ne vkles¢ite dovodnih cevk na
trahealni kanili (odsesovalni pripomocek in dovodna cev za polnjenje mansete).
- PrelErié_?jte se tudi, da je notranja kanila pravilno fiksirana in da je tudi sponka ¢vrsto namescena
na kanilo.

Sponko DURACUFF® lahko namestite na kanilo in jo z nje snamete tudi, ko je kanila vstavijena — tako
je mogoca menjava le notranje kanile, ne da bi morali izvlei tudi zunanjo kanilo. Ce sponko namescate
na ze vstavljeno kanilo, poleg zgoraj omenjenega pazite tudi na:

- Sponko names¢aijte previdno in pazite, da ne poskodujete koze in sluznice!

- Sponko postavite pred vstavljeno kompreso!
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6.2 Names¢anje in snemanje sponke DURACUFF®

Sponko DURACUFF® — adapter za zatik notranje kanile s 15 mm vrtljivim priklju¢kom — se namesti na
zunanjo kanilo. Sponka je polkrozni nastavek, ki se od zgoraﬂ( potisne na metuljcka trahealne kanile
(glejte sliko 7d). Tukaj je notranja kanila Ze v zunaniji. Ploski polkrozni hrbtni del sponke je, ¢e je sponka
pravilno namescena, za metulickom kanile (gIe_Lte_ sliko 7e), spredniji del sponke pa objema obro¢
notranje kanile. Tako je notranja kanila pravilno fiksirana (glejte sliko 7e).

Notranjo kanilo odstranite tako, da pritisnete sponko DURACUFF® pritisnete na obeh koncih sponke in

jo od spodaj navzgor snamete s prikljucka (15 mm vrlljtivega prikljucka). Sponka je za évrsto iksiran_{'e
notranje kanile na_geta. Zato pri snemanju sponke drzite kazalec na zgornji rob sponke, da preprecite
nenadzorovano gibanje.

Sponko DURACUFF® ¢istite in dezinficirajte tako, kot je opisano v poglavju IX. Ciééenje in dezinfekcija.
Zamenjava mora biti najmanj vsakih 29 dni (od odprtja sterilne embalaze).

Glede roka uporabe in zamenjave poleg tega upostevaijte tudi poglavje XI. Trajanje uporabe.

POZOR!

Pri tem upos$ jte 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 bolj$o ventilacijo, je treba izbrati kanilo,
prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. To He lahko potrebno na

primer; ko se na kanili nabirag'o ostanki sekretov, ki jih z izkasSljevanjem ali zaradi pomanjkljive

zmoznosti izsesavanja ne morete odstraniti.

Za pacienta

POZOR!

Kanilo vedno vstavite le, ko je

POZOR!

Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepricate, da to ni poskodovano ali kako drugace
pl jeno. Pri ka ne up jajte, Ce je pakiranje poSkodovano.

Preverite rok uporabnosti. Prip ne up ljajte po preteku tega datuma.

Priporo¢ljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane dele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temvec¢ jo poSljite nazaj nam, da jo pregledamo.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno odistiti oziroma razkuziti v skladu z

sledecimi dologili.

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kaSljanjem ali
izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in jo ocistiti.

Po ¢is¢enju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov, prisotnost
prask ali ostalih poskodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrocijo poskodbe sluznice v sapniku.
Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.

V primeru obarvanja materiala kanile je treba trahealne kanile takoj zavre¢i.

OPOZORILO

Paciente morajo usposobljeni strokovnjaki pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

1. Vstavljanje kanile

Koraki vstavljanja trahealnih kanil Fah!®

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).

Ce morate za vstavitev uporabiti obturator, ga najprej popolnoma vstavite v cev kanile, tako da precka

na rocaju obguratqr{? lezi na zunanjem robu 15 mm prikljucka. Olivnata konica pri tem strli iz konice

kanile (proksimalni konec kanile). Med celotnim postopkom je treba obturator drzati v tem polozaju.

Pri trahealnih kanilah z nizkotlaénimi mansetami upostevajte predvsem naslednje:

Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi manSeto (balon) — ta mora biti popolnoma

neposkodovana in zatesnjena, s Cimer lahko zagotavija potrebno "zatesnitev. Zato pred vsakim

vstavljanjem _prlﬁoro_(:amo, da preverite t(_esnjenfe_ (glejte razdelek VII, &t. 3.1.1). Balon mora biti

Fred vstavitvijo kanile popolnoma izpraznjen (glejte sliki 7b)! Pri uporabi pripomocka za razsiritev
raheostome pazite na to, da se kanila, predvsem pa manseta, ne poskoduje zaradi drgnjenja.

Poleg tega se na cevko kanile postavi trahealno kompreso, npr. SENSOTRACH® DUO (REF 30608)

ali SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in posledicno olaj$anje vstavitve v sapnik

E_nporoéam_o, da zunanjo cevko namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550),
i zagotavlja enakomerno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a in 4b).

sproscena (glejte sliko 7a)!
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Ce kanilo vstavjate sami, si to olaj$ate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavijate pred ogledalom.
Kanilo Fahl® pri vstavijanju z eno roko trdno drzite za metulj¢ka (glejte sliko 5).

S pg.ohsto.roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile laZje vstavi v odprtino
za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator, REF 35500),
ki omogoca enakomerno in neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri kréenju
traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poskodujeta zaradi drgnjenja.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite nazaj
(glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drZite pokonci.

Ce uporabljate obturator, ga nemudoma odstranite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile vedno pritrdite s ﬁosebnim trakom za pri€vrstitev kanile na vrat. Ta stabilizira kanilo in
tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

1.9 Polnjenje manSete (Ce obstaja)

Pri polnjenju nizkotlatne mansete Ereko prikljucka Luer Snormirana koni¢na povezava) na dovodni
cevl v manseto dovajate dolocen tlak s pomocjo merilnika tlaka v manSeti (npr. Merilnik tlaka v manseti
MUCOPROTECT® REF 19500). Ce zdravnik ne naroci drugace, je priporocljiv tiak v mangeti najman
15 mmHg (20 cmH20) do 22 mmHg (30 cmH20). Tlak v manseti nikakor ne sme preseci 22 mmHg
(pribl. 30 cmH20).

Nizkotlaéno manseto napolnite do najve¢ tega predvidenega tlaka in se prepricajte, da se preko kanile
dovaja zadovoljiva koli¢ina zraka. ~ ~ . . ) ) .
Vedno pazite, da je nizkotlatna manSeta nepoSkodovana in deluje neopore¢no.
Ce tudi po ponovnem poskusu z omenjenim mejnim volumnom ne doseZete Zelenega tesnjenja, bo
morda potrebno uporabiti kanilo z vegjim premerom.

Redno, torej najmanj na vsaki 2 uri, morate preverjati, ¢e je tlak v manseti ustrezen.

POZOR!

Vsi instrumenti, ki se uporabljajo c!:'ri polnjenju mansete, morajo biti Cisti in brez tujih delcev! Te
locite od prikljucka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manseta napolnjena, in prikljucek zaprite s
pokrovékom.

POZOR!

Dolgorocnejsa prek Citev Inega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice (nevarnost
ishemicne nekroze, tlaéne ulceracije, tra‘imomalaci'e, trahealne stenoze, pnevmotoraksa). Pri
pacientih, ki so prikljuéni na umetno predihavanje, tlak v manSeti ne sme pasti pod vrednost, ki
Jo je dologil zdravnik, da preprecite tiho aspiracijo. Piskajoci Sumi v obmocgju balona, predv
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, priporocamo, da izberete naslednjo
vecjo treahealno kanilo z balonom. Zaradi prepustnosti za pline stene balona tlak balona
sc¢asoma naceloma nekoliko pade, pri anesteziji s plini pa lahko tudi nehote naraste. Zato toplo
priporo¢amo redno spremljanje tlaka.

Manseta nikoli ne sme biti preve¢ napolnjena z zrakom, saj to lahko poSkoduje steno sapnika ali
povzroci nastanek razpok v manseti s poslediénim izpraznjenjem ali deformacijo mansete, pri
c¢emer ne moremo izkljuciti blokade dihalnih poti.

POZOR!

Med anestezijo lahko zaradi didusikovega oksida jalni plin) tlak v i 1 lupade.

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 Er"nerih_ (punkcijska, dilatacijska traheostoma), se
lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka. V takem primeru je
treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti. Trahealni dilatator (REF 35500) je
primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba
glava rahlo nagnjena nazaj.

POZOR!

Nizkotlacne mansete nikoli ne praznite z merilnikom tlaka v manseti — pri tem postopku vedno
uporabite brizgo.

iti. Ko c jujete kanilo, mora biti

(o]
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Preden z brizgo izpustite zrak iz balona in odstranite kanilo, morate najprej oCistiti trahealno obmocje
nad balonom, tako da izsesate sekrete in sluz. Pri pacientih, ki so pri zavesti, s prejetimi refleksi
priporo¢amo, da izsesavanje izvedete soCasno s sprostitvijo trahealne kanile. Izsesavanje poteka z
aspiracijskim katetrom, ki ga morate vstaviti skozi cev kanile do sapnika. Izsesavanje tako poteka
brez tezav in prijazno do pacienta, moznost silienja na kaselj in nevarnost aspiracije pa’'se zmanjSata.

Nato socasno z izsesavanjem potegnite zrak iz nizkotlacne mansete.

Morebiten sekret se odstrani in tako aspiracija ni ve¢ mogoca. 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.

Delaijte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno o€istiti oziroma razkuZiti v skladu z
sledecimi doloCili.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob strani
za metuli¢ka oz. ohisje (gléjte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

Zunanja kanila (Ce je prisotna nizkotlacha manseta z napihnjeno manseto) ostane v traheostomi.

V ta namen je treba z rahlim dvigom sprostiti zaporo med notranjo in zunanjo kanilo (odpnete s palcem
in kazalcem). S tem zadrzevaine zobce/zaskocne elemente notranje kanile snamete s Sestrobega
nastavka Easy Lock na zunaniji kanili.

Notranjo kanilo znova vstavite v obratnem vrstnem redu in jo pritrdite na Sestrobi nastavek Easy Lock.

IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile Fahl®
temeljito ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjega od kret
POZOR!

Za ciscenje kanil ne smete uporabljati po'mivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrovalovne

a PYY el

pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevaijte, da je treba osebni nacrt Cicenja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfekcije,
dologiti skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.

Dezinfekcijo je treba opravljati redno, kadar tako naroci zdravnik. Vzrok za to je, da tudi pri zdravem
pacientu zgornje dihalne poti niso asepticne.

Pri pacientih s posebno klini¢no sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja povec¢ana
nevarnost za ponovne okuzbe, ciScenje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske zahteve za
precrreéevanje okuzb. Priporoéamo kemi€no dezinfekcijo kanil skladno z navodili, navedenimi v
nadaljevanju. Obiscite zdravnika.

POZOR!

Ostanki Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo drazenje sluznice
ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji ali
Cis¢enju posebej Fazm na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno raztopino in da je
prehodna (glejte sliko 8).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢is¢enje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti sveZo.

1.Ciscenje

Trahealne kanile Fahl® je treba redno istiti/menjati skladno z individualnimi potrebami pacientov.
Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za ¢isCenje_kanile lahko uporabite blagE in_pH-nevtralen Io‘s{?n za pranje. Priporo¢amo uporabo
posebnega Cistilnega praska za kanile (REF 31110) po navodilih proizvajalca.

Trahealne kanile Fahl® nikakor ne smete Cistiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril proizvajalec kanile.
Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih Cistil, visokoodstotnega alkohola ali sredstev za Cis¢enje
zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poskoduije.

Alternativno je mozno tudi _r':iér‘:en{e s termi€no dezinfekcijo pri najve¢ 65 °C. Za to uporabite ¢isto toplo
vodo pri najvec 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

Pred ¢iS€enjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

Kanilo najprej temeljito sperite pod teko¢o vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upostevajte navodila za uporabo
cistilnega sredstva.
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Da bi si olajsali ¢is¢enje, vam priporo¢amo distilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF 31200).
Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s istilno raztopino (glejte sliko 10).

V sitasti nastavek cistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce Cistite ve¢ kanil hkrati,
obstaja nevarnost, da so kanile prevec stisnjene in se tako poskodujejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno ¢istilno raztopino.

Po_preteku ¢asa delovanja (Iglejte navodila za uporabo distiinega praska za kanile) je treba kanilo
veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov Cistilnega
sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v Cistilni kopeli — bo morda
potrebno dodatno ciScenje s posebno GEistilno krtacko za kanile fOPTIBRUSH@, EF 31850, ali
OPTIBRUSH® Plus z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite e, ko odstranite kanilo in je ta ze
zunaj traheostome.

Krtacko za ¢iScenje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtatko upoyabl‘ajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne poskodujete
mehkega materiala kanile.

Zunanjo kanilo lahko ogistite samo, kadar je manSeta blokirana, varnostni balon pa ne sme biti v
Cistilni raztopini, da preprecite vdor Cistilne raztopine v balon, zaradi ¢esar bi lahko prislo do znatnega
poslabsanja delovanja in tveganja za zdravje uporabnika.

Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kanile. Ventila
ne smete Cistiti s krtacko, saj bi se tako lahko poSkodoval ali odkrusil.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9
% raztopina NaCIE

Po mokrem ¢is€enju je treba kanilo osusiti s isto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so ostri robovi oziroma
prask%_(ker lahko pride do poskodb sluznice v sapniku. Ce opazite poSkodbe, kanile nikakor ne smete
uporabiti.

Obturator lahko o€istite na enak nacin kot trahealno kanilo.

(::iééenje trahealnih kanil z ni
Cas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile dolocite po pogovoru z le¢e¢im zdravnikom. Vendar
pa je treba zunanjo kanilo odistiti ali zamenjati na'_ka_sneje_ﬁo tednu, saj lahko po tem ¢asu tveganje
za granulacijo, zmehéanje sapnika itd. glede na kliniéno sliko znatno naraste.

Zunanijo kanilo z mansSeto lahko ocistite/sperete s sterilno raztopino kuhinjske soli.
Pri kanilah z manseto ne smete uporabiti krtacke, da ne poskodujete balona!
Samo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete poskodbam balona in s tem okvaram kanile.

2. Navodila za kemi¢no

2.1 Dezinfekcija notranje kanile/¢iS¢enje zunanje kanile brez nizkotlaéne mansete

Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemicnimi dezinfekcijskimi sredstvi.
Izvaja se jo takrat, ko to doloCi lececi zdravnik na podlagi posebne Klinicne slike ali ko to nakazuje
doloc¢eno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za prefreéevanje kriznih okuZzb 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 up ljati tistih i ijskih sredstev, ki sproéc':aﬂ'o klor ali ki vsebujejo
moéna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem moéno poskoduijete ali jo celo unicite.

2.2 Dezinfekcija zunanje kanile z nizkotlacno manseto

Trahealne kanile z nizkotlaéno manSeto dezinficirajte izredno previdno in kontrolirano. Pred tem je
treba balon v vsakem primeru blokirati.

Ker lahko Ze zaradi neznatne nepazljivosti pri dezinfekciji zunanjih kanil z nizkotlanimi mansSetami
rld$ do poskodb in ovir pri delovanju, vam priporocamo, da namesto dezinfekcije raje zamenjate
anilo.

Koraki dezinfekcije

Za ta namen uporabljajte dezinfekcijsko sredstvo za kanile OPTICIT® (REF 31180; ni na voljo v ZDA)
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 podroc¢ja uporabe in spektra delovanja.”
Upostevajte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po mokrem ¢iséenju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.
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3. Sterilizacija/avtoklaviranje
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
POZOR!

Segrevanje nad 65°C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko kanilo
poskodujejo.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plastiéni posodici v suhem
prostoru, zaS¢itene pred prahom, sonénimi Zarki in/ali vro¢ino.

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zaScitene pred soncnimi Zarki
in/ali vro¢ino.

Pri o¢isCenih kanilah je treba paziti na to, da je balon za skladi$¢enje odzracen (sproséen).

Po c¢iS¢enju_in morebitni dezinfekciji ter suSenju notranje kanile je treba zunanjo povrsino
notranje kanile namazati z oljem za stomo, npr. z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID®.
Zamazivo uporabite izkljuéno olje za stomo (REF 31525) oz. naoljen robéek za stomo OPTIFLUID®
(REF 31550).

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Najda'yléi rok trajanja je 29 dni (od datuma odprtja sterilneEa 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 odlogilnega pomena sestava
sekretov, temeljitost ¢iS€enja in drugi dejavniki.

Maksimalne Zivljenjske dobe kanile ne morete podaljSati s tem, ko prekinjate uporabo kanile (npr. da jo
v €asu intervala ¢iS¢enja zamenjate z drugo kanilo).

Kanilo je treba zamenjati najpozneje 29 dni po odprtju sterilnega pakiranja.

To veli')a ne glede na to, ali ste kanilo po odprtju uporabljali vsak dan, samo nekaj dni ali pa je sploh niste
uporabili. Po preteku 29-dnevnega obdobja, kanil ne smete ve¢ vstaviti, ampak jih morate ustrezno
zavredi. PoSkodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

POZOR!

Spremel na kanili, predvs rajSanje in luknjanje, ter popravila kanile lahko izvajata le
proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil! Nestrokovno opravijena
dela natrahealnih kanilah lahko povzrocijo hude poskodbe.

XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delovanja,
poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge neZelene dogodke, ki nastanejo zaradi samovolinega
spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.
P.odjege Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne Frevzema odgovornosti za $kodo,
ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi krajSanja ali luknjanja, ali zaradi popravil, kulh
ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na kanili kot tudi za vso $kodo,
ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven éasovneg:l obdobja, navedenega pod tocko X, in/ali ¢e jo
uporabljate, ne“g/luje_te (Ciscenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, podjet{e
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi za napake — v kolikor je to
zakonsko dopustno.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izkljuéno v skladu s sploSnimi pogﬁjl poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetju Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

DURACUFF® je v Nemé(iii in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Spoljasna kanila sa unutra$njom
kanilom

Spol
kanilom

Spoljasna kanila sa dve unutrasnje kanil

Spoljasna kanila sa 15mm-obrtnim
konektorom (VARIO)

Unutra$nja kanila sa 22mm-konektorom
(KOMBI)

Unutradnja kanila sa 15mm-konektorom
(UNI)

Unutrasnja kanila sa 15mm-obrtnim
konektorom (VARIO)

Unutra$nja kanila sa niskim profilom
Sa uredajem za usisavanje (SUCTION)

Sa priklju¢kom za kiseonik

Sa nisko pritisnom manzetnom (kafom /
UFF)

Nekoliko malih fenestracionih rupa
specificno poredane na centru tube,
poznatije kao “sito” (LINGO)

Govorni ventili (PHON)
Obturator (pomo¢ za umetanje)
Sadrzi vrpcu za kanilu

Spoljasna kanila sa fenestracijom

Unutradnja kanila sa fenestriranim
otvorom

Srednja duzina ( Duzina srednja)

Duzina XL

Za vestacku ventilaciju

IH'aéna kanila sa jednom unutrasnjom

Ugao

Spoljasnji precnik S. P.

Unutra$ni pre¢nik U. P.

:
il
wl

a
BH

C €oas2

Datum proizvodnje
Proizvoda¢
Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu

CE znak sa identifikacionim brojem
ovlascéenog tela

Broj serije (Sarze)
Kataloski broj

PAZNJA:

U skladu sa saveznim zakonom u SAD-u,
prodaja, distribucija i dprimena ovog
Fomoénog sredstva dozvoljeni su samo
lekarima i obucenim stru¢nim licima ili po
njihovom nalogu (unutar SAD).

Sterilizovano etilen oksidom

@ Ne sterilizovati ponovo

Sadrzaj (komada)

Za primenu na jednom pacijentu
Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Cuvati na suvom

/,
ol

Z

Zh

Drzati dalje od sunceve svetlosti

D
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DURACUFF® TRAHEALNE KANILE

I. 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 pro€itajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potraZite potrebne informacije.
Sve do(l; 'upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o
proizvodu!

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema odredbama Zakona o medicinskim
sredstvima i ispunjavaju, izmedu ostalog, ,Osnovne zahteve" prema prilogu IX Direktive 93/42 EEC za
opsta medicinska sredstva.

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon izvr$ene laringektomije ili traheotomije.
Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Trahealne kanile s balonom pod niskim pritiskom indikovane su {)osle_, iz bilo kog razloga izvrsene,
traheotomije ako je potrebno ostvariti hermeticki spoj izmedu zida traheje i kanile.

Izbor odgovarajuceg %rojzvoda, objaSnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je iskljucivo
obuéenom lekaru ili obu¢enom stru€nom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obucen o bezbednom postupanju i nacinu primene
Fahl® trahealnih kanila.

Produzene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.

Fahl® trahealne kanile u verzii LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente sa
sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni ($ant) ventil (Jpacuen(l
sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacitjenti 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!

§Iajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usi )j kroz tr 1 kanilu p
P 109

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo dalje
kori$¢enje moze da ugrozi disajne puteve.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano krvarenje.
U slucaju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!

Trahealne kanile namenjene su iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ista kanila
ne sme da se koristi za viSe pacijenata.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljuCujuéi i pripremu za primenu kod drugog
pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje se noSenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije) ili tokom
zahvata elektrohiruskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod dejstvom
laserskog zraka.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih osoba s
normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patoloSkih promena.

Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom slucaju ne smeju da nose tokom terapije
zra‘éenﬂ'em (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka oStecenja koze! Ako je nosenje
trahealne kanile tokom terapije zratenjem neophodno, koristite iskljuivo trahealne kanile od
vestackih materijala, koje nemaju metalne delove. Kod kanila sa govornim ventilom, izradenih od
vestackih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil zajedno sa trakom za pricvrS¢ivanje moze
da se skine sa kanile tako $to se unutrasnja kanila zajedno sa govornim ventilom pre terapije
zracenjem izvadi iz spoljasnje kanile.

PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zraéne terapije ili pri moguénosti
zacepljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito) preporucuje se
samo uz redovnu iekarsk_u kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamenu kanile (po
pravilu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj cevéici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE
Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledece komplikacije:
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Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce takode
mogu da prouzrokuiju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti€nog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da izvrsi
samo lekar. Kanilu zapuSenu sekretom treba izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$¢eni materijal.

PAZNJA!

U sluéaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s balonom pod niskim pritiskom (low

pressure cuff)!

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, primenjivati samo u

dogovoru s nadleznim lekarom.

PAZNJA!

Varijante s obe kanile, spoljaénjgm i unutraSnjom, tokom vestacke venvtilacie'(e smeju da se

Erimenjuju samo u kombinaciji s DURACUFF® kopCom za aretiranje unutrasnje kanile sa 15 mm
onektorom na okretanje. U suprotnom moze da dode do razdvajanja (izvlacenja unutrasnje iz

spoljasnje kanile) koje je opasno po Zivot!

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni_u kom slucaju da se koristite kod

laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,

ukljucujuéi smrt guSenjem!

VI. OPREZ
Izbor pravilne veli¢ine l!'(anile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuce
u.

obuc¢enom struénom osobilj

Da bi se izbegla mogucnost ostecenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u kombinovani
adafte; za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se ume¢u samo pomocna sredstva sa
priklju¢kom od 22 mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije moze doci do slu¢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.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama
ili na kompatibilnim delovima pribora. U slu¢aju ostecenja proizvodi moraju da se smesta odloze
na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA
DURACUFF® trahealne kanile su proizvodi izradeni od polivinil hlorida medicinskog kvaliteta.

Trahealne kanile su napravliene od termosenzibilnih plasti¢nih materijala za medicinsku primenu, koji
svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.

Na fenestriranim unutra$njim kanilama sa jednim otvorom nalazi se crveni prsten koji oznacava
fenestraciju; na taj nacin korisnik i kada je unutrasnja kanila uvuena moze da prepozna da li je ista
fenestrirana.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za vi$ekratnu upotrebu, ali iskljugivo kod
jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koriséenje iste kanile
od strane viSe razlicitih pacijenata.

Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).

Maksimalno vreme kori$¢enja iznosi 29 dana (racunajuci od datuma otvaranja sterilne ambalaze). U
slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vreme koriSéenja/odnosno vreme u kom kanila
sme da se koristi se smanjuje.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavljaju anatomski oblikovane pelote.
Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoze u traheji.

Dve boc¢no postavljene usice omogucavaju postavljanje fiksacione vrpce kanile.

Za sprecavanje nastajanja naZuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude
preporucliivo da se naizmeni¢no postavijaju kanile razliitih veli¢ina, ¢ime se izbégava da vrh kanile
uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tanom postupku se dogovorite sa
nadleznim lekarom.
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UPOZORENJE MRT

PAZNJA!

Posto je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s balonom (cuff) smestena mala

metalna opru%a, kanilu s balonom ne treba koristiti u slucaju ako postoji potreba za magnetsko-
rezonantnom tomografijom MRT (takode poznatom i pod nazivom nuklearna tomografija).

MRT predstavlja dijagnosticku tehniku za prikazivanje unutra$njih organa, tkiva i zgtlobova pomocu
maé;netskih polja i radio talasa. Magnetsko polje moze da privu¢e metalne predmete, Cije ubrzarg'e

onda f_)ro_uzgokuje promene u polju.” Uprkos tome $to je metalna opruga mala i laka, ne moZe da

se iskljuci njeno uzajamno delovanje s poliem koje za posledicu moZe da ima zdrayvstvene teSkoce
pacijentali po%reéa_n rad ili ostecivanje koriS¢enih tehnickih uredaja il same kanile. Nasa je preporuka -
u slucajevima kada je noSenje trahealne kanile indikovano da bi traheostoma ostala otvorena - umesto
trahealne kanile s balonom za vreme trajanja pregleda pomo¢u MRT, u dogovoru s nadleznim lekarom,

treba postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

PAZNJA!

Za vreme magnetsko-rezonante/nuklearne tomografije MRT nemojte da koristite trahealne kanile
s balonom pod niskim pritiskom!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijaino oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Na peloti kanile natampani su podaci o njenoj veli¢ini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve uSice koje sluze za postavljanje fiksacione vrpce.
Za;_edno_sa Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuie i jedna fiksaciona vrpca. Pomocu
te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Kanile srednje duZine (vidi tabelu s velicinama datu u prilogu) oznaCene su zutim prstenom na
unutradnjoj kanili i Zuto ispisanim oznakama na peloti kanile i na kontrolnom balonu.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenije (opturator) olakSava postavijanje kanile.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu Eriévrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo procitajte
odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZe bez zatezanja i da pricvrs¢ivanje

fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog polozaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Mogucnost primene pribora u svakom pojedinaénom slucaju zavisi od klinicke slike bolesti, na primer
od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri I?O ravilu su évrsto povezani sa unutraSnjom kanilom. Povezivanje se vrsi putem
univerzalnog umetka &5 mm konektor) koji omogucéava postavijanje tzv. vestackog nosa (filter za
izmenu toplote i viage).

Ovaj konektor raspoloziv je i u specijalnoj izradi kao 15 mm konektor na okretanje. Varijanta, koja se
moZe okretati, 15 mm konektora prikladna je, na primer, za primenu sa sistemom cevi za vestacko
disanje, jer u takvom slucaju preuzima zakretni moment i time rasterecuje kanilu i stabilizuje je na
mestu postavljanja, ¢ime se u najve¢oj mogucéoj meri izbegava nadrazivanje sluzokoze traheje.
Kombinovani adapter precnika od 22 mm omogucava Briévrét’:ivanje kompatibilnih filtera i ventila sa
prlkILyckom od 22 mm kao Sto su, na primer, MIDOPHONEP govorni ventil s filterskom funkcijom
REF 46480), HUMIDOTWIN® vestacki nos (REF 46460), COMBIPHON® govorni ventil (REF 27131),
ARYVOX® HME kasete za filter (REF 49800).

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

Ee_igy Lock 6-ugaoni nastavak sluzi za bezbedno pri¢vrS¢ivanje unutradnjih kanila i kompatibilnog
pribora.

Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cevi kanile, omoguéava uocavanje kanile i kontrolisanje njenog
polozaja na rendgenu.

3.1. Balon pod niskim pritiskom (cuff)

Kod varijanti proizvoda s balonom ﬁod_ niskim pritiskom, balon vrlo tankog zida i velike zapremine
pogau_no_se priljubljuje na traheju i, ako je |sleravnqvnapunjer_1, hermeticki zatvara postojeci spoj. Balon
pod niskim pritiskom 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 balon pod niskim pritiskom puni se pomocu creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provera nepropustljivosti kanile i balona pod niskim pritiskom (ako postoji)

Nepropustljivost kanile i balona pod niskim pritiskom treba proveriti direktno pre i posle svake upotrebe

te u redovnim vremenskim intervalima. Balon pod niskim ‘{)ritiskqm zbog provere napunite s 15 do 22

mmHg (1 mmHg odgovara 1,35951 cmH20) i posmatrajte da li ¢e doci do spontanog gada pritiska

gza 8un]enje i proveru preporucujemo: MUCOPROTECT® aparat za merenje pritiska u balonu, REF
9500).” Tokom vremena posmatranja ne sme da nastupi primetan pad pritiska u balonu. Ovakvu

;;n;veru pritiska treba vrsiti i pre svake ponovljene upotrebe (na primer posle pranja kanile) (vidi sliku
©).
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Znaci za postojecu propustljivost balona (manzetne) mogu, izmedu ostalog, da budu:

- spolja prepoznatljiva oStecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)

- osetno $itanje usled izlaska vazduha iz balona

- voda u dovodnim crevima prema kanili (nakon pranja!)

- voda u balonu (posle pranjal)

- voda u kontrolnom balonu (posle pranja!)

- izostanak nadrazaja na kaslj kada se pritisne kontrolni balon

PAZNJA!

Za proveru balona, postavljanje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slucaju ne koristiti ostre ili
Siljate predmete kao na primer pincete ili stezaljke jer bi oni mogli da ostete ili da uniSte balon.
Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova propustljivosti, kanila vise ne sme da se postavlja
jer vise nije zagarantovano njeno pravilno funkcionisanje.

3.2 Opturator

Pre umetanja trahealne kanile proverite da li opturator moze da se lako ukloni iz kanile!

Nakon $to ste prekontrolisali lakohodnost opturatora, vratite ga nazad u trahealnu kanilu da biste istu
mogli da postavite na Zeljeno mesto.

3.3 Otvor za isisavanje (samo kod trahealnih kanila u varijanti suction)

Otvor za isisavanje, prisutan u spolja$njoj cevi suction trahealnih kanila, sluZi za uklanjanje sekreta koji
se sakuplja u oblasti iznad naduvanog balona. . Lo L .
Crevo za isisavanje, koje vodi ka spolja, moze da se priklju¢i_na $pric ili na aparat za isisavanje.
Koji nacin isisavanja ¢e biti izabran, "korisnik treba da odluci posle temeline analize rizika i u
dogovoru sa nadleznim lekarom. Pri tome u obzir treba uzeti individualnu sliku bolesti tog pacijenta.

U svakom sluéa{u, isisavanje pomoc¢u aparata za isisavanje dozvolieno je samo ako je taj aparat
opremljen regulatorom vakuuma. Pritisak pri isisavanju sme da iznosi maks. - 0,2 bara.

Kako bi se sprecila aspiracija sekreta, kod suction varijanti trahealnih kanila neposredno pre
deblokiranja kroz odgovarajuci otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakupljen iznad balona.
To moZe da ucini suvidnim dodatno isisavanje pomocu asplrac_lono? katetera, koje se inace vrsi
istovremeno sa deblokiranjem kanile, i da na taj nacin veoma olaksa celokupni postupak.

PAZNJA!

Kod svih varijanti trahealnih kanila sa pomo¢i za isisavanje d(,,SUCTION“), za vreme postupka
isisavanja narocitu paZnju treba obratiti na to da stvaranje podpritiska bude, po mogucnosti, $to
krace; u'suprotnom bi moglo da dode do isusivanja subgloticke regije, Sto se mora spre€iti.
PAZNJA!

Kontraindikovano kod pacijenata sa povecanom sklono$¢u ka krvarenju (npr. zbog
antikoagulacione terapijes). U takvim slucajevima zbog povecanog rizika pri isisavanju nije
dozvoljeno kori$¢enje suction trahealnih kanila sa otvorom za isisavanje.

4. Unutrasnja kanila

Pr_eta)ktiéni Easy Lock 6-ugaoni prikljucak sluzi za sigurno priévrséivanje unutrasnjih kanila i kompatibilnog
pribora.

Unutrasnje kanile su, zavisno od specifikacije, ili ve¢ unapred opremljene standardnim kompletom
odnosno ¢vrsto spojene sa tacno odredenim adapterima/konektorima ili mogu da se spajaju s razlicitim
priborom kao, na primer, s govornim ventilima.

Unutra$nje kanile mogu lako da se vade iz spoljadnjih, ¢ime se u slu¢aju potrebe (npr. u slucaju prekida
disanja) omogucéava brzo poveéanje dovoda vazduha.

Prvo treba Iaﬂanim stiskanjem (pritiskanjem palcem i kaziprstom) odvojiti nastavak izmedu unutrasnje
i_spoljasnje kanile. Stiskom drzece/usedne elemente unutrasnje kanile razdvajate od Easy Lock
6-ugaonog nastavka spoljadnje kanile.

Unutra$nje kanile nikada ne smete da postavijate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek moraju da
budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vr$e funkciju govornih kanila (LINGO-PHON), postavljaju
se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢no ocuvan. One pacijentu pruzaju moguénost
govora.

Kod kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil je postavljen direktno na unutrasnju kanilu i za tu
varijantu kanila obuhvacéen je opsegom isporuke.

Ostale vrste govornih ventila su HUMIDOPHONE® ili COMBIPHON® govomi ventili. Oni se mogu
upotrebljavati kod traheotomiranih osoba, koje npr. koriste fenestriranu trahealnu kanilu s vi$e otvora (s
unutranjom kanilom) sa 22 mm kombinovanim adapterom.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutrasnje kanile moze odvojiti
izguravanjem.

Kod trahealnih kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil se od unutrasnje kanile moze
odvojiti povlaéenjem.
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5. Cep za dekanilman

Cep za dekanilman sadrzan {'e u opsegu isporuke govornih kanila, a sme da se primenjuje isklju¢ivo

kod traheotomiranih pacijenata sa ouvanim rkl{anom. Njegovo postavljanje dozvolieno je samo pod

lekarskim nadzorom. Ovaj ¢ep 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 pacijenata s hroniénom opstruktivnom

pluénom bolesti (COPD)! U takvim slucajevima je koriS¢enje ¢epa za dekanilman apsolutno

zabranjeno!

Pored toq Cep za dekanilman ni u kom slucaju 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
riloZen je i po jedan €ep za dekanilman. Njime kratko moze da se prekine dovod vazduha kroz
anilu, da bi pacijent mogao ponovo da se pl('j:vikne na disanje kroz usta/nos. Dekanilman je

dozvoljen isklju¢ivo pod lekarskim nadzorom. Cep sme da se postavlja samo po nalogu lekara.

Postc_?_l opasnost od ja! Ob. 0 se uvek pridi jte i opisa indikacija za svaku verziju/

specifikaciju proizvoda!

6. DURACUFF® kopca

Kod mehanicke ventilaci'eé‘eAdosada, zbog opasnosti od odvajanja unutrasnje od s&cﬂjaén&e kanile,
bila isklju¢ena primena D CUFF® kanila's unutrasnjom kanilom. Kopéom (clig) DURACUFF® (REF
13299) za aretiranje unutraéRr)le kanile moguce je fiksirati unutrasnju kanilu s 15 mm konektorom na

okretanje, tako da sada DURACUFF® trahealne kanile s pripadajuéom unutrasnjom kanilom mogu da

se primenjuju i tokom mehanicke ventilacije pacijenta.

DURACUFF® kopca je proizvod za jednokratnu upotrebu.

Nacinjena je od umetnog materijala medicinskog kvaliteta.

DURACUFF® kop¢a je adapter za aretiranje DURACUFF® unutrasnjih kanila, sa 15 mm konektorom na

okretanje, u DURACUFF® spoljasnje kanile.

Zbog toga je primena slede¢ih DURACUFF® trahealnih kanila sa unutrasnjom kanilom sa 15 mm
Eongktorom na okretanje, kod mehanicki ventilisanih pacijenata dozvoljena isklju€ivo u kombinaciji sa
opcom:

- DURACUFF® UNI trahealne kanile sa balonom pod niskim pritiskom za vreme mehanicke ventilaci'&e

?3’1"32531 S()rg?nom unutrasnjih kanila sa 15 mm konektorom na okretanje (u verzijama REF 13002,

DURACUFF® SUCTION trahealne kanile sa balonom pod niskim pritiskom za vreme mehanicke

ventilacije samo sa primenom unutrasnjih kanila sa 15 mm konektorom na okretanje (u verzijama

REF 13032, 13132, 13232)

DURACUFF® LINGO trahealne kanile sa balonom pod niskim pritiskom za vreme mehanicke

ventilacije samo sa primenom zatvorenih unutrasnjih kanila sa 15 mm konektorom na okretanje (u

verzijama REF 13022, 13122, 13222)

DURACUFF® PHON trahealne kanile sa balonom pod niskim pritiskom za vreme mehanicke

ventilacije samo sa primenom zatvorenih unutrasnjih kanila sa 15 mm konektorom na okretanje (u

verzijama REF 13012, 13112, 13212)

DURACUFF® KOMBI trahealne kanile sa balonom pod niskim pritiskom za vreme mehanicke

ventilacije samo sa primenom zatvorenih unutrasnjih kanila sa 15 mm konektorom na okretanje (u

verzijama REF 13072, 13172, 13272)

DURACUFF® KOMBI VOICE trahealne kanile sa balonom pod niskim pritiskom za vreme

mehanicke ventilacije samo sa primenom zatvorenih unutrasnjih kanila sa 15 mm konektorom na

okretanje (u verzijama REF 13082, 13182, 13282)

DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trahealne kanile sa balonom pod niskim

pritiskom za vreme mehanicke ventilacije samo sa primenom zatvorenih unutrasnjih kanila sa

15 mm konektorom na okretanje (u verzijama REF 13042, 13142, 13242)

DURACUFF® kop&u kod DURACUFF® trahealnih kanila i unutrasnje kanile, sa_15 mm konektorom na

okretanje, za are iralr}'e unutrasnje kanile treba primenjivati svaki put kada se vrsi mehanicka ventilacija
acqenata! DURACUFF® kop¢u pre pocetka mehanicke ventilacije postavitina DURACUFF® trahealnu
anilu. Ona osigurava unutrasnju kanilu aretiranjem sa spoljaSnjom kanilom i tako sprecava slu¢ajno

odvajanje unutrasnje kanile od spoljasnje.

PAZNJA!

Proverite uvek — a narocito u sluéaju mehanicke ventilacije - da je Easy Lock 6-ugaoni nastavak

cvrsto zatvoren i da je kopéa DURACUFF® bezbedno privrSéena na trahealnu kanilu.

231



PAZNJA!
U sluéaju nekoriSéenja DURACUFF® kopée, kod mehanic¢ki ventilisanih pacijenata
smeju da se koriste samo slede¢e varijante kanila (bez unutrasnje kanile):

- DURACUFF® VARIO trahealna kanila sa balonom rod niskim
ritiskom _ bez _unutraSnje kanile (u verzilama REF 13000, 13100, 13200

- DURACUFF®VARIOSUCTION zalr b wtrasnjekanile(uverzijamaRE
13040, 13140, 13240)

PAZNJA!

DURACUFF® kopéu ni u kom slu¢aju nemojte da koristite za aretiranje unutrasnje kanile ako je
njena funkcionalnost smanjena ili ako na njoj postoje vidljiva oStecenja, kao Sto su pukotine ili
ostre ivice, jer u suprotnom moze doc¢i do Rovreda ili do razdvajanja kanila. OStecene kopce i
kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Redovna provera sprecava opasnosti!

6.1 Priprema za fiksiranje DURACUFF® kopce na trahealnu kanilu, pre nego $to se pacijent
prikljuci na mehanicku ventilaciju:
DURACUFF® unutraén&a kanila sa 15 mm konektorom na okretanje moze da se brzo i jednostavno
umetne u DURACUFF® spoljaSnju kanilu; potpuna pricvrS¢enost unutradnje za spoljasnju kanilu
postignuta je tek kada drzeCi elementi unutraSnje kanile ¢vrsto obuhvataju Easy Lock 6-ugaoni
nastavak spoljasnje kanile. Za plasiranje trahealne kanile pridrzavajte se smernica iz ovog uputstva
za upotrebu. "Vodite racuna da ako je DURA F® kopca fiksirana pre postavijanja kanile, Sto za
E{osl_edu:u ima da je unutraSnja kanila ve¢ uvucena u spoljadnju, viSe nije moguce koristiti opturator.
adi kompletne zamene kanile preporu¢ujemo da kopcu jo$ pre postavijanja kanile gurnete na pelotu
kanile. Pre nego Sto se kanila primeni na pacijentu prvo treba izvrsiti proveru ispravnog funkcionisanja
kopce, ¢ime se istovremeno uvezbava rukovanje istom. Takode, pri navlatenju kopCe vodite racuna
o sledec¢em:
Pri navla¢enju kop¢e odozgo na pelotu kanile pazite da ne uklestite dovodna creva koja vode ka
trahealnoj kanili (pomoc¢ za isisavanje i dovodno crevo za punjenje balona).
- Proverite da li je unutrasnja kanila ispravno fiksirana i da li kop¢a ¢vrsto naleze oko kanile.
DURACUFF® kopca moze da se navuce na ili da se skine sa kanile koja je ve¢ postavijena kod
pacFegta - na taj nacin je omogucena zamena samo unutraSnje kanile, bez neophodnosti uklanjanja
spoljasnje. Ako kopcu stavljate na vec postavijenu kanilu, pored gore navedenih tacaka morate
vodite racuna i o slede¢em:
- Kop€u navladite krajnje obazrivo kako biste izbegli oSteéivanje koze i sluzokoze!

- Kop¢u postavite na prethodno stavljenu kompresu!

6.2 Stavljanje i vadenje DURACUFF® kopce

DURACUFF® kopca - adapter za aretiranje unutrasnje kanile sa 15 mm konektorom na okretanje
- navlaci se na spoljasnju kanilu. U pitanju je nastavak polul_(ruino% oblika koji se sa gornje strane
navuce na pelotu kanile (vidi sliku 7d). Pri tome se unutrasnja kanila ve¢ nalazi u spoljasnjoj kanili.
Pliosnati zadnji zid kopce, polukruznog oblika, ako pravilno naseda, treba da se nalazi 1za peloté kanile
(vidi sliku 7e), pri ¢emu predniji deo kopce ¢vrsto obuhvata prsten na unutradnjoj kanili. Ako su svi ovi
zahtevi ispunjeni, unutrasnja Kanila je pravilno fiksirana (vidi sliku 7e).

Radi uklanf(anja unutrasnje kanile, oba kraja DURACUFF® kopCe pritiskajte od dole prema gore, u
smeru od konektora (15°mm konektor na okretanje). Kopca je jako napregnuta kako bi se cvrsto
fiksirala unutrasnja kanila. Stoga, kada je skidate, s oba kaZiprsta odozgo pritiskajte ivice kopce kako
biste spre€ili njeno nekontrolisano pomeranje. .
Ciscenje i dezinfekcija kopée DURACUFF® vrSe se na nacin opisan u poglaviju IX. Ciséenje i
dezinfekcija.

Zamenu kopCe treba sprovesti najkasnije posle 29 dana (racunajuci od dana otvaranja sterilne
ambalaze).

U vezi roka upotrebe i zamene kopce takode se pridrzavajte podataka iz poglavija IX. Rok upotrebe.
PAZNJA!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija
nay_edeln'l( u uputstvu za upotrebu i pre prvog koriscenja razjasnite primenjivost proizvoda sa
vasim lekarom.

VIII. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Zalekara

Izbor odgovarajuée kanile sme da sprovede samo lekar ili obuceno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba izabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutrasnja kanila u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je Eotrgbno povecati dovod vazduha ili
radi mscenf(a. 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.
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Za pacijenta

PAZNJA!

Postavljanje kanile dozvoljeno je samo sa potpuno deblokiranim balonom (vidi sliku 7a)!
PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo do
nezeljenih promena ili oStecenja. Ne koristite proizvod ¢ije pakovanje je oste¢eno.

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja ostec¢enja ili nepriévrc¢eni delovi.

Ako primetite ne$to sumnijivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu
proveru.

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfikujte.
Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moZe odstraniti iskasljavanjem ili aspiracijom,
kanilu izvadite iz stome i detaljno ocistite.

Nakon pranjla i/ili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje naprsnuca,
oétrih ivica ili drugih ostecenja, jer iste negativno uti€u na funkcionalnost kanile i mogu da dovedu do
povrede sluzokoze u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu€aju nisu pogodne za upotrebu.

Takode, trahealne kanile morate smesta baciti ako materijal od kog su napravljene promeni boju.
UPOZORENJE

Struéno osoblje pacijenta mora, pre prvog kori$éenja, da obuéi o bezbednom rukovanju Fahl®
trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje FahlI® trahealnih kanila

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primena opturatora, isti prvo potpuno uvuci u cev kanile tako da obod na rucici
opturatora naleze na spoljnu ivicu 15 mm konektora. Maslinasti Siljak, pri tome treba da viri preko vrha
kanile (proksimalni kraj kanile). Tokom celokupnog postupka, opturator mora da ostane u tom polozaju.
Za trahealne kanile s balonom pod niskim pritiskom narocito se pridrzavajte sledec¢ih tacaka:
Pre svakog umetanja trahealne kanile proverite i balon (manzetnu) - on mora da bude potpuno
neoStecen | nepropustljiv, kako bi se osigurala potrebna hermeti¢nost S{mga. Zbog toga pre svakog
postavijanja pre{_)oru(:_upmo roveru propustljivosti (v. odeljak VII, br. 3.1.1). Balon pre uvo er]%a kanile
sasvim isprazniti (vidi sliku 7n)! Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se
kanila, a posebno balon, ne osteti usled trenja.

Potom stavite trahealnu kompresu, npr. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) ili SENSOTRACH® 3-Plus
(REF 30780) na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenje u traheju, preporu¢ujemo da
spoljaSnju cev pre postavljanja natrljate uljanu maramicu OPTIFLUID® natopljenu uliem za stomu (REF
31550), ¢ime se omogucava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi kanile (vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak3e ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile postupak
pratite gledajuci u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drZite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za disanje.

Za éireng'_)e traheostome raspoloziva su specijalna pomocna sredstva (trahealno pomagalo za Sirenje,
REF 35500), koja omogucavaju ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim
slucajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne oSteti usled trenja.
Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeci glavu nagnutu
lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste koristili opturator, isti neodlozno uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vreme no$enja treba da budu pri¢vrS¢ene pomocu specijalne fiksacione vrpce.
Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omogucava njen siguran polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

1.9 Punjenje balona pod niskim pritiskom (ako postoji)

Balon pod niskim pritiskom puni se tako $to preko luer nastavka énormirani konusni spoj) dovodnog
creva, pomocu aparata za merenje pritiska u balonu (npr. MUCOPROTECT® aparat za merenje
pritiska u balonu REF 19500), u balonu treba da se p(_)sh?ne tacno odredenlfrmsak Ako lekar ne
odredi sugrc_)t_no, preporucljiv je pritisak u balonu od min. 5_[r_lmH§; (20 cmH20) do 22 mmHg (30
cmH20). Pritisak u balonu ni u kom slucaju ne sme da bude visi od 22 mmHg (oko 30 cmH20).
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Napunite balon maksimalno do tog, unapred zadatog, potrebnog pritiska i proverite da li je dovod
vazduha kroz kanilu dovoljan.

Vodite racuna da balon pod niskim pritiskom mora da bude neo$tecen i da besprekorno funkcionise.

Ako se i nakon ponovljenog pokuSaja sa zadatom granicnom zapreminom ne dostigne Zzeljena
nepropustljivost, mozda je indikovana kanila ve¢eg precnika.
Ispravnu vrednost pritiska u balonu kontroliSite redovno, Sto znaci najrede na svaka 2 sata.
PAZNJA!
Svi instrumenti, koji se primenjuju za punjenje balona (cuff), moraju da budu Eisti i bez tragova
stranih estica! Te instrumente svucite s luer nastavka cim se balon napuni, a nastavak zatvorite
odgovaraju¢om kapicom.
PAZNJA!
Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dozvoEenog pritiska moze da naskodi prokrvljenosti
sluzokoze (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalacija, trahealnih
aksa). Kod icki ventilisanih pacijenata pritisak u balorsuuv ne treba da
padne ispod vrednosti koju je odredio lekar, kako bi se sprecila tiha aspiracija. Sitavi zvuci u
oblasti balona, narocito pri izdisanju, pokazuju da je hermeticko 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 principijelno vremenom malo opadne, ali u slu¢aju narkoze gasom moze i da nezeljeno
poraste. Stoga je neophodan konstantan nadzor pritiska.
Balon (cuff) ni u kom sluéaju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze da dovede do
ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u balonu pod niskim pritiskom koje opet
mogu da prouzrokuju praznjenje ili deformisanje balona i eventualnu blokadu disajnih puteva.
PAZNJA!
'll:"oll(om anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje pritiska u
alonu.

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 viage).
PAZNJA!

Ako je trahe i ili u hitnim slu¢ajevima (punkci dilatati ]
posle izvlacen&a kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zidal)J, koje otezava dovod
vazduha. U takvim sluéajevima unapred se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova
kanila. Za privremeno obezbedivanje dovoda vazduha moze da se upotrebi i pomagalo za Sirenje
(REF 35500).

Pre vadenja trahealne kanile, balon (cuff) obavezno isprazniti. Tokom vadenja glavu treba drzati
lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!

Za praznjenje balona nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u balonu - praznjenje uvek
vrsite koristeci Spric.

Pre ispustanja vazduha iz balona pomocu Sprica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem sekreta i Slajma
mora da se odistiti trahealna oblast iznad balona. Kod svesnih pacijenata sa ocuvanim refleksima
preporucujemo isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje izvrSite pomocu
aspiracionog katetera Koji se kroz cev kanile uvodi'do traheje. Na taj nacin je Isisavanje sasvim
jednostavno i podnosljivo'za pacijenta uz smanjivanje na najmanju moguéu meru nadraZaja na kasalj
1 opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanje ispustite pritisak iz balona pod niskim pritiskom.

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i viSe ne moze da dode do aspiracije. Pre
ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin, po potrebi dezinfikujte, i
napravite klizavom time Sto cete je natrljati uljem za stomu.

Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfikujte.
Koraci potrebni za vadenje FahlI® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite sa strane,
za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

Spoljadnja kanila (ako je prisutan balon pod niskim pritiskom s naduvanim balonom) ostaje u
trahéostomi.

Prvo treba Iaﬁan_im stiskanjem (pritiskanjem palcem i kaziprstom) odvojiti nastavak izmedu unutrasnje
i_spoljasnje kanile. Stiskom drzece/usedne elemente unutrasnje kanile razdvajate od Easy Lock
6-ugaonog nastavka spoljasnje kanile.
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Unutradnju kanilu vracate ako po_stuiitevobmutim redosledom od prethodno opisanog. Na kraju kanilu

pricvrstite za Easy Lock 6-ugaoni prikljuc¢ak na spoljasnjoj kanili.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razl i radi izbeg jja rizika od il ije Fahl® trahealne kanile najmanje dva

puta dnevno treba (?etaljno oprati, u slu¢aju pojac¢anog stvaranja sekreta i ceSce.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari, mikrotalasnoj

peénici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom sli¢nom aparatu!

Vodite raduna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite vas li¢ni

raspored €iSéenja 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), kcl»(d Iimjil:'n]
nije dovol ako"bi

postoji povecana verovatnoca ponovljenih infekcija, L
DS adiowariit . ponovi nie: u

10 pranje JOVOINo Kax
ili specijain J; je ir jja. Za takve pacijente mi preporuc¢ujemo
hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod navedenim uputstvima. U L sluéaju ij
mora da zatraZi savet od nadleznog lekara.
PAZNJA!
Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do iritacije
sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.
Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja narogitu
Fag_njtlj_ ktreg)a obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena Kori§¢enim rastvorom i prohodna
vidi sliku 8).
Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.
1. Ciséenje
Fahl® trtahealne kanile moraju da se redovno Ciste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba svakog
pacijenta.
Kanilu Cistite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.
Za pranje kanile moze da se koristi bIang, {)h-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo primenu
specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputstvu proizvodaca.
Fahl® trahealne kanile ni u_kom slucaju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije dozvolio
proizvodac kanila. Zabran%eno je koriSéenje 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 moZze da dode do unistavanja ili
ostecivanja kanile.
Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. U tu svrhu koristite
iskljucivo Cistu, maks. 65 °C toplu vodu. Takode, vodite ratuna da temperatura vode tokom dezinfekcije
mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uslovima ne sme da dode do iskuvavanja
kanile u klju¢aloj vodi. To bi je moglo znatno oStetiti.

Postupak ¢iSéenja

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomoéna sredstva.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za upotrebu
sredstva za pranje.

gfg(i)(lﬁkéeg pranja preporucujemo upotrebu specijaine posude za pranje kanila koja ima sito (REF

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prijanje, 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.

To se ne odnosi na unutrasnju i spoljasnju kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Po isteku vremena delovanja Evi_di_ uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vise puta
temeljno isperite cistom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umetne u traheostomu na njoj se ne smeju
nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primer ako uobitajenim nainom pranja u rastvoru nisu mogli da se_skinu
stvrdnutl, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ciS¢enje specijainom Cetkicom za EiScenje
kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica
sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupaijte veoma oprezno kako ne biste oStetili
mekani materijal od kog je kanila napravljena.
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Ciséenje spoliasnje kanile dozvolieno je samo kada je balon blokiran, a sigurnosni balon sve vreme
mora da se nalazi izvan rastvora za ¢iscenje kako bi se izbeglo prodiranje rastvora u balon, jer bi to
moglo da dovede do znacajnog pogorsanja u funkcionisanju kanile i do zdravstvenih rizika za korisnika.
Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvoijiti od unutrasnje kanile. On ne
sme da se Cisti Cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilnog rastvora
kuhinjske soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalnoscu li takve ba kojima postoje vidljiva
ostecenja, kao Sto su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doéi do ostecenja sluzokoze u
dusniku. OStecene kanile se ne smeju koristiti.

Opturator moze da se Cisti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Ciséenje trahealne kanile s balonom pod niskim pritiskom/cuff

Vreme ¢uvanja kanile i time intervali za zamenu odreduju se individualno u dogovoru s nadleznim
lekarom. Najkasnije po isteku 1 sedmice noSenja kanile mora_da se izvrSi CiScenje spoljlasnje
kanile odnosnho zamena kanile, jer ﬂosle tog vremena znatno moze da poraste rizik od granulacija,
traheomalacija i drugog, zavisno od klinicke slike bolesti.

Spoljadnja kanila s balonom moZze da se Cisti/ispira 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 oStedivanje balona i posledicna
neispravnost kanile.
2. Uputstvo za

2.1 Dezinfekcija unutrasnje kanile/¢iS¢enje spoljasnje kanile bez balona pod niskim pritiskom
Moguca je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima za dezinfekciju.
Ona je potrebna ako je tako odredio nadleZni lekar na osnovu specifi¢ne klinicke slike bolesti ili ako je
indikovana situacijom pri nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim ustanovama
(na primer bolnicama, domovima za negu ifili drugim zdravstvenim ustanovama) da bi se ogranicio
rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iScenje.

Ni u kom slucaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju ko{a oslobadaju hlor, kao ni jake
baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste kanilu.

2.2 Dezinfekcija spoljasnje kanile sa balonom pod niskim pritiskom

Dezinfekcija trahealnih kanila s balonom pod niskim pritiskom mora da se vrsi izuzetno pazljivo i uz
najveéu mogucu kontrolu. Balon u svakom sluc¢aju mora da bude blokiran.

Kako i najmanja nepaznja pri d‘ezi.r‘\fekcw spolja$nje kanile s balonom pod niskim pritiskom za ;I)(osl_edicu
moZze da ima njeno pstecwan{e ili znatno pogorsavanje funkcionisanja, preporucujemo da kanilu ne
dezinfikujete ve¢ da je zamenite novom.

Postupak dezinfekcije

Dozvoliena je_upotreba iskljucivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije
raspolozivo u SAD) u skladu 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.
Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sredstva za dezinfekciju.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

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

Ocis¢ene kanile, koje trenutno nisu u ulpotrebi, treba Cuvati na suvom, u Cistoj plasticnoj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svetlosti ifili vrucine.

Jo$ sterilno zapakovane rezervne kanile treba ¢uvati na suvom i zastiéene od sunceve svetlosti ifili
vrucine.

Ociscéene 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 spolja$nju povrsinu
freba napra iti klizavom time Sto cete je natrljati uliem za stomu, npr. uljanom maramicom
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Kao sredstvo za povecanje klizavosti koristite iskguéivo ulje za stomu (REF 31525) odnosno
uljanu maramicu OPTIFLUID® sa uljem za stomu (REF 31550).

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Ove trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za li¢nu upotrebu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vreme kori$¢enja iznosi 29 dana (ra¢unajuéi od datuma otvaranja sterilne ambalaze). U
slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vreme kori§éenja/odnosno vreme u kom kanila
sme da se koristi se smanjuje.

Postoji puno faktora k"otji uti¢u na rok trajanja kanile. Od odlucuju¢eg zna¢aja mogu, na primer, da budu
sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razli¢iti drugi aspekti.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je potrebno
¢iscenje) ne produzava njenu trajnost.

Kanila mora da se zameni najkasnije 29 dana posle otvaranja sterilne ambalaze.

To vazi nezavisno od toga da li je kanila nakon otvaranja ambalaze koriS¢ena svaki dan, samo nekoliko
dana ili uopste nije koriScena. Nakon isteka roka od 29 dana kanile ne smeju viSe da se primenjuju,
ve¢ moraju da se odloze na otpad na propisani nacin. OStecene kanile moraju da se smesta zamene.
PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, naro€ito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kanile ljeni
su samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izriCito pismeno autorizovana od strane
{.-.' daca! Nestrucno radovi na trahealnim kanilama za posledicu mogu da imaju
eSke povrede.

XIll. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odf;qvqmost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve prouzrokovane
neovla$¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom iili rukovanjem proizvodom.
Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za $tete nastale usled izmena na
kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravijenja otvora ili popravki, ako te izmene ili popravke
nije izvrsio liéno proizvoda¢. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za
sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tatkom Xl ifili u slucaju
upotrebe, primene, odrzavanja (¢iS¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin koji nije u skladu sa
navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je
to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucuju¢i odgovornost za ispravnost robe.
Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruditi direktno od firme Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

DURACUFF® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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PICTOGRAM LEGENDA

Vanjska kanila bez unutarnje kanile Kut

Vanjska kanila s jednom unutarnjom
kanilom

Vanjski promjer V. P.

Vanjska kanila s dvije unutarnje kanile Unutarnji promjer U. P.

Vanjska kanila s uklju¢enimi 15-mm
okretnim priklju¢kom (VARIO)

l&gﬁg}'&a kanila s 22-mm priklju¢kom “ Proizvodaé

Datum proizvodnje

Primijeniti do

Unutarnja kanila sa 15 mm-konektorom
(UNI)

i)

gﬁﬁ}ﬁéﬂgﬁ?{}fﬁ&?mm okrstnim I:Ii] Pogledati upute za uporabu
C €oas2

Oznaka CE s identifikacijskim brojem
ovlastenog tijela

S uredajem za sukciju (SUCTION) Broj serije
S prikljuckom za kisik Kataloski broj

Unutarnja kanila s niskim profilom

POZOR:

S niskotlaénim cuffom (balonom / CUFF) Sukladno sa saveznim zakonom u

ko malih fenestiranih rupi V08 Hohpobg SISAShrs BoMUMan S
g&%&%ﬁ’%ﬂ;ﬁﬁs&?‘éi‘ﬂfg g]rélé?rllic?ulée, tzv éﬁﬂiﬁf;&cmﬁ&%ﬁéﬁ;}g& s(tggﬁ?’:rm
Govorni ventil (PHON) Sterilizirano etilen oksidom
Obturator (pomo¢ za umetanje) @ Ne sterilizirati ponovno

Sadrzi traku za kanilu Sadrzaj (komada)

Vanjska kanila - fenestrirana Za primjenu na jednom pacijentu

Srednja

Unutarnja kanila fenestrirana @ Ne rabiti ako je pakiranje oste¢eno
T Cuvati na suhom

Duga ( XL)

Za umjetnu ventilaciju

= o
AN Cuvati od sunceve svjetlosti
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DURACUFF® TRAHEALNE KANILE

I. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruian{'(e informacija lijeCnicima,
Eso_lflju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje Fahl® frahealnim
anilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno pro¢itajte ove upute za uporabu!

Upute Cuvajte na lako dostupnom mjestu, kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne informacije.
Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu.
Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema odredbama Zakona o medicinskim
sredstvima i ispunjavaju, izmedu ostalog, ,Temeljne zahtjeve" sukladno prilogu IX Direktive 93/42 EEC
za op¢a medicinska sredstva.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne_kanile s balonom pod niskim tlakom indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga izvrSene
traheotomije, ako je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje i kanile.

Odabir odgoyarajuc’e_g _proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje dopusteno je
iskljucivo obu¢enom lijeCniku ili obuéenom stru¢nom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obu€en o sigurnom postupanju i nacinu primjene
Fahl® trahealnih kanila.

Produliene trahealne kanile indicirane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.

Fahl® trahealne kanile u verzqi LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente sa
ocuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavlien otpusni (Sant) ventil gpacijenti
s govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom postupanju i
naéinu 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!

éla_jm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isi 1jjem kroz 1 kanilu p

O§tgéene"trallealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo daljnje

koristenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano krvarenje. U

slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Trahealne kanile namijeniene su iskljuivo za osobnu uporabu jednog pacijenta, odnosno istu

kanilu ne smije koristiti viSe pacijenata.

Primjena ve¢ koriStene kanile kod drugog pacijenta, ukljucujuéi i pripremu za primjenu kod

drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje se noSenje trahealne kanile tijekom te_raﬁije laserom (laserske terapije) ili tijekom

zahvata elektrokirurSkim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStec¢enje kanile pod djelovanjem

laserskih zraka.

POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporu€uju se samo kod traheotomiranih osoba s

normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.

Trahealne kanile, koje sadrze metalne dijelove, ni u kom sluc¢aju se ne smiju nositi tijekom

terapije zméenﬂ'em (radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka o-ste(:enia koze! Ako je noSenje

lju€ivo trahealne kani ﬁ
e

trahealne kanile tijekom terapije zracenjem neophodno, primjenjujte iskl t e ke

od um; materijala, koje nemaju metalne dijelove. Kod kanila s govornim ventilom, nacinjeni
od la, ali sa srebrnim ventilom, ventil se zajedno sa sigurnosnom trakom moz
skinut to se unutarnja kanila zajedno s govornim ventilom prije terapije zraéenjem
izvadi iz vanjske kanile.

POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zracne terapije ili pri mogucnosti
zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito) preporucuje se
samo uz redovitu lijeénicku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamjenu (po pravilu
tjedno), jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu pojacati stvaranje granulacijskog tkiva.
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IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliede¢e komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moZe dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce takoder mogu
prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije izvesti
iskljucivo lije¢nik. Kanile zacepliene sekretom moraju se izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

POZOR!

U slucaju mehanicke ventilacije ni slu¢ajno ne koristiti kanile bez balona pod niskim pritiskom!
POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/viSe otvora, primjenjivati samo u
dogovoru s nadleznim lijecnikom.

POZOR!

Varijante s obje kanile, vaRJRkom i unutarnjom, tijekom umjetne ven!ilaci}e smiju se primjenjivati
samo u kombinaciji s DURACUFF® kopcom za aretiranje unutarnje kanile s 15 mm konektorom
na okretanje, U suprotnom moze doci do razdvajanja (izvlacenja unutarnje iz vanjske kanile)
opasnog po zivot!

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom sluéaju Erim'enjivati 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 lijecniku odnosno obucenom
struénom osoblju.

Da bi se izbjegla moguénost ostecenja kanile ili nehoti¢nog odvajanja pripojenih pomagala,
u kombinirani adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju se umetati'samo pomocna
sredstva sa prikljuckom od 22 mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvijek
imate najmanje dvije rezervne kanile.

POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije unutarnja kanila slu¢ajno se moze odviti s vanjske kanile kako
zbog povecanja zateznih sila, na primjer uslijed sporohodnosti konektora koji se mogu okretati, a
spojenisus i i oliranih pok ij j hodno nadzirati

€ 4§ , tako | zoog nekor poxre
pacijenta ili, po potrebi, zamijeniti kanil ustav crijeva.

Nemojte svojerucno vrSiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili
na kompatibilnim dijelovima pribora. U sluéaju oStecenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na
otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

DURACUFF® trahealne kanile su proizvodi izradeni od polivinil klorida medicinske kvalitete.

Trahealne kanile se sastoje iz _termopsﬂetljivi_h plasti¢nih materijala za medicinsku primjenu, koji svoje
optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

Na fenestriranim unutamnjim kanilama s jednim otvorom nalazi se crveni prsten ko#'i oznacava
fenestraciju; na taj nacin korisnik i ako je unutarnja kanila uvuc¢ena moze prepoznatije li ista fenestrirana.
Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za viSekratnu uporabu, ali isklju¢ivo kod
jednog pacijenta.

Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste kanile

od strane viSe razli¢itih pacijenata.

Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Maksimalno vrijeme koristenja iznosi 29 dana (ra¢unajuci od datuma otvaranja sterilne ambalaze). U
slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vrijeme koristenja/odnosno vrijeme u kojem se
kanila smije koristi se smanjuje.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama nadi ¢ete u prilogu.

Osn|0\t/nu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavijaju anatomski oblikovane vodoravne plocice
- pelote.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Dvije bo¢ne usice omogucuju postavljanje povezne trake za drzanje kanile.

Za sprjecavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti preporucljivo
naizmjenicno koristenje kanila razliitih velicina, Cime se izbjegava da vrh kanile U\éHek pritiska na isto
mijesto u traheji i time je eventualno iziritira. O toénom postupku se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.
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UPOZORENJE MRT

POZOR!

Kako je u Ipovratnam ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s balonom (cuff) smjestena
mala metalna opruga, kanilu s balonom ne treba anjen]lvall u slucaju ako postoji potreba
za ko-rezor grafijom MRT (takoder poznatom i pod nazivom nuklearna
tomografija).

MRT predstavlf‘a dijagnostiéku tehniku za prikazivanje unutamijih organa, tkiva i zglobova pomocu
magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polje moze privuci metalne predmete, Cije ubrzanje onda
prouzrokuje prony_ene u polju. Unatoc tome $to je metalna opruga malena i lagana, ne moZze se iskljuciti
njeno uzajamno djelovanje’s poliem koje za posliedicu moze imati zdravstvene poteskoce ili pogreSan
rad ili ostecivanje primijenjenih tehnickih ur_eda‘Ja ili same kanile. Na$a je preporuka - u slucajevima
kada je noSenje trahealne kanile indicirano jer fraheostoma mora ostati otvorena - umjesto traheaine
kanile s balonom za vrijeme trajanja pregleda pomocu MRT, u dogovoru s nadleznim lije¢nikom,
obvezno postaviti trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

POZOR!

Za vrijeme -rezor ne grafije MRT jte koristiti trahealne kanile s
balonom pod niskim tlakom.

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijaino oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli€ini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije usice koje sluze za postavljanje povezne trake.
Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka. Pomocu te
trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Kanile srednje duljine (vidi tablicu s veli€inama danu u ?rilogu) oznacene su zutim prstenom na
unutarnjoj kanili i Zuto ispisanim oznakama na peloti kanile te na kontrolnom balonu.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olakSava postavljanje kanile.

Prije nego $to poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno procitajte
odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi racuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZe bez zatezanja i da pricvrécivanje
povezne trake ne utje¢e na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucnost primjene pomagala u svakom pojedinaénom slucaju ovisi o klinickoj slici bolesti, na primjer
od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su Cvrsto spojeni s unutarnjom kanilom. Spajanje se izvodi putem
univerzalnog spojnog dijela (15 mm konektorf koji omogucuje postavijanje tzv. umjetnih noseva (filtar
za izmjenu fopline i viage).

Ovaj umetak _rasgoloziv jeiu specijalncgj izvedbi kao 15 mm konektor na okretanje. Varijanta, koja se
moze okretati, 15 mm konektora prikladna je, na primjer, za primjenu sa sustavom cijevi za umjetno
disanje, jer u takvom slucaju preuzima zakretne sile i time rasterecuje kanilu te {e stabilizira na mjestu
postavljanja, ¢ime se u najvecoj mogucoj mjeri izbjegava nadrazivanje sluznice traheje.

Kombinirani adafter promjera 22 mm omo%ué’lde ricvr$éivanje kompatibilnih filtara i ventila s
prikliuckom od 22 mm kao sto su, na primjer, HUMIDOPHONE® govorni ventil s filtarskom funkcijom
ERAE 46480), HUMIDOTWIN® umjetni nos (REF 46460), COMBIPHON® govorni ventil (REF 27131),
RYVOX® HME kasete za filtar (REF 49800).

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zra¢ne struje u dusnik.

Easy Lock 6-kutni nastavak sluzi za sigurno pricvrséivanje unutarnjih kanila i kompatibilnog pribora.
Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cijevi kanile, omogucuje uo¢avanje kanile i kontroliranje njenog
poloZaja na rendgenu.

3.1. Balon pod niskim tlakom (Cuff)

Kod varijanti proizvoda s balonom pod niskim tlakom, balon vrlo tanke stijenke i velikog volumena
pogau_no_se riljubljuje na traheju te, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Balon
pod niskim tlakom moZe se napumpati kao obicni baloni. Preko malog kontrolnog balona na crijevu za
punjenje raspoznajete nalazi li se kanila u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam balon pod niskim tlakom puni se pomocu crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provjera nepropusnosti kanile i balona pod niskim tlakom (ako postoji)

Nepropusnost kanile i balona pod niskim tlakom treba provijeriti direktno prije i nakon svake uporabe te
u redovitim vremenskim intervalima. Balon pod niskim tlakom radi provjere napunite s 15 do 22 mmHg
(1 mmHg odgovara 1,35951 cmH20) i _Promatrajte hoce li doci do spontanoq pada tlaka }{Zﬁ puné_elge
i provjeru preporucujemo: MUCOPROTECT® aparat za mjerenje tlaka u balonu (cuff), REF 19500).
Tijekom vremena promatranja ne smije doci do primjetnog ﬁada tlaka u balonu. Ovakvu provjeru tlaka
treba provesti i prije svake ponovne uporabe (na primjer nakon pranja kanile), (vidi sliku 7c).
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Znaci za postojecu propusnost balona (manzete) mogu, izmedu ostalog, biti:

- vanijski prepoznatljiva oStecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)

- osjetno Sistanje uslijed ispustanja zraka iz balona

- voda u dovodnim crijevima prema kanili (nakon pranjal)

- voda u balonu (nakon pranjal)

- voda u kontrolnom balonu (nakon pranjal)

- izostanak nadrazaja na kasalj kada se pritisne kontrolni balon

POZOR!

Za provjeru balona, plasiranje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slucaju 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 sluc¢aju ne smije postavljati jer
vise nije osigurano njeno pravilno funkcioniranje.

3.2 Opturator

Prije umetanja trahealne kanile provjerite moze li se opturator lagano ukloniti iz kanile!

Nakon 8to ste prekontrolirali lakohodnost opturatora, vratite ga natrag u trahealnu kanilu kako biste istu
mogli postaviti na Zelieno mjesto.

3.3 Otvor za isisavanje (samo za varijantu trahealne kanile suction)

Otvor za isisavanje prisutan u vanjskoj cijevi suction trahealnih kanila sluzi za uklanjanje sekreta koji se
sakuplja u podrucju iznad napuhanog balona.

Crijevo za isisavanje, koje vodi k vani, moze se prikljuciti na $trcaliku 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 tog pacijenta.

U svakom sluéa{u. isisavanje pomocu aparata za isisavanje dopusteno '&e samo ako je taj aparat
opremljen regulatorom vakuuma. Tlak pri isisavanju smije iznositi maks. -0,2 bara.

Kako bi se sprijecila aspiracija sekreta, kod Suction varijanti trahealnih kanila neposredno prije
deblokiranja kroz odgovarajuci otvor za isisavanje na kanili treba isisati sekret sakupljen iznad balona.
To moze uciniti suvisnim dodatno isisavanje pomocu 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 moguée, stvaranje podtlaka bude $to
krace; u suprotnom bi moglo do¢i do isusivanja subglotine regije, Sto se mora sprijeciti.
POZOR!

Kontraindicirano kod _pacijenata s pove¢anom sklonos¢u ka krvarenju (npr. uslijed
antikoagulacijske terapije). U takvim slucajevil oriStenje Suction trahealnih'kanila s otvorom
za isisavanije nije dopusteno, jer pri isisavanju postoji poviSeni rizik.

4. Unutarnja kanila

Pr_@ktiéni Easy Lock 6-kutni priklju¢ak sluzi za sigurno priévrs¢ivanje unutarnjih kanila i kompatibilnog
pribora.

Unutarnje_kanile su, ovisno o specifikaciji, ili ve¢ _una}ﬁrijed opremliene standardnim kompletom
odnosno ¢évrsto spojene s tocno odredenim adapterima/konektorima ili se mogu spajati s razliCitim
priborom kao, na primjer, s govornim ventilima.

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slu€aju potrebe (npr. u slucaju prekida
disanja) omogucuje brzo povecanje dovoda zraka.

Laganim stiskanjem (pritiskan}'em palcem i kaZiprstom) prvo treba odvojiti nastavak izmedu unutarnje
i vanjske kanile. Time drzeée/dosjedne elemente unutarnje kanile razdvajate od Easy Lock 6-kutnog
nastavka vanjske kanile.

Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju biti fiksirane
na vanjsku kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile, u funkciji govornih kanila (LINGO-PHON) s govornim ventilom, postavljaju se nakon
traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomi€no o€uvan. One pacijentu pruzaju moguénost govora.
Kod kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil je postavljen direktno na unutarnju kanilu i za tu
varijantu kanila obuhvacen je opsegom isporuke.

Dal'ntje vrste govornih ventila su HUMIDOPHONE?® ili COMBIPHON® r%ovomi ventili. Oni se mogu
koristiti kod traheotomiranih osoba, koje npr. primjenjuju fenestriranu trahealnu kanilu s vise otvora (s
unutarnjom kanilom) sa 22 mm kombiniranim adapterom.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutarnje kanile moze odvojiti
izguravanjem.
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Kod trahealnih kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil se od unutarnje kanile moze

odvojiti povlacéenjem.

5. Cep za dekaniliranje

Cep za dekaniliranje sad[_iange u opsegu isporuke govornih kanila i smije se primjenijivati iskljucivo

kod traheotomiranih pacijenata s oCuvanim grkljanom. Njegovo postavijanje dopusteno je samo

pod lijecnickim nadzorom. Ovaj ¢ep omogucuje kratkotrajni prekid dovoda zraka kroz kanilu njenim

zacepljivanjem i pomaZe pacijentu ponovo nauciti kontrolirano upravljati disanjem kroz usta/nos.

POZOR!

Kontraindikacije kod Iarinﬂektomiranihvpacijenata i paciLena}a s kroniénom opstruktivnom

pluénom bolesti (COPD)! U takvim slu¢ajevima je uporaba cepa za dekaniliranje apsolutno

zabranjena!

Pored toq Cep za dekaniliranje se ni u kom slucaju ne sm‘i;e stavljati ako je trahealna kanila

blokirana! Cep za dekaniliranje smije se primjenjivati samo ko jske fenestrirane kanile s viSe

manjih otvora, a bez unutarnje kanile.

POZOR!

Za pripremu eventualnog dekanilmana nakon privremene traheotomije, uz sve govorne kanile

Eriloien jei go jedan €ep za dekaniliranje. Njime se kratko moze prekinuti dovod zraka kroz
anilu, kako bi se pacijent ponovo prig‘kao na disanje kroz usta/nos. Dekaniliranje je dopusteno

iskljucivo pod lijecni¢kim nadzorom. Cep se smije postavljati samo c!m nalogu lijecnika. Postoji

opasnost od gusenja! Obvezno se uvijek pridrzavajte i opisa indikacija za svaku izvedbu/

specifikaciju proizvoda!

6. DURACUFF® kopca

Kod mehanicke ventilacije je primjena DURACUFF® kanila s unutarnjom kanilom dosada bila iskl%uéena

zbog opasnosti od odvajanjla unutarnje od vanjske kanile. Kopéom (clip) DURACUFF® (REF 13299)

za aretiranje unutarnje Kanile mo uéRe/{e fiksirati unutarnju kanilu s 15 mm konektorom na okretanje,

tako da se sada trahealne kanile DURACUFF® s pripadajuc¢om unutarnjom kanilom mogu primjenjivati

i tijiekom mehanicke ventilacije pacijenta.

DURACUFF® kop¢a je proizvod za jednokratnu uporabu.

Nacinjena je od umjetnog materijala medicinske kvalitete.

DURACUFF® koE(:a predstavlja prilagodnik za aretiranje DURACUFF® unutarnje kanile s 15 mm

konektorom na okretanje u DURACU vanjske kanile.

Stoga je primjena sliede¢ih DURACUFF® trahealnih kanila, s unutarnjom kanilom s 15 mm konektorom

na okretanje, kod mehanicki ventiliranih pacijenata dopustena iskljuéivo u kombinaciji s kopéom:

- DURACUFF® UNI trahealne kanile s balonom pod niskim tiakom za vriieme mehanicke ventilaci'&e
?gr{g)zs 3rizm‘ze)nom unutarnjih kanila s 15 mm konektorom na okretanje (u izvedbama REF 13002,

DURACUFF® SUCTION trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom za vrijeme mehanicke

ventilacqe samo s primjenom unutarnjih kanila s 15 mm konektorom na okretanje (u izvedbama REF

13032, 13132, 13232)

DURACUFF® LINGO trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom za vrijeme mehanicke ventilacije

samo s lﬁzrimjenom zatvorenih unutarnjih kanila s 15 mm konektorom na okretanje (u izvedbama

REF 13022, 13122, 13222)

DURACUFF® PHON trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom za vrijeme mehanicke ventilacije

samo s primjenom zatvorenih unutarnjih kanila s 15 mm konektorom na okretanje (u izvedbama

REF 13012, 13112, 13212)

DURACUFF® KOMBI trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom za vrijeme mehani¢ke

ventilacije samo s grimjenom zatvorenih unutarnjih kanila s 15 mm konektorom na okretanje (u

izvedbama REF 13072, 13172, 13272)

DURACUFF® KOMBI VOICE trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom za vrijeme mehanicke

ventilacije samo s gnmjenom zatvorenih unutarnjih kanila s 15 mm konektorom' na okretanje (u

izvedbama REF 13082, 13182, 13282)

DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trahealne kanile s balonom pod niskim

tlakom za vrijeme mehanicke ventilacije samo s primjenom zatvorenih unutarnjih kanila s 15 mm

konektorom ha okretanje (u izvedbama REF 13042,"13142, 13242)

DURACUFF® kopéu kod DURACUFF® trahealnih kanila i unutarnje kanile s 15 mm konektorom na

okretanje za aretiranje unutarnje kanile treba uvijek primjenjivati kod mehanicke ventilacije pacijenata!

DURACUFF® kopcu prije pocetka mehanicke ventilacije postaviti na DURACUFF® trahealnu kanilu.

Ona osigurava unutarnju kanilu aretiranjem s vanjskom kanilom i tako sprjeava nehoti¢no odvajanje

unutarnje kanile od vanjske.

POZOR!

Svaki put - a osobito u sluégu ER'm'ene mehanicke ventilacije - provi'erite da je Easy Lock 6-kutni

nastavak ¢vrsto zatvoren i DURACUFF® kopca sigurno fiksirana za trahealnu kanilu.
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POZOR!

U sluéaju nekoristenja DURACUFF® kopée, kod mehanicki ventiliranih pacijenata smiju se
koristiti samo sljedece varijante kanila (bez unutarnje kanile):

- DURACUFF® VARIO trahealne kanile s balonom pod niskim tlakom bez unutarnje kanile (u
izvedbama REF 13000, 13100, 13200)

- DURACUFF® VARIO SUCTION s univerzalnim spojnim dijelom bez unutarnje kanile (u
izvedbama REF 13040, 13140, 13240)

POZOR!

DURACUFF® kopéu ni u kom slucaju nemojte rabiti za aretiranje unutarnje kanile ako je njena
funkcionalnost smanjena ili ako na njoj postoje vidljiva oStecenja, kao $to su pukotine ili ostri
rubovi, jer u suprotnom moze do¢i do ozljeda ili do odvajanja kanila. OStecene trahealne kanile i
kopce se ne smiju viSe koristiti i moraju se baciti. Redovita provjera sprje¢ava opasnosti!

6.1 Priprema za fiksiranje DURACUFF® kop¢e na trahealnu kanilu prije priklju¢ivanja pacijenta

na mehanicku ventilaciju:

DURACUFF® unutarnja kanila s 15 mm konektorom na okretanje moze se brzo i jednostavno umetnuti

u DURACUFF® vanjsku kanilu; potpuna Pncvrscenps_t unutarnje za vanjsku kanilu postignuta je tek

kada drze¢i elementi unutarnje kanile ¢vrsto obuhvacaju Easy Lock 6-kutni nastavak vanjske kanile. Za

E)Iaswagje trahealne kanile pridrzavajte se smjemnica iz ovih uputa za uporabu. Vodite racuna da ako je
URACUFF® kopca fiksirana prije postavijanja kanile, $to za posljedicu ima da je unutarnja kanila veé¢

uvucena u vanjsku, vise nije moguce koristiti Opturator. Radi zamjene kompletne kanile preporucujemo

da kopcu jo$ prije postavijanja kanile gurnete na pelotu kanile. Prije nego to se kanila primjeni na

pacijentu prvo treba provesti provjeru ispravnog funkcioniranja kopce, ¢ime se istodobno uvjezbava

rukovanje istom. Takoder, pri navlacenju kopCe vodite racuna o sliedecem:

Pri navlacenju kopée odozgo na pelotu kanile morate paziti kako ne bi uklijestili dovodna crijeva koja

vode k trahealnoj kanili (naprava za isisavanje i dovodno crijevo za punjenje balona).

- Provjerite je li unutarnja kanila ispravno fiksirana i nasjeda li kop&a évrsto oko kanile.

DURACUFF® kop&a moze se navuci na ili skinuti s kanile koja je ve¢ postavljena kod pacijenta - na taj

nacin je omogucena zamjena samo unutarnje kanile, bez neophodnosti uklanjanja vanjske. Ako kopcu

stavljate na ve¢ postavljenu kanilu, pored gore navedenih toc¢aka morate voditi racuna’i o sliede¢em:

- Kop¢u navlacite krajnje obazrivo kako biste izbjegli oStecivanje koze i sluznice!

- KopCu postavite na prethodno stavljenu kompresu!

6.2 Stavljanje i vadenje DURACUFF® kopce

DURACUFF® kop¢a - prilagodnik za aretiranje unutarnje kanile s 15 mm konektorom na okretanje -
navladi se na vanjsku kanilu. U pitanju je nastavak polukruznog oblika koji se s gornje strane navuce
na pelotu kanile (vidi sliku 7d). Pritom se unutarnja kanila ve¢ nalazi u vanjskoj kanili. Plosnata straznja
stijlenka kopce, polukruznog oblika, rgri pravilnom dosjedu se nalazi izaXeIote kanile (vidi sliku 7e), pri
cemu predniji dio kop&e ¢vrsto obuhvaca prsten na unutarnjoj kanili. Ako je sve opisano ispunjeno,
unutarnja kanila je pravilno fiksirana (vidi sliku 7e).

Radi uklanjanja unutamﬂ‘(e kanile, pritiS¢ite oba krﬁ'a DURACUFF® kopce od dolje prema gore, u smjeru
od konektora (15 mm konektor na okretanje). Kopca je jako napregnuta kako bi se Cvrsto fiksirala
unutarnja kanila. Stoga, kada je skidate, kaZiprstima odozgo pritiSCite rubove kopce kako biste sprijecili
nekontrolirano pomicanje. ;
Ciscenje i dezinfekciia DURACUFF® kopce provode se na nacin opisan u poglaviju IX. Ciscenje i
dezinficiranje.

Zamjenu kopce treba provesti najkasnije nakon 29 dana (racunaju¢i od dana otvaranja sterilne
ambalaze).

U vezi roka uporabe i zamjene kopce takoder se pridrzavajte podataka iz poglavija IX. Rok uporabe.
POZOR!

Pri te se specijalnih nag 1a 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.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijeénika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lije¢nik ili obu¢eno stru¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nali{eganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba odabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moZze izvaditi, ako je potrebno povecati dovod zraka ili radi
ascenga. To moze, na primjer, biti potrebno ako se_u kanili'nataloZe ostaci sekreta, koa(l se ne mogu
ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primjenjiv bez vadenja kanile.

Za pacijenta

POZOR!

Postavljanje kanile dopusteno je samo s potpuno deblokiranim balonom (vidi sliku 7a)!

POZOR!

Prije uporabe brizljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije doSlo do
nezeljenih promjena ili oSte¢enja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je oStecena.
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Provijerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska oste¢enja ili nepri¢vrsceni 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 utjecu na funkcionalnost kanile i mogu dovesti do
povrede sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za uporabu.

Takoder, trahealne kanile morate smjesta baciti ako materijal od kojeg su napravljene promijeni boju.

UPOZORENJE

Obuceno stru¢no osoblje pacijenta mora, prije prve uporabe, uputiti u siguran nacin rukovanja

Fahl® trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna_primjena oEturatora, isti prvo potpuno uvuéi u cijev kanile tako da obod na rucki

opturatora nalijeze na vanjski rub 15 mm konektora. Maslinasti Siljak Fritom treba viriti preko vrha

kanile (proksimalni kraj kanile). Tijekom cjelokupnog postupka opturator treba ostati u tom polozaju.

Kod trahealnih kanila s balonom pod niskim tlakom osobito se pridrzavajte sljedecih tocaka:

Prije svakog umetanja trahealne kanile provjerite i balon (manZetu) - on mora biti potpuno neostecen i

nepropustan jer se samo tako moze osigurati Eotrebna hermeticnost. Stoga prije svakog postavljanja

preporucujemo provjeru zaptivenosti (v. odjeljak VII, 3.1.1). Balon se prije uvodenja kanile mora sasvim

isprazniti 8VIdI sliku 7b)! Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila, a

narocito balon, ne osteti uslijed trenja.

Potom na c(i'{ev kanile stavite trahealnu kompresu, npr. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) ili

SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olakSali njeno uvoden{'ja u traheju, preporucujemo da

vanjsku cijev prije postavijanja natrljate ulinom maramicom OPTIFLUID® sa uliem za stomu (REF
1550), ¢ime se omoguduje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakSe ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile postupak

pratite gledajuci u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za disanje.

Za $irenje traheostome raspoloziva su specijalna pomo¢na sredstva (trahealno pomagalo za Sirenje,

REF 35500), koja omogucuju ravnom{erno I neagresivno Sirenje traheostome, na primjer i u hitnim

slucajevima kod kolapsirajuéih traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za $irenje traheostome osobito pazite da se kanila ne osteti uslijed trenja.

Kanilu za vrijeme faze inspir_ac_iLe (?ri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu, drzeci glavu

nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste se koristili opturatorom, isti bez odlaganja uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vrijeme noenja trebaju biti pricvrS¢ene pomocu specijalne povezne trake. Ta

traka stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

1.9 Punjenje balona pod niskim tlakom (ako postoji)

Balon pod niskim tlakom puni se tako to se preko luer nastavka (normirani konicni spoj) dovodnog

crijeva, pomocu aparata za mjerenje tlaka u balonu (npr. MUCOPROTECT® aparat za mjerenje tlaka

u balonu (cuff) REF 19500), u balonu treba postici tocno odredeni tlak. Ako lijecnik ne odredi suprotno,

Ereporucljlv je tlak u balonu od min. 15 mmHE (20 cmHZCC)} do 22 m Hg (30 ¢ H20). Tlak u balonu ni u
om slucaju ne smije biti vi§i od 22 mmHg (oko 30 cmH20).

Napunite balon maksimalno do tog, unaprijed zadanog, potrebnog tlaka i provjerite dostatnost dovoda

zraka kroz kanilu.

Vodite racuna da balon f-Od niskim tlakom mora biti neoteé¢en i da mora besprijekorno funkcionirati.

Ako se i nakon ponovlienog pokuSaja sa zadanim granicnim volumenom ne dostigne zeljena

nepropusnost, mozda je indicirana kanila ve¢eg promjera.

Ispravnu vrijednost tlaka u balonu kontrolirajte redovito, $to znaci najrjede na svaka 2 sata.
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POZOR!

Svi instr i, koji se primjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti cisti i bez tragova

stranih estical Te instrumente svucite s luer nastavka ¢im se balon napuni, a nastavak zatvorite

odgovaraju¢om kapicom.

POZOR!

Dugotrajnije pra ge -Le mak Inog doEué_teno tlaka moze nauditi prokrvljenosti

sluznice (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalacija, trahealnih

stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventiliranih pacijenata tlak u balonu ne treba pasti

ispod vrijednosti koju {'e odredio lijecnik, kako bi se sprijecila tiha aspiracija. Sistavi zvuci u

podruéju balona, osobito pri izdisanju, ﬁokazujy kako je hermeticko zatvarande traheje balonom

nedostatno. Ako se traheja ne moze hermeticki zatvoriti vrijednostima tlaka ko&e je odredio

lije¢nik, treba ponovo odvesti sav tlak iz balona i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako i

Bonavljanje bude neuspjesno, preporucuje se odabir sljedece vece trahealne kanile s balonom.
vjetovano time Sto stijenka balona nikada nije potpuno nepropusna za plin, tlak u balonu
rincipijell malo ine, ali u slucaju narkoze plinom moze i nehoti¢no porasti.

gtoga je prijeko potreban konstantni nadzor tlaka.

Balon (cuff) se ni u kom sluc¢aju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moze dovesti do

ostecenja trahealne stijenke te pukotina u balonu pod niskim tlakom koje opet mogu prouzrogiti

praznjenje ili deformiranje balona i eventualnu blokadu dis$nih putova.

POZOR!

Tijekom anestezije dusi¢ni oksidul (smijuci plin) moze prouzrociti porast/pad tlaka u balonu.

2. Vadenje kanile
POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postoje¢a pomagala
kao $to su ventil trah ili (izmjenjivac toplote i viage).

POZOR!

Ako je trah bill i u hitnim slucajevima (pt j )
nakon izvlacenja kanile moze doci do zatvaranja stome g(olaps stijenke), koji otezava dovod
zraka. U takvim slucajevima unaprijed se mora pripremiti i, {:o potrebi, brzo plasirati nova kanila.
Za pri osiguranje d zraka moze se upotrijebiti i pomagalo za sirenje (REF 35500).
Prije vadenja trahealne kanile balon (cuff) obvezno isprazniti. Pri vadenju glavu treba drzati
lagano nagnutu unatrag.

POZOR!

Za praznjenje balona ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u balonu - praznjenje uvijek
provodite pomocu $trcaljke.

P[ije_ijst)uétanﬂ'a zraka iz balona Strcaljkom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i $lajma mora
ocistiti trahealno podrucje iznad balona. Kod svjesnih pacijenata s o¢uvanim refleksima preporucujemo
isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile. Isisavanje provesti pomocu aspiracijskog
katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje. Na taj nacin je isisavanje sasvim jednostavno i
podno$ za pacijenta uz smanjivanje na najmanju mogucéu mjeru nadrazaja na kasalj i opasnosti
od aspiracije.

Uz istodobno isisavanje ispustite tlak iz balona pod niskim tlakom.

dilatati " \

Eventualno prisutni sekret ¢e takoder biti odveden i ne moze se viSe aspirirati. Prije ponovljene
qurabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin, po potrebi dezinficirajte, i ucinite
skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu.

Postupajte s najve¢om pozorno$éu kako ne biste ozlijedili sluznicu.
Prije ponovliene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinficirajte.
Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa strane,
za pelotu odnosno kudiste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.
Vanjska kanila (ako je prisutan balon pod niskim tlakom s napuhanim balonom) ostaje u traheostomi.

Laganim stiskanjem (pritiskanjem palcem i kaziprstom) treba odvojiti nastavak izmedu unutarnje i
vanjske kanile. Stiskom drzece/dosjedne elemente unutarnje kanile razdvajate od Easy Lock 6-kutnog
nastavka vanjske kanile.

Unutarng'u kanilu na mjesto vrac¢ate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog. Na kraju je
pricvrstite za Easy Lock 6-kutni priklju¢ak na vanjskoj kanili.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje dva
puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju pojac¢anog stvaranja sekreta i ceSce.

POZOR!

Kanile se ne smiju |i)rati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj pecnici,
stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom sliénom uredaju!
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Vodite racuna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lije¢nikom morate utvrditi va$ osobni

raspored cis¢enja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slué_atevima u kojima_postoji medicinska indikacija na

osnovu Iue(:nléko% naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji disni putovi nikada

nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod

kojih postoji povecana vjerojatnost ponovljenih infekcija,_uobicajeno pranje nije dovoljno za

ispunjavagje pecijalnih j za izbjeg; je infekcija. Za takve Pacijente mi preporuc¢ujemo

kemijsku e_z_infek_citju kanila sukladno ispod r im uf aliu lucaju pacij

mora zatraziti savjet od nadleznog lije¢nika.

POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije sluznice

ili do drugih zdravstvenih poteSkoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja osobitu pozornost

trle‘PaS?bratltl 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. Ciséenje

Fahl® tqahealne kanile moraju se redovno distiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama svakog

pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moZete primijeniti blaE% :?h-neutralni losion za pranje. Mi preporu€ujemo koristenje

specijalnog praska za pranje kanila (R 1110) prema uputama proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slurj:vatju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izriCito dopustio

proizvodac kanila. Zabranjeno je koritenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u ku¢anstvu,

visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

kJ sgfprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doéi do uniStavanja ili oSteéivanja
anile.

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 nl_Fod kojim uvjetima ne smije do¢i do iskuhavanja

kanile uzavrelom vodom, jer je to moze znatno oStetiti.

Postupak ciSc¢enja

Prije CiScenja uklonite eventualno pripojena pomocna sredstva.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za uporabu
sredstva za pranje.

gfgéé?kéeg pranja preporucujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF

Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prijanje, umetak sa sitom uvijek
hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istodobno stavijati vise kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost
da se kanile pri pranju suviSe pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.

Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vise puta temeljito
isperite Cistom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u traheostomu na njoj se ne smiju
nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti stvrdnuti,
Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno uscenﬂe specijalnom Cetkicom za ciSéepje kanila
(OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa viaknastom glavom, REF 31855). Cetkica se
smije koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste oStetili
mekani materijal od kojeg je kanila napravijena.

Ciscenje vanjske kanile dopusteno je samo ako je balon blokiran, a sigurnosni balon se sve vriieme
mora nalaziti izvan otopine za CiS¢enje kako bi se izbjeglo prodiranje ofopine u balon, jer bi to moglo
dovesti do znacajnog pogorsanja u funkcioniranju i do zdravstvenih rizika za korisnika.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutarnje kanile. On se ne
smije Cistiti etkicom, kako se ne bi oStetio ili polomio.

Trahealnu kanilu teme@to isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilne otopine
kuhinjske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.
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Ni u kom slucaju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve na kojima pqsto{e vidljiva
ostecenja, kao $to su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze doci do ostecenja sluznice u
dusniku. Ostecene kaniie smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

Opturator se moze Cistiti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Ciséenje unutarnjih kanila/trahealnih kanila s balonom pod niskim tlakom/cuff

Vriieme Cuvanja kanile i time intervali za zamjenu odreduju se individualno u dogovoru s nadleznim

lijecnikom. Najkasnije po isteku 1 tiedna noenja kanile'mora se provesti Ciscenje vanjske kanile

odnosno zamijeniti” kanila, jer nakon tog vremena znatno moze porasti rizk od granulacija,

traheomalacija i drugog, ovisno o klinickoj slici bolesti.

Vanjska kanila s balonom moze se Cistiti/ispirati sterilnom otopinom kuhinjske soli.

Kanile s balonom (cuff) ne smiju se istiti éetkom kako se balon ne bi ostetio!

Eamlo opreznim i pazljivim rukovanjem moze se izbjeci ostecivanje balona i posliedi¢na neispravnost
anile.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

2.1 Dezinfekcija unutarnje kanile/Ci$¢enje vanjske kanile bez balona pod niskim tlakom

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koristenjem specijalnih

kemijskih sredstava za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadleZni lijecnik na osnovu specificne klinicke slike bolesti ili ako

je indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbje_gava_r}je_a unakrsnih infekcija ili u stacionarnim ustanovama

(na primjer u bolnicama, domovima za njegu illi drugim zdravstvenim ustanovama) kako bi se

ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iSc¢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 cak da uniste kanilu.

2.2 Dezinfekcija vanjske kanile s balonom pod niskim tlakom

Dezinfekcija trahealnih kanila s balonom pod niskim tlakom mora se provoditi nadasve briZljivo i uz

najveéu mogucu kontrolu. Balon u svakom sluc¢aju mora biti blokiran.

Kako i najmanja nepaznja pri dezinfekciji vanjske kanile s balonom pod niskim tlakom za posljedicu

moze imati njeno oStecivanje ili znatno pogorSavanje funkcioniranja, preporucujemo da kanilu ne

dezinficirate vec je zamijenite novom.

Postupak dezinfekcije

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspoloZivo u SAD),

sukladno's proizvodackim uputama za uporabu.

Alternativno  preporuéujemo 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.

Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.
Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje

Ponovna sterilizacija nije dopustena.

POZOR!

Zagrijavanje iznad 65°C, iskuhavanije ili sterilizacija parom nisu dopustene i za posljedicu imaju
ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Guvajte na suhom mjestu, u Cistoj plasti¢noj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svjetlosti i/ili vrucine.

Jos sterilno zapakirane rezervne kanile ¢uvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti ifili vrucine.
QOciséene kanile smiju se skladistiti samo s balonom iz kojeg je ispusten zrak (balon deblokiran).
Nakon pranja i, {JO potrebi, dezinfekcije te suSenja unutarnje kanile, vanjsku plohu unutarr[y;ﬁe
kanile treba uciniti skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu, npr. maramicom OPTIFLUID®.
Kao sredstvo za aoveéanje skliskosti rabite iskg'uéivo ulje za stomu (REF 31525) odnosno
maramicu OPTIFLUID® s uljem za stomu (REF 31550).

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanje dvije rezervne kanile.
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XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vrijeme koriStenja iznosi 29 dana (raunajuéi od datuma otvaranja sterilne ambalaze). U
sluéaju 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 znacaja mogu, na primjer, biti
sastav sekreta, temeljitost €iS¢enja kao i razli€iti drugi aspekti.

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no sa drugim kanilama, zamjena pri ¢i$éenju) ne
produljiva njenu trajnost.

Kanila se mora zamijeniti najkasnije 29 dana nakon otvaranja sterilne ambalaze.

To vrijedi neovisno je li kanila nakon otvaran'&a ambalaze koriStena svaki dan, samo nekoliko dana

ili uopce nije koriStena. Nakon isteka roka od 29 dana kanile se ne smiju primjenjivati, ve¢ se moraju

zbrinuti na otpad na propisani na¢in. OSte¢ene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravijenje otvora te popravci kanile dopusteni

su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izri¢ito pismeno autorizirana od strane
izvodaca! Nestruéno pr deni radovi na trahealnim kanilama za posljedicu mogu imati teske

r
ozljede,

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u

funkcioniranju, ozliede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve prouzrokovane
neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestrucnom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za $tete nastale uslijed izmjena na
kanili, prvenstveno kao gosljedi_ca skracivanja i pravijienja otvora ili popravaka, ako_te izmjene ili
Eop_r_av e nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nagin prouzrokovane $tete na samoj
anili tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod tockom XI i/ili u slu¢aju uporabe,
primjene, odrzavanja (Cis¢enja, deszekc?]e) ili uvanja kanile na nacin nesukladan navodima iz

ovih gFuta za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski

dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva uklju€ujuci jamstvo za ispravnost robe.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema op¢im ugetlma poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

DURACUFF® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, Elanicama EU, zasti¢ena robna marka tvrtke

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOIJINTE

Bes BbTpeLHa KaHona
C €[Ha BbTpellHa KaHona

C mBe BbTPELLHU KaHHNMM

BbpTawy ce npexo;u—wm 15 mm 3a

BbHLUHa kaHtona (VARIO)

B'bTRAeU.IHa KaHtona ¢ KOHeKTop 22 mm
OMBI)

B'bTFeLuHa KaHtona ¢ koHektop 15 mm
(UNI)

BbTpeluna kaHtona ¢ 15 mm BbpTALLY ce
koHekTop (VARIO)

BbTpeluna kaHiona nnocka

C KoHekTop 3a 02

C maHLLeT ¢ Hucko HansiraHe (CUFF)
MHOXeCTBO Marikvt 0TBOpW, NoAPeaeHH
no onpe,qeneH Ha4uH, T.Hap. ,cuTo"
(LINGO)

FosopeH BeHTun (PHON)
O6Typatop

BkntoyeHa neHTa 3a 3akpeneaHe
deHecTp1paHa BbHLLIHa KaHiona

deHecTpupaHa BbTPELLHa KaHiona

CpepnHa AbmxvHa

OwbmkuHa XL

ﬁ 3a obauiuBaHe

Cwe cuctema 3a acnmpaums (SUCTION)

bren

BbHlweH anametsp A. D.

BwTpewweH guametsp |. D.

ﬂaTa Ha Npoun3BOACTBO

npoussoauTen

FopeH oo

[Ii] [a ce cnasea PBKOBOACTBOTO 32

ynotpe6a

C €oas2 CE-3Hak 1 naeHTUUKaLMOHEH HoMep Ha

OTI'OBOpHaTa WHCTUTYUUS

MapTuaeH Homep
Homep 3a nopbuka

BHUMAHVE:

3akoHopatencTeoTo Ha CALL
npeaBwkaa npogaxbara, JocTaBkata
W NPUNOXEHNETO Ha TOBA MOMOLLHO
CPEeACTBO [a CTaBa €[INHCTBEHO OT 1N
no NpeanvcaH1e Ha nekap I/IJ'II/I o5} qu
cneuuanuaupaH nepcoxarn (s CAl

@ CTEpVIJ'IVISaL[VIﬂ C eTUneHoB okcua
é /@ He Ce CTepUn3npa MoBTOPHO

CoabpxaHue (bpoit)

@ 3a u3nonssaHe Npv eAnH NaLUeHT

,[1a He Ce 13nonsea, ako onakoskaTta e
noepeaeHa
//

e
L\ /[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

-)\\ /
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TPAXEAJTHU KAHIKOJIM DURACUFF®

I. MPEArOBOP

Hacrosiumre uHCTpyKummM 3a ynoTpeba ce oTHacAT 3a TpaxeanHw kaHtorm Fahl®. MpeaHasHaveHu ca

3a MHOPMAaLMA Ha Tiekapy, MeAVLIMHCKM NepcoHan 1 nauyeHT/noTpeduteny, ¢ Len ocurypsisaHe Ha

npodgecroHanHa paboTa ¢ TpaxeanHuTe kaHtonu Ha ypma Fahl®.

Mons npeau nbpBata ynotpe6a Ha NpoAyKTa BHUMATENHO MpoueTeTe MHCTpyKuuuTe 3a

ynotpebal

CbXpaHsiBaiiTe WHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba Ha NEeCHOAOCTBIHO MSICTO 3a EBEHTYarHW CripaBki Ha

no-KbCeH eTan.

Monsi 3anasete onakoBkaTa, AOKAaTO W3NoOn3BaTe TpaxeanHata KaHiona. Ts cbabpka BaxHa

MHopmaumst 3a npoaykral

Tpaxeannute kaHionm Fahl® npeacrasnsasaT MeaVUMHCKM NMPOAYKTU CbIMAcHO OMpefeneHneTo Ha
PG (Medizinproduktegesetz - 3akoH 3a nekapCTBeHUTe NPOAYKTU) U OTTOBapSAT MEXAY ApYroTo Ha

L, OCHOBHW n3nckBaHWs'“ cbrnacHo Mpunoxerue IX Ha Oupektusa 93/42 EWG.

Il. APEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHute kaHtonn Fahl® cnyxat 3a cTabunusvpaHe Ha TPaxeoCTOMM Cref, NapUHIreKTOMUS Unn

TPaxeoToOMus.

TpaxeanHara kaHiona e npeaHasHayeHa /ja noAabpxa cTtomata oTBOpeHa.

TaneaﬂHVlTe KaHionM ¢ GanoH C HUCKO HansraHe ca rnokasaHu cnep TPaxeoToMun Mo BCSKAKBU
NPUYMHK, KOraTo e HeobXxoanmo YNITbTHABaHE Mexay CTeHaTa Ha TpaxedaTa v KaHionara.

MGﬁOéJ'bT, ynoTpeb6ara 1 npunaraHeTo Ha NPOAYKTUTE Mpy MbPBOTO UM NPUNOXEHUE TpsibBa Aa cTaBaT
OT 0ByyeH nekap 1nn obyueH cneLmaniavpaH NnepcoHan.

MoTpebutensT TpsGBa Aa 6bAe 06y4eH OT crneumanm3nupaHns NepcoHarn 3a CMrypHo 6opaseHe 1
npwur HaT Te Fahl®.

YabmkeHute TpaxeanHu KaHwnn mMorat Aa ca nokasaHu npeau BCUYKO npu ﬂ'bJ'IGOKM TpaxeanHu
CTEeHO3U.

TpaxeanHute kaHtonu Fahl® tun LINGO ca npeaHasHayeHu camo 3a TpaxeoToOMUpaHW NaumneHT! Cbe

3anaseH NapwuHKC Unu NnauneHTn cneg NapuHreKToOMmns C WbHT-BEHTUN (HOCeU.M rnacosa I'IpOTeBa).

lil. NAPEAYNPEXAEHUA

MauvenTute TpsGBa Aa 6bAAT OGY4YEHW OT CheLMANM3MpaHWA MeOMLMHCKM NepcoHan 3a
e

curypHo 6opaBeHe v np Ha TP Te KaHtonm Fahl®.
He 6uBa ga ce ponycka y HaT Te Fahl® ot Hanp. cekpeT unu Kopwm.
OnacHocT ot 3agyuiaBaHe!

Hamupalyara ce B TpaxesTa Ciy3 MoXe Aa Ce M3CMYKBa C TOMOLLTA Ha KaTeTbp 3a acnupauus Ha
CeKpeTH npe3 TpaxeanHara KaHiona.

He Tpsi6Ba Aa ce M3non3saT NOBPeAEHN KaHIonM - Te Tps6Ba Aa ce U3XBBLPNAT He3abaBHO.
W3non3BaHeTo Ha AedpeKTHa KaHIONa MOXe Aa 3acTpally AuXaTeNiHUTe MbTULLA.

Mpu cnaraHe ¥ MaxaHe H TpaxeanHWUTe KaHIONM e Bb3MOXHO Aa MMa ApasHeHe, Kawnvua unm
neko kbpBeHe. Mpyn npoAbMKaBaLlo KbpBeHe He3abaBHO ce KOHCynTUpaiTe ¢ Bawwus nexap!
Tp ca3a NpY eavH NaumeHT - NpeAHa3HayeHy ca 3a ynotpeba
caMo Npu eAvH NaumneHT.

He ce noseonsiea nosTopHa ynotpe6a Npn Apyri NaLMeHTH, KakTo U NOAroToBKa 3a ynoTpeba
npy ApYrv NaumeHTy.

TpaxeanHuTe KaHIONM He TpsAGBa Aa cCe M3NON3BaT NO BpeMe Ha JleYeHWe C Na3epHu unm
€eneKTpoXupypruiHm ypeau. He morar aa ce u: yBp npu e Ha J

b4 BbpXY KaHtonara.

BHUMAHMUE!

FoBOpHWMTE TpaxeanHy KaHIONM MoraT ja ce NpenopbYaT camMo NPy TPaxeoTOMMpPaHW NauueHTH
C HOpMariHa CeKpeLysi U CIOKOMHMN NTUraBUYHU ThKaHW.

Tp KaHionm ¢ 4acTu He TpAGBa Aa ce M3MON3BaT B HUKOW Cryyaii No Bpeme
Ha T I pan) K MOHeXe MpU TOBa MoraT Aa Bb3HWKHAaT Hanp. TeXKu
yBpexaaHusa Ha koxata! AKo No BpeMe Ha Tb4eTepanus e Heo6X0AUMO HOCEHETO Ha TpaxearnHa
KaHtona, nTe Tp OT M3KYCTBEHW MaTepuanu Ge3 MeTarHu 4YacTu.
Mpyn NnacTMacoBy KaHIONM C FOBOPEH BEHTUN OT CPeOPO BEHTWITLT MOXeE Aa Ce OTCTPaHU OT
KaHIoMnaTa Hanp. B €4HO CbC CUHKUPYETO, NPU KOETO BbTpeLLHaTa KaHiomna C FOBOPHUA BEHTUN
Ce BaAM OT BLHLUHATa KaHioNa Nnpeau nbyetepanuaTa.

BHUMAHMUE!

Mpu 3acuneHa cekpeuusi, CKMOHHOCT KbM OGpasyBaHe Ha rpaHynauuu, no Bpeme Ha
nbyeTepanua UM Npu HanMuMe Ha 3acbXHanM CeKpeTn dheHeCTpUpaHUTe MoAenu KaHionu
MoraT ja ce npenopLYaT camo Npy peAoBHO NpocrieasBaHe OT Niekap M Npy No-4ecTn cMeHu (no
ngasuno execeAMUYHM), MOHEXe Npo3opyeTaTa Ha BbHLUHATA KaHiona Morat Aa cTumynupar
0bpa3yBaHeTo Ha rpaHynauum.
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IV. YCNOXHEHUA
Mpy ynotpe6aTa Ha HAaCTOALLNS NPOAYKT Ca Bb3MOXHI CIIEAHUTE YCTIOXHEHNS!:

BambpcsiBaHe (KOHTaMMHaLWsl) Ha CTomMata MOXe [a HanoXu OTCTpaHsiBaHe Ha KaHionara,
3aMbpCsiBaHMATa MoraT Aa [oBeaaTr M A0 WMHEKUMM, KOUTO Aa HamnoxaT W3ron3saHeTo Ha
aHTUGMOTULN.

Cny4aiiHOTO BAMLIBAHE Ha KaHIona, KosTo He e Guna npaBuNHO HarnaceHa, Hanara Ta ga 6bae
OTCTpaHeHa OT fiekap. AKO KaHionaTa ce 3anyLun CbC CEKPETU, Ts1 TpsIGBa [ja Ce OTCTPaH U MOYUCTH.
V. MPOTUBOMOKA3AHUA

J:la He Ce U3non3ea, ako NauueHTLT e anepruyeH KbM U3Non3sBaHuA martepuan.

BHUMAHUE!

Mpu anapaTHO o6aMLIBaHe Aa He ce U3NON3BaT B HUKOW Cryy4ai Moaenu KaHionv 6e3 6anoH 3a
HUCKO HansiraHe!

BHUMAHMUE!

Mpn heHeCTpupaHu moaenn Morart a ce U3non3Bar camo cref o6cLkaaHe
C NneKyBawma nekap.

BHUMAHMUE!

Mopenu kaHionu ¢ BbHLUHA M BbTPeLUHa KaHiona npu o6avluBaHe MoraT Aa ce M3nosn3Bsar camo

¢ DURACUFF® Clip 3a ¢hukcupaHe Ha BbTpeluHaTa KaHiona KbM BbpTsiLy ce npexoaHuk 15 mm. B
NPOTMBEH Cry4aun Npu oTkayaHe ( Ha BbTY oT B ) Mma
onacHocT 3a xuBora!

BHUMAHME!

TpaxeanHu KaHIONM C roBOpPeH BEHTUN He TpA6GBa Aa ce M3NON3BaT B HUKOW cnyvaw OT
NapUHreKToMMpaHu naumeHTy (6e3 napuMHKC/rPbLKSAH), MOHeXe ToBa MOXe Aa AoBeae A0 TeXKN
YCIOXHEHUs!, BKIIOYMTENHO A0 3aAyluaBaHe!

VI. BHUMAHUE

U360opbT Ha NpaBUNHMA pa3Mep Ha kaHionata TpsiGBa Aa cTaBa OT NeKyBalms fiekap unu ot
0by4eH cneuvanuavupaH nepcoHan.

Mpu Bay uTe Ha Tp Fahl® ¢ komM6u-aganTep morar fa ce usnonssar camo
NMOMOLLHM CPeACTBa C NPEeXOAHUK 22 MM, 3a Aa ce u3berHe crny4yaitHo oTkayaHe Ha npucTaBKaTa
VnW yBpexaaHe Ha kaHionara.

3a pga ce ocurypu HenpekbCHaTO o6GCnyXBaHe, HACTOMYMBO Ce NMPenopbYBa BMHarK Aa umare
HarM4Hu NoHe ABe Pe3epBHM KaHIoNM.

BHUMAHMUE!

B xopa Ha MexaHMYHa BEHTMNaUMA e Bb3MOXHO CllyyaliHO 3aBbpTaHe Ha BbTpeluHaTa
KaHIONa OT BBLHIUHATA B Pe3ynTaT Ha Bb3HUKHANN MO-TONEMU CUMU Ha TerneHe KaTo Hanp. B
Pe3ynTar Ha U3NoN3BaHe Ha 3aTerHaTi BbPTSLLM Ce KOHEKTOPM, CBBbP3aHU KbM KaHIonara, unm
NpY HEKOHTPONMPaHWU ABWXKEHUS OT CTpaHa Ha nauueHTa. [1o Tasv NpuUuYMHa € HeoGXoAuMOo

nauveHTLT Aa 6bae noa wnu pa ce CBLOTBETHO CMsHa Ha KaHtonara u/
VINW Ha WnaHroseTe.
He npasete T nc n no TpaxeariHWTe KaHIONU Wnu

K K nm_u:
CbBMECTUMUTE C TSX Y4acTU Ha Apyru noco6us. MNMpu noBpeaa npoaykTuTe TpsAGBa Aa 6baar
He3a6aBHO NPOECMOHANHO U3XBbPIIEHN.

VII. ONMUCAHME HA NMPOAOYKTA

Tpaxeannute kaHtonn DURACUFF® npeacTaensisat NpofyKTy, HanpaBeHy OT MONMBUHWUNXIIOPUA C
KaYeCTBO 33 MEAULIMHCKM Lienu.

TpaxeanHuTe KaHioNM Ca HarpaseHW OT TEPMO-YYBCTBUTENHN MEAULMHCKA MNacTMack, KOUTO mpu
TenecHa Temriepartypa nposiBsiBaT ONTUMAITHUTE CY MPOAYKTOBM KauecTea.

Mpeanarame TpaxeanHute kaHony Fahl® ¢ pasnniHn pasmepm 1 AbIDKUHU.

PeHeCTpUpaHNUTE KaHIONV NPUTEXaBaT YEPBEH NPBLCTEH, KOIMTO NOKa3Ba HANMYMETO Ha cheHecTpupaHe
Ha BbTpeLLHaTa kaHiosa; Mo TO31 HauuMH NOTPEBUTENST MOXe 1a YCTaHOBM Aank BbTpeluHaTa kaHtona
€ (heHecTpupaHa 1 Npu Beye NoCTaBEeHa Ha NaLMeHTa KaHiona.

TpaxeanHute kaHionv Fahl® npeactaBnsisaT MeaMLUMHCKU NPOAYKTU 3a MHOrokpaTHa ynotpeGa 3a
13ON3BaHe NMpy eA1H NaLMEeHT.

Tpaxeannute kaHtonu Fahl® morat aa ce 13nonseart camo OT €AUH U Cbll, NaLMeEHT 1 He TpsibBa fJa ce
3MOn3Bar oT APYr NauueHT.

?EI'(I?)KOBKaTa Cbabpxa 1 kaHiona, KosITO e onakoBaHa CTEepPUIHO 1 e CTepunn3npaHa c eTUneHoB okcua

MakcmanH1sT cpok Ha u3nonasaHe e 29 JHM (CMSITaHo OT AaTaTa, Ha KOsITO € OTBOpeHa cTepunHaTa
onakoeka). [Mpu Hannuue Ha 6onHuuHa nHekums (Hanp. MRSA) npoabmkuTenHocTTa Ha U3nonssaHe
HamarnsBa/pecn. BpeMETO 3a HOCEHE CbOTBETHO.

CBOTBETHUTE TaGMMLM C pasmMepuTe ca JafeH B NPUMNOKEHUETO.

OTnnunTenHa ocobeHocT Ha TpaxeanHute kaHionu Fahl® e aHaTomnyHo ocbopmeHaTa nnoyka Ha
KaHtonara.
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BbpxbT Ha kaHionaTta e 3a06neH, 3a Aa ce u3berHe ApasHeHe Ha nuraBuLaTa Ha TpaxesTa.

[lBa CTpaHMYHO Pa3MonoXeH OTBOPa 3a 3aKpensaHe No3sonsABaT (HUKCMPaHe C NIEHTUYKA 3a KaHIonu.
C uen usbarsaHe nosisata Ha AekyGUTYCH UNn rpaHynauum B Tpaxesta Moxe Aa Ce npernopbya npu
CMsiHaTa Ha KaHIonuTe [ia Ce U3MOM3BaT TakiBa C PAsNyHN ObIDKVHK, 3a 1@ Ce M36erHe KOHTaKT Ha
BbpXa Ha KaHioraTa Ha €HO 1 CbLL0 MACTO 1 eBEHTyasHo ApasHeHe oT Toea. HenpemeHHo obcbaeTe
C lekyBaLLus c1 nekap TOYHO Kak Aa aeicTeare.

3ABENEXKA NO OTHOLLEHUE HA AMP

BHUMAHMUE!

MoHexe TpaxearnHuTe KaHIONM ¢ GanoH Mmar egHa Manka y B 0
Ha KOHTPONHOTO GasloHuYe KbM MapKy4eTo 3a pasflyBaHe, KaHIONM C DANOH He TPsIGBA Aa ce
u3nonssar npu Ha MarHuri CHa Tomorpacma SIMP (sapeHo-MarHUTeH
PEe30HaHC).

MoHexe TpaxeanHute KaHiNM C GanoH UMaT eaHa Marnka MeTarnHa NpyxuHka B KnanaHyeTo Ha
KOHTPOMHOTO BarnoHye KbM Mapky4eTo 3a pasflyBaHe, kaHionu ¢ 6anoH He Tpsbsa fa ce uanonssar
npu NpoBeXaaHe Ha MarHUTHOPE3OHaHCHa Tomorpacbvm AMP (sppeHo-marHuTeH pesoHaHc). AMP
NPEeACTaBNsBa ANarHoCcTU4Ha TEXHWKA 3a 06Ppa3HO NPEACTaBsHE Ha BbLTPELLHUTE OpraHu, ThKaHu v
CTaBy C MOMOLLTA Ha MarHUTHW MorneTa 1 paauo-BbITHU. B3MOXHO e MeTanHy npeameTn fa 6baat
NPMBEYEHN B MarHUTHOTO ore 1 Ype3 YCKOPEHNETO C1 [1a OKaxXaT HAKakBu NPoMeHW. Bbnpeku, ye
meTanHaTa npyxuHka € MHOTO Marka v Nleka, He € Bb3MOXHO [1a Ce U3KIIHaT HexenaHn edektu,
KOWTO [1a A0BEAAT [0 YBPEXAAHUS Ha 3APaBETO UMW HENPaBUIHO (PYHKLMOHMPAHE Ha N3Non3BaH1Te
TEXHWYECKN ypeau, KakTo 1 Ha camaTa KaHiona. Npenopbysame B CnyyauTe, korato € Heob6XxoaMMo
HOCEHe Ha KaHtora 3a no%m:px(aHe Ha OTBOPEHa TPaxeocToMa, BMECTO TpaxeanHa KaHtona ¢ 6arnoH,
[la Ce u3nornaea kaHiorna 6e3 MeTanHu YacTi 3a BpemeTo Ha uanarave Ha AMP, cnep cbrnacyBaHe
C neKkyBalLys nekap.

BHUMAHMUE!

He n3non3ssaiite TpaxeanHu KaHIONM ¢ 6arnoH C HUCKO HansAraHe NPy NpoBeXaaHe Ha uscneasaHe
C sApeHoMarHuTeH pesoaHc (AMP)!

1. Mnoyka Ha KaHonara

OTnnunTenHa ocoGeHOCT Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® e cneuvanHo odgopmeHaTa nnovka Ha
KaHonara, agantyMpaHa KbM aHaTOMU4HUTE 0COBEHOCTM Ha LmsTa.

Bbpxy nnoykaTa Ha kaHtornata ca oTneyaTaHu JaHHu 3a HeiiHuTe pasvepw.

Ha nnoukaTa Ha kaHtonaTa CTpaHUYHO Ma [1Ba OTBOpaA 3a 3aKperBaHe Ha neHTa.

Benukn TpaxeanHu kaHionu Fahl® ce pgoctaeaT ¢ egHa 3akpenBalwia neHta. C momouwta Ha
3akpensaljaTa rneHTa KaHionara ce d)I/IKCVIpa Ha wwuaTa.

Cpe/:lHMTe Nno Ab/MKNUHA KaHnuM (BI/I)KTe TaﬁJ‘II/IL[aTa C pasvepu B I'IpI/IﬂO)KeHI/IeTO) HOCAT uBeTHa
MapK1poBKa C XXbNT NPBbCTEH BbPXY BbTPELLHATA KaHoNa v XXbMT 3HaK BbpPXY NMoYKara Ha KaHonara,
KaKTO 1 BbpPXY KOHTPOMHOTO GanoHue.

Bkrnto4eHOTO B KOMMMEKTa NOMOLLHO nocobue 3a noctaesHe (06TypaTop) ynecHsiBa NoCTaBsHETO Ha
KaHwonarta.

Mons npoyeTeTe BHUMATENHO CLOTBETHUTE MHCTPYKLWM 3a ynoTpeba Ha neHTaTta 3a 3akperBaHe
npeaun aa a nocrasute Ha/OTCTpaHI/ITe OT TpaxeanHaTta kaHiona.

TpsiGBa Aa ce BHMMaBa TpaxearnHuTe kaHionu Fahl® na cepst 6e3 HanpexeHue B Tpaxeoctomaran
NOMOXEHNETO UM [1a He Ce NPOMEHA NPy CTAraHe Ha 3akpenealyata nexTa.

2. Npexoaxuuu/apanTtepu

MpexoaHuuMTE/afanTopuTe CryXar 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMM KbM KaHIoN1Te NpucTaBku.
BBb3MOXHOCTTa 3a U3NON3BAHETO UM B OTAEINHUTE Cyyain 3aBrcy OT 3a6onsiBaHETO Hamp. CbCTOsHUE
Crie/l NapUHIeKTOMUSA UNK crej, TPaXeoToMMUS.

MpexogHULMTE/afanTopute Mo MpaBUMO Ca CBbP3aHU HEMOABWKHO C BbTpeluHata KaHiorna. Tyk
CcTaBa BbNPOC 3a yHUBEpcanHaTa BTyrka (MpexogHuk 15 mm), C NoMoLLTa Ha KOSITO CTaBa Bb3MOXHO
MOHTUPaHETO Ha T.Hap. U3KyCTBEH HOC (OUNTLP 3a 0OMsIHa Ha Bnara v TonnuHa).

To3u NpexofHUK Ce MpeaAnara 1 B cneuuantara MoaduKkaLms kato BbpTSLL ce nMpexoAHuk 15 mm.
BBbpTALLMAT Ce BapuaHT Ha npexoaHnka 15 MM e noaxofsii, Hanpyumep Npu M3MNon3BaHe Ha cuctema
OT LUNaHroBe 3a 06AVLLIBaHe, 3a [a NMoeme Bb3HWKBALLMTE B TO3M Crlyyaii BLPTALLM CUNK, Aa CHeme
HaTOBapBaHETO OT KaHtoraTa 1 ia CTabunuanpa HeMHOTO MOSOXEHNE, Taka Ye JOKONKOTO € Bb3MOXHO
[na ce n3berHe pa3HeHe Ha TpaxeanHaTa nurasuua.

Kombu-agantepbT oT 22 MM N03BOMABa NOCTaBAHE HA CbBMECTUMU (PUNTHPHN 1 BEHTUIHU CUCTEMM
¢ cnaHey, 22 mm Han|p4 I'OBOf)eH BEHTUN C gnmnrpra dyHkums HUMIDOPHONE® (REF 46480),
nakyctBeH Hoc HUMIDOTWIN® (REF 46460), rosopeH BeHTun COMBIPHON® (REF 27131
GunTepHK kaceTn LARYVOX® HME (o6meHHuk 3a TonnuHa v Bnara, REF 49800).

3. Tpbba Ha kaHlonaTa

Tpubara Ha KaHIONaTa e CBbp3aHa HeNnocPeCTBEHO C MIoyKaTa Ha KaHionaTa 1 Haco4Ba Bb3/lyLUHNS
NOTOK B AxaTenHata Tpbba.

XekcaroHanhusT apantep Easy-Lock cnyxu 3a CTabWnHO MpuKpenBaHe Ha BbLTPELHU KaHionu U
CbBMECTUMM NOCODUS.
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CTpaHN4HO Pa3noNOXEeHUTE PEHTrEHOMO3UTUBHI MBULM NO3BONSBaT BU3yanusnpaHe C peHTreHoBn
JTbYM N KOHTpPONMpPaHe Ha nosuuuaATa.

3.1. BanoH ¢ Hucko HansraHe (Cuff)

Mpn BapuaHTMTE Ha NPOAYKTa C GarnoH C HUCKO HarsraHe, NpUTEXaBALLMST MHOTO ThHKW CTEHW 1
ronamM o6em 6anoH ¢ HUCKO HansraHe ce agantupa /Zl06pe KbM Tpaxesita v ako e NpaBuUiHO HaMbITHEH,
ocurypsiea HagexaHo ynimbTHABaHe. BanoHbT C HUCKO HansiraHe MoXe Aa ce pasgye Kkato 06WKHOBEH
6anoH. KOHTpOﬂHOTO BanoHue Ha MapKy4eTo 3a pasgyBaHe Mnoka3sa fanv KaHionarta e C pasgyt
(HarmbIIHEH € Bb3ayX) UNW OTMyCHAT MaHLLeT.

CamnsiT GanoH G HUCKO HamsiraHe ca MbITHM C Bb3[yX Ype3 Mapkyuye, CHaBAeHO C eaHOMOCoueH
BEHTUIN U KOHTPOIHO 6anoHue.

3.1.1 MpoBepka Ha xepMETUYHOCTTa Ha KaHIonaTa U Ha 6anoHa ¢ HUCKO HansraHe (ako UMa TakbB)
XepMeTU4YHOCTTa Ha KaHtonaTa v GanoHa ¢ HUCKO HansraHe Tpsiba Aa ce NpoBepsiBa HENOCPEACTBEHO
npeav 1 criefl BCAKO NOCTaBsiHe W Crief] TOBa PEZIOBHO Npes Onpe/ereHn neproav oT Bpeme. 3a Tagn
Len Hapyiite 6anoHa ¢ Hucko HansraHe ¢ 15 4o 22 mmHg (1 mmHg otroeapst Ha 1,35951 cmH20)
1 NpoBepeTe [anu He ce nonyyaBa CrafaHe Ha HansraHeTo OT camo ceGe cu (3a HafyBaHeTo W
npoeepkata_ce npenopbyeal: MUCOPROTECT® maHOMETBHpP 3a W3MepBaHe HansraHeto B
MaHweta REF 19500). bu_Tps6eano no Bpeme Ha npoBepkaTa Aa He HacTbMBa 3HAYMMO CrajaHe
Ha HansraHeTo ¢ GanoHa. Taau NpoBepka Ha XePMETUYHOCTTa TpsibBa [ja ce_Npasyu W Npeaun BCSKO
creABalLo NoCcTaBsiHe (Hanp. cref NoYMcTBaHe Ha kaHtonarta) (Buxre durypa 7c).

BenesuTe 3a eBeHTyanHa 3ary6a Ha XepMeTUYHOCT Ha GarnoHa MoraT a BKITKoYBaT:

- Buavumu nospeau Ha BanoHa (aynku, paskbeBaHWa 1 ap.)

- [onoBum cbeKall 3BYK OT U3NW3aLLMs OT GanoHa Bb3aayx

- Hanuuue Ha Bofia B MapkyyeTo 3a pasaysaHe (cnep nodncreaHe!)

- Hanunuve Ha Bopa B GanoHa (cnea nounctaaxe!)

- Hanunuue Ha Boga B KOHTPOMHOTO 6anoHye (cneg nouncrsaxe!)

- Junca Ha Kawnmua npu NpUTUCKaHe Ha KOHTPONHOTO GarnoHye

BHUMAHMUE!

py np: Ta Ha 6 , NOCT 0, 0 UMY NOYMCTBAHETO Ha KaHIonara B HUKOW
crny4av He TpﬁsBa Aa Ce U3Non3BaT OCTPU NpeaMeTn KaTo Hanp. NMHCeTU UMK LLUUMNLKX, NOHeXe
Te MoraT Aa YBPEAsAT UNN YHULWOXAT 6anoHa. AKO 3aGenexuTe HAKOM OT U36POoeHMUTE No-rope
npu3HauM Ha HapylwaBaHe Ha XepMeTU4HOCTTa, B HUKOWU Crny4yau He TpﬂGBa Aa w3nonseare
KaHonaTa, NoHeXe Beye He e rofHa Aa chyHKLMOHUPa HOpPMarnHo.

3.2 O6Typarop
Mpeav nocTaBsHETO Ha KaHonaTa Mons npoBepeTe Aany o6TypaTopbT ce U3BaXaa NecHo oT Hes!

Cnen KaTo CTe ce yBepunu, 4e OGTYpaTOp‘hT Ce ABWXWN NecHO, NiTb3HeTe ro OTHOBO Ha MACTOTO My
BbTPE B KaHOnara 3a NocTtaBAHETO U.

3.3 OTBOp 3a acnupaums (camo Npu MoAenu TpaxeanHu KaHonu Suction)

I'Ipeg oTBopa 3a acnupauyusa Ha BbHWHaTa kaHiona Ha TpaxeanHute KaHn
Suction Moxe [ga ce OTCTpaHsiBa cekpeTa, Kouto ce e cbbpan Haa 6anoHa.

M3BeaeHnaT HaBbH KaTeTbp 3a acnupauus MOXEe Aa Ce BKMIOYM KbM CMPUHLIOBKA WM KbM
acnmpaTtop. M3BopbT Ha eaHa OT Tean Bb3MOXHM TEXHUKM Ha acrMpauus 3aBWCK OT CbOTBETHATa
npeLieHka Ha PUCKOBETE OT MOTpeGuUTensi crief, CbrracyBaHe C nekyBawws nekap. lpu ToBa
TpsGBa [a Ce OT4ATa WM MHAOVBMOYyanHaTa KapTWHa Ha 3abONsIBAHETO Ha [JafeHWst MauueHT.

BbB BCEKM Criyyail acnvpupaHe ¢ acnuparop e [OMycTUMO CaMo ako ypedbT uma perynatop Ha

Bakyyma. HansraHeTo Ha acnupupaHe Tpsibsa aa e makcumym — 0,2 bar.

Mpu moaenuTe Suction Ha TpaxeanHuTe kaHIONM e Heo6XoAMMO HenocpeACTBEHO NPeay OTMyCKaHeTo

Ha GanoHa Aa ce acmuMpupaTt HaTpynauuTe Haf 6anoHa CekpeT Npe3 pasrofioKEHWs BbpXy

KaHIonaTa oTBOp 3a acnupaLiys, 3a [1a ce NpeaoTBpaTh acnpupaHe Ha cekpeTuTe. Mo To3n HaunH

gol‘l‘bﬂHMTeJ‘lHOTO acnupupaHe ¢ OTAENeH KaTeTbp 3a acnypaLysi €HOBPEMEHHO C OTMYCKaHETO Ha
aroHa MOXe [la CTaHe HEHY)XHO, KOBTO 3HAUMNTENHO A1a 0bneKIM 0BCnyXBaHETO.

BHUMAHME!

Mpu BCUYKM MoAenu TpaxearnHu KaHIoNM ¢ NpUcTaBka 3a acnupauus (,SUCTION®) e Heo6xoaumo

no Bpeme Ha camoTo acnupugaue oco6eHo fa ce asara Ha 0 HarnsiraHe aa

€ Bb3MOXHO HaW-KpaTka; TpsioBa Aa ce U36sArea M3cyluaBaHe Ha CyGrIOTUCHOTO MPOCTPaHCTBO

KaTo pe3ynTar oT Ta3v MaHunynaums.

BHUMAHME!

I'IpomBonoxa:iaHMe npyM nNauveHTU C MnoBULUEHA CKMOHHOCT KbM KbpBeHe (Hanp. npu

aHTMKoarynaHTHa Tepanus). B Takuea cny4au He TpsGBa Aa ce M3nonasa TpaxeasHa KaHiona

Suction ¢ oTBop 3a acnupaLms, NOHexe PUCKLT NPY acnmpupaHe HapacTBa.
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4. BbTpeluHa KaHona

MpakTn4HUAT xekcaroHaneH apantep EasylLock cryxu 3a cTabunHo npukpensaHe Ha BbTpellHaTa
KaHona v CbBMECTUMM NOcobust.

B 3aBMCMMOCT OT crieumcVKaLmmTe C1 BLTPELIHUTE KaHIONW MoraT fa 6baaT cHabaeHn uinm cbe
CTaHAapTeH HAaKOHEeYHWK, NN Aa ca CBbp3aHu HeNnoABWXHO C onpeaeneHn aﬂal‘lTepM/KOHeKTOpI/I wnn
Aa Ca CbC CMEeHAEeMU NPUCTaBKN KaTo Hanp. roBOPEH BEHTUI.

BbTpeluHnTe KaHIonm ce N3Bax/aaT NEeCcHO OT BLHLLHATA U Taka N03BONsBaT B Cryyaii Ha Hyxaa (Hanp.
3afyx) 6bp30 noaobpsiBaHe Ha NOAABAHETO HA Bb3AYX.

MbpBo TpsbBa Aa ce 0cBO6OAN 3aKMIOYBAHETO MEXaY BbH)eLuHaTa 1 BbHLUHATa KaHIonM Ypes neko
noeauraHe (ocsoboxaaBaHe ¢ narneua v nokasanetia). Mo To3M HauMH NPUAObLPXKALMTE KyKUUKW/
3aKkpensalu eneMeHTN Ha BbTpellHaTa KaHiona n3nnaat OT XeKcaroHanHus £asy ock Ha BbHLWHaTa
KaHwona.

BbTpeluHnTe kaHionu He TpAbBa B HUKAKBLB Clyyaii Aa ce uanonasat 6e3 BbHLUHA KaHiona 1 Tpsioea
BWHarn ga ca qJI/lKCI/IpaHI/I 32 BbHLUHUSA CU PBO.

4.1 FToBOPHU BEHTUNU

TpaxeanHuTe KaHnM ce npunarat kato roBopHu kaHtonu (LINGO/PHON) ¢ roBopeH BeHTUn crnea
TPaxeoTOMWsi C MbIIHO UMK YacTUYHO 3ana3BaHe Ha NapuHKCa W Taka No3BONsABaT Ha NauveHTa Aa
TOBOPY.

TMp¥ rOBOPHM KaHIoNM CbC CUIMKOHOB BEHTWI MOCMEAHNSAT Ce NMOCTaBs AMPEKTHO BbPXY BbTpeluHaTa
KaHIona 1 € BKIIOYEH B AOCTABSHUS NaKeT 3a Te3W BapuaHTU Ha KaHtonara.

OcseH ToBa ce npeanarat rosopHute BeHTUnM HUMIDOPHONE® unn COMBIPHON?®. Te morat aa
Ce M3nonasaT OT TPaxeoTOMUPaHM MauueHTW, KOUTO M3MonaBaT Hanp. deHecTpupaHa TpaxeanHa
KaHtona (C BbTpeluHa KaHtorna) ¢ kombu-agantep 22 mm.

Mpy TpaxeanHu KaHIONN CLC CpeGbpeH roOBOpPeH BEHTUN MOCNEAHUAT MOXe Aa ce oTAenu oT
BBbTPeLUHaTa KaHIoNa Ypes Npunb3BaHe.

Mpy TpaxeanHn KaHIONN CLC CUITMKOHOB rOBOPEH BEHTMI MOCMEAHUAT MOXe Aa ce OTAenu ot
BBLTPELLHaTa KaHIoNa Ypes3 U3TernsHe.

5. y 3a pf p

3any|.uanKaTa 3a [eKaHlonvpaHe e BK4YeHa B KOMNNeKTa Ha roBopHaTa KaHiona n mMoxe aa ce
130n3Ba camo Npu TPaxeoTOMMPaHK NaLMEHTV CbC 3anaseH NapuHKC. Tsi TpsiGBa Aa ce Marnonssa
camo Mojj Nlekapcko HabniofeHne. Tsi No3BonsBa 3anyliBaHe Ha KaHionata 3a KpaTko Bpeme W
npekbCBaHe Ha AO0CTbMa Ha Bb3AyX W nomara Ha nayuveHTUTe KOHTPONMpaHo Aa Haco4yaT OTHOBO
AvwaHeTo npe3 yCTaTa/HOCa.

BHUMAHUE!

n TO Ha Yy Ta € NPOTUBONOKA3aHO MNpW nNauueHTU cnepn napuHreKTomus
W NauMeHTW C XPOoHMYHa OBCTpyKTMBHa GenoapobHa Gonect (XOBB)! B nogo6bHu cnyuau
y 3a paHe He TpAGBa Aa ce usnonaeal

B HMKaKbB cryyait He TpsGBa Aa ce M3NON3Ba 3anyLuankara 3a AekaHionMpaHe Npu 3anylueHa
TpaxeanHa kaHiona. 3anylwarnkara 3a [AeKaHIONMpaHe MoXe [Aa Ce W3Mon3sa camo npu

eHeCTpUpaHa BbHLUHA KaHona 6e3 BbTpeLluHa KaHona.

BHUMAHME!

3a noAaroToBkKa Ha eBeHTyanHo K cnepn ny 12 TpaxeoToMuUsi KbM rOBOpHUTE
KaHIONM MMa npurioxeHa sanylwanka 3a gekaHronmpaHe. C HeWHa nomMoLy Bb3AYLWHUAT NOTOK
npe3 KaHlonara Moxe Aa 6bAe NpeKbCHAT 3a KpaTKo Bpeme, KaTo LienTa e NauMeHTbT Aa CBUKHe
OTHOBO C AULIAHETO Npe3 ycTaTa/Hoca. [lekaHionmpaHeTo TpAbBa Aa cTaBa CaMo NoA, NeKapcko
HabnogeHve. 3anywankaTa TpsbBa Aa Ce U3NON3Ba CaMo MO CLBET OT fekap. ChluecTByBa
onacHocCT oT SBAYLUaBaHe! Mons 3aABIMKUTENHO CnasBauTe NoKasaHuATa 3a CbOTBETHUA moaen

™" ¥ Te!

6. DURACUFF® Clip

Ynotpebara Ha Mogena kaHionn DURACUFF® ¢ BbTpeluHa KaHiona 3a MexaHuyHa BeHTI/IJ'Ia%VIRF]éO

cera He e Bb3MOXHa, NOpPaaK ONacHOCT OT OTKavaHe Ha BpbakuTe. C nomouita Ha DURACUFF®

Clip (REF 13299), cnyxeLl, 3a 3akpernsaHe Ha BbTpeLLHaTa KaHiona, cTaBa Bb3MOXHO (prKcupaHeTo

Ha BbTpellHaTa KaHIoNa KbM BLPTALWIMA Ce NpexoAHuk 15 mm, Taka Ye u TpaxeanHute KaHionn

DURACUFF® ¢ TexHWTe BBLTPELIHW KaHiomM Ja mMoraT Aa Ce W3Non3BaT B XoA4a Ha MexaHuyHa

BEHTUNALWS Ha MaLMEHTU.

DURACUFF® Clip e npoayKT 3a 13nonssaHe Npu AuH NaLumeHT.

HanpaBeH e oT nnacTmMaca ¢ ka4ecTeo 3a MEAULIMHCKA Lieni.

DURACUFF® Clip npeqCTaanﬂBa apanTep 3a ukcupaHe Ha BbTpeluHuTe kaHionn DURACUFF® ¢

BbPTSLL Ce NpexoaHuK 15 mm BbB BbHLIHUTE kaHionn DURACUFF®.

EpnvHcTeero ¢ Clip ce paspeluaBa ynotpebarta Ha cnegHute TpaxeanHu kaviomm DURACUFF® ¢

BbTPELLHA KaHIoMa C BbPTSLL, Ce NPEXOAHVK 15 mm Npy nauveHTV Ha U3KyCTBEHa BEHTUNALWMS:

- Tpaxeanuu kaHtonn DURACUFF® UNI ¢ GarnoH ¢ HWACKO HansiraHe, Mo BpeMe Ha obauliBaHe
%’%‘82”%21435;)”356% Ha BbTPeLLHa KaHiona ¢ BbpTsLL ce npexoaHunk 15 mm (mogenu REF 13002,
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Tpaxeantu kaHionm DURACUFF® SUCTION c 6aroH ¢ HUCKO HarsiraHe, no Bpeme Ha obauiuBaHe
Camo Npv U3nonaeaHe Ha BbTPELLHa kaHiona ¢ BbPTALL ce npexoaHuk 15 mm (mogenu REF 13032,
13132, 13232)

- Tpaxeannu kaHtonv DURACUFF® LINGO c 6anoH ¢ HWUCKO HansiraHe, no Bpeme Ha obauliBaHe
CaMO Mpu U3Mon3BaHe Ha 3aTBOPeHa BbTPELUHA KaHIOa C BbPTSLL Ce NPexoaHuk 15 mm (Moaenu
REF 13022, 13122, 13222)

- Tpaxeanuu kaHtonin DURACUFF® PHON c 6anoH ¢ HUCKO HansiraHe, no BpeMe Ha obauliBaHe
CaMO Mpu U3Mof3BaHe Ha 3aTBOPeHa BLTPELUHA KaHIOa C BbPTSLL Ce NPexoaHuk 15 mm (Moaenu
REF 13012, 13112, 13212)

- Tpaxeanuu kaHtonn DURACUFF® KOMBI ¢ 6aroH ¢ HUCKo HansraHe, no Bpeme Ha obauiiBaHe
CaMO Mpy U3Mon3BaHe Ha 3aTBOPeHa BbTPELUHA KaHIOa C BbPTSLL Ce NPexoaHuk 15 mm (Moaenu
REF 13072, 13172, 13272)

- Tpaxeanuu kaHionm DURACUFF® KOMBI VOICE ¢ 6anoH ¢ HWCko HansraHe, no Bpeme Ha
0bAuLBaHE CamMo MpU W3NON3BaHE HA 3aTBOPEHA BLTPELUHA KaHKMa C BbPTSLY Ce MPEXOAHNK
15 mm (mopenn REF 13082, 13182, 13282)

- Tpaxeannu kaHtonn DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION ¢ 6anoH ¢ HUcko
HansiraHe, No Bpeme Ha o6auLIBaHe caMo I'IEM M3MNOn3BaHe Ha 3aTBopeHa BbTPeLLHa KaHiona
BbPTSAL ce npexodHuk 15 mm (Mogenn REF 13042, 13142, 13242)

DURACUFF® Clip BuHarv TpsibBa Aa ce u3nonasa npu Tpaxeantu kaHtonm DURACUFF® u npu egHa

BbTpeLUHaTa kaHiona C BbPTsll, Ce MpexofHUK 15 mm 3a 3akpenBaHe Ha BbTPeLUHaTa kaHiona, korato

ce Hanara_mexaHunyHa BeHTunaums Ha naumeHtu! DURACUFF® Clip ce noctaes Ha TpaxeanHaTta

kaHiona DURACUFF® npegu HavanoTo Ha MexaHWdyHata BeHTUnauwsi. ToW obesonacsisa

BbTPELLHATa KaHiona Ype3 PUKCMPAHETO i KbM BBHLLHATA W NO TO3M HAUMH Mpe/nassa OT N3MbKBaHe

Ha BbTpeluHaTa kaHiona.

BHUMAHMUE!

YBepete ce - 0COGEHO NpW MexaHU4Ha BeHTWNauusi, Ye W xekcaroHanHuat Easy Lock 6 e

3akntoueH, u DURACUFF® Clip e domkcupaH cTabunHo KbM TpaxeanHara KaHiona.

BHUMAHMUE!

Ako He ce usnonzsa DURACUFF® Clip npuM nauMeHTM Ha MexaHU4Ha BeHTUnauusi morar

fa_ce uM3Non3BaT eAWHCTBEHO CredHWTe Mogenu KaHionu (6e3 BbTpelHa KaHiona):

- TpaxeanHa kKaHona DURACUFF® VARIO ¢ 6GanoH € HUCKO  HansraHe

€ BLTRIeLuHa KaHona moaenu REF 13000, 13100, 13200)

- DURACUFF® VARIO SUCTION c yHuBepcanHa npucTaBka 6e3 BbTpeluHa KaHiona (Mmoaenu

REF 13040, 13140, 13240)

BHUMAHMUE!

B HukakbB cnyyavt He usnonssaite DURACUFF® Clip 3a ¢ p Ha BbTY] 3
ako Clip e c yspeaeHa ¢hyHKUMA UM MO HEro ce yCTaHOBABAT NOBPEAV KaTo Hanp. ocTpu pLoose
VNK PasKkbCBaHWSA, MOHEXEe B NPOTUBEH Cllyyail MOXe Aa HACTLMAT YBPeXAaHUs UMK OTKa4yaHe
Ha Bpb3kuTe. He TpsA6Ba Aa ce usnonssaTt nospeaeHn Clip-oBe v kaHionu - Te Tpa6Ba Aa ce
u3xBbpNAT. PegoBHU np p T Te!

6.1 MoprotoBka 3a chukcupaHe Ha DURACUFF® Clips kbm TpaxeanHata KaHiona, npeau
NauMeHTLT Ae 6bAe BKIHOYEH Ha MEXaHWYHA BEHTMNALVA:
BbTpelwwHata kaHiona DURACUFF® ¢ B'prRU.LCe npexoaHunk 15 mm Moxe Aa 6bae 6bP30 U necHo
BKkapaHa BbB BbHWHaTa kaHiona DURACUFF®; BbTpeluHata kaHiona e cTabunHo cBbp3aHa KbM
BbHLUHATA €/]Ba KOraTo KyKNYKITE Ha BbTpelLHaTa KaHiona CTabuiHo obxBaHaT XxekcaroHanHus Easy
Lock Ha BBbHLLUHATa KaHiona. 3a MoCcTaBSHETO Ha TpaxearHata kKaHiona, Morsi, crieBaiTe CbBeTUTe
B HACTOSILLMTE MHCTPYKUMK 3a ynotpeba. Mons obbpHeTe BHUMaHWE, Ye He MOXe Aa Ce W3nonssa
ob6Typatop, ako cukcupareto Ha DURACUFF® Clip e cTaHano npeayw NoctaBsHETO Ha kaHionata u
N0 TO3M HaYMH BLTPELUHATa KaHIoNa Beye € BMbKHaTa BbB BbHLUHATA. [penopbysame npy nbniHata
cMsHa Ha kaHionata Clip aa ce nmb3He BbPXy MoykaTa Olye Mpeay NOCTABSIHETO Ha kaHionara.
Mpeaw pa ce nocTaBu KaHionata Ha NaLuMeHTa € HeobXoaMMo ﬁa ce nposepu cpyukém;wa Ha Clip n
€[IHOBPEMEHHO Aa Ce TPEeHMPa MHOroKpaTHO paboTara ¢ Hero. Ilpn noctaesiHeTo Ha Clip oceeH ToBa
cnassaiite cneaHoTo:
Mpu noctaesiHe Ha Clip oTrope Bbpxy Nroukata Ha kaHionara BHUMaBalTe Aa He mpumneTe
MapKyyeTaTa KbM TpaxearHaTa kaHtona (cucTema 3a acrmpaums 1 MapKyye 3a pasfyBaHe Ha 6anoHa).
- YBepeTe ce, Ye M BbTPELUHATA KaHIONa € NpaBuUnHo dvkeupana, v Clip e cTabunHo 3axsaHaT okorno
KaHlonara.
DURACUFF® Clip Mmoxe Aa ce nocTaBsi ¥ OTCTpaHsiBa U NpU BEYE NMocTaBeHa kaHiona — Taka cTasa
Bb3MOXHO [1a CE CMEHsi Camo BbTpeluHaTa kaHiona 6e3 fa Tpsibea [Ja ce OTCTpaHsiBa BbHLUHATa
KkaHtona. Ako noctaesite Clip Bbpxy Beye MocTaBeHa KaHiona, Monsi 00bpHeTe BHUMaHKe OCBEH Ha
TOPHUTE TOYKM, 1 Ha CNEHOTO:
- BnumatenHo nocraesiite Clip, 3a fa usberHete yBpexaaHe Ha koxaTa 1 nurasvuara!
- Mons nocrassiite Clip npeq HanmyHus komnpec/mapns!
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6.2 CnaraHe u maxaHe Ha DURACUFF®-Clip

DURACUFF® Clip — apanTep 3a dvikc1paHe Ha BbTpellHa KaHiona 1 BbpTsll ce npexoaHnk 15 mm
— ce NMocTaBs BbPXy BbHLWHaTa kaHiona. Clip npeacTaenssa npucTaeka ¢ hopma Ha Momnykpbr, KOSTo
ce npunb3Ba OTrope BbpXy Mriovkata Ha TpaxearnHara kaHiona (Buwxte curypa 7d). Mpu ToBa
BbTPELLHATa KaHIoNa € Beye BbTpe BbB BbHWHATA. [lpy npaBunHO nocTaBsiHe mrockata 3afHa
NOBbPXHOCT C MnonyokpbxHa cdopma Ha Clip npunsra 3ag nnoykara Ha KaHionara (Bux cvar_ypa
7€), Npu KOeTo npeaHaTa YacT Ha obxBalla cTabuiHo NpbCTeHa Ha BbTpellHaTa KaHona. Taka
BbTPELLHATa KaHIoNa € NPaBuIHO dnkeupaHa (BukTe durypa 7f).

3a fa oTtcTpaHuTe BbTpellHaTa kaHionia HatucHete DURACUFF® Clip 3a gsata My kpas otaony
Harope cnpsiMo npexogHuka (BbpTaLy ce npexoaHuk 15 mm). Clip ce Hamupa nog Hanpexexue, 3a
[la Ce ocurypu cTabuniHo chukcupaHe Ha BbTpeLUHaTa KaHiona. Mo Tasu npuunHa Npu oTCTpaHsiBaHe
Ha Clip [pbXTe nokasanela ci OT ropHaTa cTpaHa BbpXy pwba Ha Clip, 3a 4a He [onycHeTe
HEKOHTPOIMPaHM ABVKEHMS.

MouncTtBaHeTO U Ae3nHdekumsTa Ha DURACUFF® Clip cneaga aa cTaBa, kakTo e onucaHo B Touka
IX. MouncTBaHe 1 Ae3nHpeKLMS.

Heobxoanma e noamsHa Hain-kbCHO cnef 29 AHK (OTHETEHO OT MOMEHTa Ha OTBapsiHe Ha CTepunHaTa
OnakoBKa).

OcseH TOBa NO OTHOLLIEHNE CPOKa Ha U3non3ssaHe u noamsHaTa, o6bpHeTe BHUMaHe Ha Touka XI.
Mepvioa Ha ynoTtpeba.

BHUMAHMUE!

BuHaru cna3BaiiTe CbOTBETHUTE 3a NPOAYKTA NOKa3aHWsi M NPOTUBONOKa3aHNsA OT UHCTPYKLMUTE
3a ynorpe6a u yTe ' C BalLMA NeKyBaLl fiekap Aanu Te ca NpUNoXUMK.

VIIl. UHCTPYKLIUU 3A MOCTABAHE N OTCTPAHSIBAHE HA KAHIONA
3a nekaps
W36opbT Ha noaxoasiua kaHiona Tpabea Aa CTeHa oT nekap unu obyyeH cneuman1avpaH nepcoHarn.

3a ocurypsisaHe Ha onTumarnHo nonoXxeHne U Bb3MOXHO Haﬁ—noﬁpo Bl:lVILLIBaHe/I/ISl:lVILLIBaHE Tpﬂﬁﬁa
pa 6bae nbpaHa TpaxeanHa kaHiona, OTroBapsillia Ha aHaTOMUYHUTE OCOBEHOCTY Ha NaumeHTa.

Mo BCsiko Bpeme BbTpeLUHATa KaHIOMia MOXE [ja Ce U3Baau OT BLHLUHATA C Lien ocurypsiBaHe Ha
noeeye Bb3AyX WM 3a NOYMCTBAHe. TakoBa MOXE [a Ce HaroXu Hanpumep npu 3anylBaHe Ha
KaHIonara cbC CEKPETM, KOUTO HE MOraT Jja Ce eNMMUHMPAT YPes U3KALLISIHE, aCnpaLns U T.H.

3a naumeHTUTe

BHUMAHMUE!

BuHaru BbBeXxaanTe kaHionara caMmo ¢ HanmbHO OTAYT 6anoH (BuxTe curypa 7a)!

BHUMAHMUE!

BHumaTtenHo ornepaiiTe cTepuiiHata OnakoBka, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye OnakoBKaTa He e
npomMeHeHa Unu nospeaeHa. He usnonseanTe NPoOAyKTa, ako or Ta e H;
MpoBepeTe cpoka Ha rogHocT. He usnonssalte NnpoaykTa cnej Tasu Aara.

lMpenopbuBa ce U3Non3BaHe Ha pPbkaBULM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

Mpeav noctaBsiHe MbPBO NPOBEpPETE KaHIoNaTa 3a BLHLUHK NoBpeay Unv pasxnabeHn vactu.

Ako 3abenexute Helo MoJO3PUTENHO, B HUKaKbB Cryyaid He W3ronspaiTe kaHionata v HA A
uanpateTe 3a NpoBepkKa.

BHumaBaiite BbB BCeku Cryyaii npeav noBTopHaTa ynotpeba kaHionara Aa 6bae nouncTeHa n eBeHT.
[e3nHheKT paHa CbINacHo CrieaBaLLuMTe No-A0ny UHCTPYKLMM.

Ako B nymMeHa Ha TpaxeanHata kaHiona Fahl® ce HaTpyna CekpeT, KoWTo He Moxe Aa Gbae oTcTpaHeH
4pes nskallnsHe Uy acnpauus, kaHionarta Tpsibea fa 6b/e oTcTpaHeHa 1 noumncTeHa.

Cnep nouncTBaHe MM AeanHpekums TpaxeanHuTe kaHonu Fahl® Tpsbea aa Gboat npoBepenn
3a OCTpu pbbOBE, pasKbCBaHWA WM APYr NOBPEAM, MOHEeXe MoAobHM MpOMeHn 3acTpalasat
NPaBUIHOTO (PYHKLMOHMPaHe Ha KaHIonaTa Unn Morar Aa AoBedat [0 YBpekjaHe Ha nurasuuata
Ha TpaxesiTa.

B HVKakbB cryyaii He 3nonagaiiTe noBeye NOBpeEH TpaxeasnHu KaHIomnu.

Mpun nosiea Ha oLBeTsBaHe Ha mMaTepuana Ha kaHlonarta, TpaxeanHuTe kaHionu Tpsibea ga 6baat
U3XBBLPIEHN HE3a0aBHO.

NPEAYNPEXOEHUE

MaumeHtute ;pnssa [a ObaaT MHCTPYKTMPaHUM OT OOy4yeH cneuvanusvpaH nepcoHan 3a
GesonacHoTo He C T| Te Fahl®.

1. MocraesiHe Ha KaHlonaTta

YKasaHus 3a Ha Tp. Fahl®

Mpeau nocrassiHETO, NULIETO, KOETO MOCTaBst kaHionarta, Tpsibea cu namue pbleTe (BuxTe durypa 3).
W3BageTe kaHtonara ot onakoBkata (BkTe curypa 4).

Axo ce Hanara usnonasaHeTo Ha 06TypaTop, Toli MbpBO TpsibBa Aa ce Bkapa Hamb/HO B TpbbaTta Ha
KaHionara, Taka Ye sikata Ha ApbXkaTa 1a NpusierHe KbM BbHLIHMA pbo Ha npexoaHuka 15 Mm. Mpn
ToBa 32061EHNAT My BPBX CE M0faBa OT BbpXa Ha kaHtonara (MpoKcuMarnHus kpaw Ha kaHtonara). Mpu
usinarta MaHunynauys o6TypaTopbT TpsibBa a OCTaHe B TOBA MONOXEHME.
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Mpy TpaxeanHu KaHIONM ¢ GarloH C HUCKO HansraHe TpsAGBa Aa Te 3a TO:

Mpean noctasHe Ha TpaxearnHarta kaHiorna nposepeTe W GanoHa - Toi TpsiGBa Aa HAMA HUKaKBU

noBpeau M [a e XepMeTWYeH, 3a Aa OCUrypu HeobXOaMMOTO ynmbTHsBaHe. B TO3M KOHTEKCT

npenopbyBame npeav BCSKO NOCTaBAHE fja ce NpaBu NPoBepKa 3a XepMeTUYHOCT (BikTe pasaen VI,

3.1.1). Mpeay nocTaBsiHe Ha kaHionaTa, 6anoHbLT TpsitBa Aa Gb/ie HaMbIHO U3Npa3HeH (BVbKTe curypa

7b)! [pu n3nonssaHe Ha NOMOLLIHO CPE/CTBO 3a Pa3lUMpsiBaHe Ha TpaxeocToMaTa BHUMaBaiiTe fa He

noBpeauTe KaHionata u 0cobeHo GanoHa Ypes TpUeHe.

Crep ToBa Bbéxxg TpubaTa Ha kaHlonara ce HaHW3ea TgaxeaneH komnpec, Harp. SENSOTRACH®

DUO (REF 30608) unn SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

3a fa ce nofobpy XITbaraHeTo Ha KaHionaTa U Taka [a Ce YreCHN BbBEeXAAHEeTO ii B TpaxeaTa ce

npenopbyBa HaMasBaHeTo Ha BbHLUHaTa Tpbba ¢ Kbpnndka ¢ Macno 3a ctoma OPTIFLUID® (REF
, KOSITO TMO3BONsIBA PAaBHOMEPHO pa3npefieNieHle Ha MacroTo 3a cToma fo TpbbaTta Ha

KaHtonara (BwxTe durypu 4a un 4b).

AKO CM1 MOCTaBsTE Camu kaHioniaTa, MOXETE [ia Ce YreCHWUTE, KaTo W3BbPLUBATE MOCTaBSHETO Ha

TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl® npea ornepanoto.

Mpu nocTaBsiHETO ApBbXTe TpaxeanHarta kaHtona Fahl® 3a nnoukata ¢ egHa pbka (BuxKTE dhurypa 5).

Cbe cBoGofHaTa pbka MOXETe fa pa3TBoOpuTE NEeko TpaxeocTomara, 3a [a MOXE BbpXbT Ha

KaHlonara fja Brese no-aobpe npes oTeopa 3a AullaHe.

3a paSTBaBﬂHe Ha TpaxeocTOMa CbLUECTBYBAT CrieLyarntii MOMOLLHM CPeAcTBa (paswmpuTen 3a

ctoma, REF 35500), kouTo nossonsisaT paBHOMEPHO U LIAAALLO paslwMpsiBaHe Ha Tpaxeoctomara

Hanp. 1 B CNeLLHu cnyyam npu konabupana Tpaxeoctoma (BuxTe curypa 6).

Mpu u3nonaeaHe Ha pa3wMPSIBALLO MOMOLHO CPEACTBO BHUMABaiTe Aa HE MOBpeAUTe KaHionara

ypes TpueHe.

BkapaiiTe kaHionata BHUMaTeNHO B TpaxeocTomara B MHCNMpaTopHaTa hasa (Mpy BAWLIBAHE) KaTto

Npu TOBA NeKo HaBeZeTe rnasaTa Hasag (BuxTe curypa 7).

MNnb3HeTe KaHONaTa HaBbLTPE B TpaxesiTa.

Cnep kaTo CTe BKapanu kaHionaTa B Tpaxesita, MoxeTe 1a U3rnpaBuTe rnasata cu.

Axo ce usnonasa o6TypaTop, Toi TpsibBa BeiHara Aa Gbae U3BafeH OT TpaxearnHara kaHiona.

TpaxeanHute KaHIONW BuHarM Tpsibea ,%a ce ¢uKkcupaT CbC CrieynanHa neHTa 3a kaHwonu. Ts

CcTabunuanpa kaHonaTta u ocurypsiea CTabuUnHoOCT Ha TpaxeanHarta KaHtona B Tpaxeoctomara (BuxTe

urypa 1).

1.9 PaszayBsaHe Ha 6anoHa ¢ HUCKO HansraHe (Npy HanuuMe Ha TaKbB)

3a pasayBaHe Ha GanoHa C HUCKO HansraHe npea aganTepa Tun Luer (CTaHAapTHO KOHYCOBWUAHO

Cbe[MHEHNE) Ha Mapky4eTo 3a pa3ayBaHe TpsibBa Aa ce noaaze onpeaeneHo HansraHe B 6anoHa

C nomowjTa Ha MaHOMETbP 3a HansraHeTo B banoHa (Hanp. MUCOPROTECT® maHOMeTbp

3a uamepBaHe HansraHeto B MaHweta REF 19500). Ako He e npeanncaHo Apyro OT nekapsi,

Wenopbwsame Hansrave B 6anoHa or MMHMMgM 15 mmHg (20 cm H20) go 22 mmHg (30 cm H20).

ansraHeTo B 6arioHa B HUKOW cnyyait He TpsibBa Aa HagsuLlasa 22 mmHg (okono 30 cm H20).

Paspyiite 6anoHa C HCKO HanAraHe Hai-MHOro 10 TOBa XenaHo HansraHe v ce yBepeTe, Ye npes

KaHtonaTa npemiHasa 4oCTaTbyHO Bb3ayX.

IMpu ToBa BUHArM BHUMaBalTe BanoHBLT C HUCKO HansraHe Aa He Gbae NoBpeaeH 1 Aa hyHKUMOHMpa

NPaBUIHO.

AKO XenaHoTO YNITbTHsIBaHE He Ce NOCTUTHE, [JOPU U CIief; TOBTOPEH ONMUT 3a pasfyBaHe C MOCOYEHNs!

KpaeH obem, ToBa MoXe Aa 03Ha4aBa, Ye e NokasaHo 13MOoN3BaHETO Ha KaHEoMa C NO-ToNsiM AMamMeTbp.

PepoBHo (T.e. NoHe Ha Bceku 2 yaca) TpsibBa Aa ce nNpoBepsiBa Aanu HansAraHeTo B 6anoHa e

HOpMariHo.

BHUMAHUE!

BCUYKM MHCTPYMEHTH, KOMTO Ce U3MON3BaT 3a pasayBaHe Ha GanoHa, TpsiGBa Aa ca YMCTU 1
6e3 yyxau yacTuum no Tsx! OTcTpaHeTe rv oT apanTepa TMN Luer Ha MapKyyeTo 3a pasayBaHe
BefjHara oM GanoHBT e U3MbITHEH U 3aTBOpeTe KOHEKTopa C KanayeTo.

BHUMAHMUE!
Mpyu npoAbLMXUTENHO NoAAbPXaHe B GanoHa Ha HansraHe, KOeTo >TO
NPenopbLYMTENHO HansraHe, € Bb. Aa ce yBpeau Kpb! 0 Ha nMraBuuaTa

(onacHocT OT UCXeMMYHa HeKpo3a, Ai3Ba OT HATUCK, Tpaxeomarnauws, TpaxeanHa CTeHO3a,
nHeBMoTOpaKc). Mpy NauMeHTV Ha U3KYCTBeHa BeHTUNaumA He TpsGBa Aa ce Aonycka cnajaHe
Ha HansiraHeTo NoA NPeANMCaHoTOo OT fieKaps, NopaAv ONacHOCT OT CKkpUTa acnupaums. Chekaly
wym B obnactra Ha npu Ye GanoHLT He YNMLTHABA
[OCTaTbyHO TpaxesTa. AKO He Moxe Aa GbAe MOCTUIHATO YNITbTHSIBaHE KbM Tpaxesita C
npenopLYaHoOTO OT Nekap HansraHe, TpA0Ba a ce U3TErnM BCUMYKMAT Bb3AyX OT GanoHa u aa
ce NoBTOpM NpoLeayparta no pasayBaHeTo My. AKO U NP1 NOBTOPHMA ONUT TOBa He ce NMony4u,
npenop Aa no-rofifiM pasmep kaHiona ¢ 6anoH. Mopaav
ngonycmusoc‘l‘ra Ha cTeHuTe Ha 6anoHa 3a rasoBe C TeueHne Ha BpeMeTo HansraHeTo B 6anoHa
OBMKHOBEHO CNaja, HO € B3MOXHO NPU U3NOoN3BaHe Ha MHXanaToPHU aHeCTETULIM M HEBONHOTO
My nokausaHe. 1o Ta3u NpuymMHa ce NpenopbLYBa PeJOBHO NPOCHeAsBaHe Ha HansraHeTo.

B HuKoM cnyyvain 6anoHbLT He TpsAGBa Aa ce NpenbfiBa NPEKOMEPHO C Bb3AyX, MOHeXe ToBa
61 morno aa A0 YBY Ha Ha Tf pasKt Ha GarnoHa ¢ HUCKo
HansraHe ¢ nocriefiBaLioTo My u3npasBaHe Unu aecopMmupaHe Ha GanoHa, NPy KOETO He MoXe
[Aa ce U3KITIoYM 1 3anyLIBaHe Ha AUXaTeNTHUTe MbTULLA.
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BHUMAHMUE!

Mo Bpeme Ha aHecTe3nsi € Bb3MOXHO noxa'-laauelcnanaue Ha HansaraHeTo B 63110"3, nopaau
W3NON3BaHETO Ha a30TeH OKUC (paWicku ras).

2. UsBaxaaHe Ha KaHionara

BHUMAHMUE!

Mpeav aa uzBaguTe TpaxearnHa kaHiona Fahl® nbpBo TpsiGBa Aa OTCTpaHMTE NpUCMOCcOGreHns
OT poAa Ha BeHTuN 3a TpaxeocToma unu HME (06MeHHUK 3a TOnnuHa 1 Bnara).

BHUMAHUE!

Mpy HecTabunHM TPaxeocTOMM WM B CrEWHW Cchyvyan (NYHKUWOHHA, AWnatauvoHHa
TPaxeocToMma) e Bb3MOXHO Crea M3BaXaaHe Ha kaHionaTa cTomara Aa konabupa (aa ce 3atBopm)
W Taka fa 3aTpyAHu AviuaHeto. B TakvBa cnyyvai TpsGBa BeaHara Aa MMa Ha pa3nonoxeHue
HOBa KaHIona 1 TA fa Ce nocTaBu. 3a BpeMeHHO OCcUrypsiBaHe Ha NoAaBaHeTo Ha Bb3AyX MoXe
Aa ce u3nonssa pasiumpuren 3a croma (REF 35500).

Mpean oTcTp: Ha Tp Ta 6anoHbT TpA6Ba Aa GbAe M3npasHeH.
OTcTpaHABaHETO Ha TpaxearnHara KaHiona TpsbBa Aa cTaBa Npy neko HaBeAeHa Ha3az rnasa.
BHUMAHMUE!

Hukora He msnpassaiite GanoHa ¢ MaHOMeTLP 3a HansraHe — 3a Tasu npoueaypa BuHaru
M3non3saiTe CAPUHLOBKA.

I'Ipeéqm vanpaseaHe Ha GasioHa C MOMOLLTA Ha CMPUHLOBKA U M3BAXOAHETO Ha KaHIonaTa, MmbpBO
TpsibBa Aa ce acnupupa obnactta Haa 6anoHa 3a oTcTpaHsiBaHe Ha cekpeTu v cnys. Mpu naumeHTn
B Cb3HaH/e CbC 3anaseHn pedriekck ce MpenopbyBa acnmpupaHeTo Aa CTaBa efHOBPEMEHHO C
OTnyckaHeTo Ha 6anoHa. ACNMPMPaHETO CTaBa C KaTeTbp 3a acnupaLnsm KOMTO Ce BbBeXaa Nnpes
KaHionaTa o TpaxesTa. 1o T031 HauWH acMMPUPaHETO CTaBa MO-NECHO W € NO-LaAsILLO 3a NaLmeHTa
1 ce CBEXAAT A0 MAHIMYM KaLLMMYHOTO APA3HEHE U OMACHOCTTa OT acnvpauys.

EnHoBpeMeHHO Wu3TernsAiiTe Bb3dyXa OT 6GanoHa C HWUCKO HansAraHe W acnupupaiTe.

Mo To3n Ha4YuH CeKpeTuTe ce OTCTpaHABaT U He morar aa G‘I:AET acnupupaHu oT nauueHTta.
BHumaBaiiTe BB BCeku Cryyai Npeay NoBTOpHaTa ynoTpeba KaHionarta Aa 6bae nouncteHa
W eBeHT. Ae3nHdeKkTUpaHa CbrnacHo crieABalimTe no-Aony MHCTPYKUMM U Aa 6baa cmasaHa ¢
Macro 3a cToma.

Pa6otete ocobeHo BHMMATENHO, 3a Aa n3berHete HapaHsABaHe Ha nurasuuara.

BHumaBaiiTe BbB BCEKM Cryyaii npeayw noBTopHaTa yroTpeba kaHionata Aa 6bae nodncTeHa 1 eBeHT.
[Ae3nHdeKTMpaHa CbrnacHo crneasalLuTe no-Aomny UHCTPYKLWN.

YKa3aHuA 3a OTCTpaHsiIBaHe Ha TpaxearnHu kaHonu Fahl®:

OTcTpaHsBaHeTO Ha TpaxeanHaTta kaHtona Tpsibsa Ja cTaBa npu neko HaBeaeHa Hasag rnasa. Mpu
TOBa XBaHeTe kaHionaTa CTpaHU4HO 3a nNnoykara, CbOTBETHO 3a kopryca (BKTe durypa 7).
BHumatenHo n3BageTe TpaxeanHara KaHwona.

BbHLHaTa KaHiona (Mpy Hanuuve Ha pasayT 6arnoH C HACKO HansiraHe) ocTasa B TpaxeocTtomara.
MbpBo TpsbBa Aa ce 0cBOGOAM 3aKMIOYBAHETO MeXdy BbTpeluHaTa W BbHLIHATA KaHionu upes
neko mosauraHe (oceoboxgaBaHe C naneua v nokasaneua). Mpu ToBa NpuaobPXKaLMTE KyKUUKW/
3aKpensalu eneMeHTn Ha BbTpeLllHaTa KaHiona n3nnaat OT XeKcaroHanHusa £asy ock Ha BbHLWHaTa
KaHwona.

3a NoBTOPHO NOCTaBsHE BbTPeLLHaTa kaHiona Tpsbsa Aa ce noctasyn B o6paTHa NocneaoBaTenHocT
1 [ia ce 3aKpenu Ha xekcaroHanHusa Easy Lock Ha BbHLUHAaTa KaHiona.

IX. TOYUCTBAHE U AE3UHPEKUUA

BHUMAHMUE!

OT XWrveHHa rnefHa Touka U ¢ Lien u3bsreaHe Ha MHeKLMs TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® TpsiGea
[Aa 6bAAT OCHOBHO NOYMCTBaHM MOHEe ABa MbTU AHEBHO, a NPU 3acUIeHa CEKPeLs - U No-4ecTo.
BHUMAHMUE!

3a nouncTBaHeTO Ha KaHIonuTe He TpAGBa Aa ce HUTO HUTO NapHa
hypHa, HUTO MUKPOBBIHOBA ¢hypHa, HUTO NepanHsA UKk Apyrv NoaoGHM!

MHavBayanHuaT BY NNaH 3a MoYMCTBaHe, KOWTO MpW Hyx/Ja MOXe Aa BKMOYBA W AOMbIHUTENHA
[e3nHeKUMs, MoxXe BUHarK aa Gbae [OMbIHATENHO YTOYHEH C BalUMs Nekap B 3aBMCHMOCT OT
VHOVBWAYANHUTE BA HYXAW.

PenoBHa fesnHdekums e HeobxoaUma camo Torasa, KoraTo 3a Hesl Ma MEeAULIMHCKM NoKalaHUs
1 npenopbka Ha nekap. MpuynHaTa 3a ToBa e, Ye AopW NpU 34paBu NaLMEHTU FOpHUTE AUXaTenHn
MbTULLA He Ca CTEPUITHN.

1 c (Hanp. MRSA, ORSA u ap.), Np1 KOMTO MMa NoBuLIEHa

OMacHOCT OT MOBTOPHAa WHGEeKUMs, OGMKHOBEHOTO MOYMCTBaHE He € JOoCTaTh4Ho, 3a fAa ce

OTroBOpU Ha 0COBEHUTEe XUIMEHHU U3UCKBaHUA 3a U3GArBaHe Ha I/IHd‘)eKuMM. I'Ipenop'hqaame
Aae: 'r A Ha ITe CbrMacHO ONUCaHuTe MNO-A0JNTY MHCTPYKUUW. Mons

nocbLBeTBaWTe ce C Balus nekap.

BHUMAHUE!

OcTaThbun OT NOYUCTBALUM CpeAcTBa Unu TaHTU Mo TP Ta
AoBeAaT Ao pasapasBaHvA Ha nuraevuaTa unu Apyrm 3gpasHu npoSneMM.
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TpaxeanHute kaHtonu Tpsbea a ce pa3rnexaar KaTo MHCTPYMEHTM C KyX HMI 1 NO Tasu NpUYnHa npu
[e3MHeKUMATa Uk MOYMCTBAHETO MM TpsibBa 0COBGEHO [ja ce BHMMABa kaHiorata [a e HambfiHO
OMOKpEHa OT U3MON3BaHUs PasTBOp 1 Aa € NpoxoaAvMa (BUXTe curypa 8).

W3anonasaHuTe 3a nouncTeaHe 1 AesnHdekuma pastsopu TpﬂﬁBa Aa ca npecHu.

1.Mouncreaxe

Tpaxeanuute kaviomm Fahl® TpsGBa ga ce MOYMCTBAT/CMEHST PEOOBHO B CbLOTBETCTBME C
MHAMBUAYanHUTE NOTPEBHOCTY Ha NaLmeHTa.

MpunaraiiTe NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CAMO KOraTo KaHionaTa € U3BbH Tpaxeoctomara.

3a nouMcTBaHe Ha KaHINMTE MOXe [a Ce M3MOM3Ba MeK NOCMOH C HeraJ‘IHO pH. Mpenoptysave
M3rON3BaHETO Ha crieuuanHust npax 3a nounctsaHe Ha kaviorm (REF 31110) B cbotBeTCTBME C
VHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOAUTENS.

B HuKolt criyyaii He moyncTBaiiTe TpaxeanHuTe kaHionm Fahl® ¢ nouncTealym cpeacTea, kouto He ca
0/100peHn OT MPOM3BOAVTENS Ha KaHionata. B HUKoW cryyaii He M3NOon3BanTe CUIHW JOMAKUHCKMA
nouucTBal npenapaTi, BUCOKO-MPOLIEHTEH ankoxon WM MpenapaTt 3a NouncTBaHe Ha 3bOHW
npoTean.

ToBa 3acTpaluiaBa Cepuo3Ho 3apaBeTo Bu! OcBeH ToBa MO TO3M HAYMH MOXe Aa HaCTbhu
YHULLIOXaBaHe UNu yBpea Ha kaHionara.

,Elgxra BL3MOXHOCT € MOYNCTBAHETO Ha KaHionaTta Aa CTasa C TepMnyHa ,qeamid)ek%m NP1 MakCUMym
65°C. 3a Tasu Lien 13nonagaiiTe YicTa Tonna BoAa ¢ MakcumarHa temnepartypa 65 °C. BHumasaiite
TemnepaTtypata fja 0cTaBa focTosiHHa (MpoBepka Ha TemnepaTtypata C TepMOMETbP) U NPy HUKAKBM
obCToATENCTBa He onycKaiiTe M3BapsiBaHe B KuNslla BOAA. 10Ba MOXE 3HAYUTENHO Aa yBpeau
KaHionara.

ETtanu Ha nouncteaHeTo

Mpeaw nouncTBaHeTo TpsIGBa @ GbAAT OTCTPAHEHM BCSKAKBY NPUKaYeH MOMOLLIHW NOCOBUS.
MbpBo kaHonara TpsibBa Aobpe Aa ce n3nnakHe nop Tevallya Boga (Buxre durypa 9).

Mpu npurotBaHeTO Ha pasTBOpa 3a MOYMCTBAHE W3MOMN3BaliTe camo Xnajka BoAa M cnassaiite
VHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha MouncTBaLLMs npenapar.

3a ynecHsBaHe Ha No4MCTBaHETO BY NpenopbyBame [ja U3nonasate KyTus 3a NoYMCTBaHe Ha KaHonu
c ueaka (REF 31200).

IMpw ToBa XBalLaiiTe LeakaTa 3a ropHIa pb0, 3a Aa ce M3berHe KOHTaKT U 3aMbpcsiBaHe Ha pasTBopa
3a nouncrteaHe (Buxre curypa 10).

lMocTaBsiiTe BMHArK camo no eHa kaHiona B LeakaTa Ha KyTusiTa 3a nouycTBaHe Ha KaHiorn. Ako
€[HOBPEMEHHO Ce MOYMCTBAT NOBEYe OT efHa KaHIoNM UMa OMacHOCT OT MpeKarneHo CUMHO
NPUTICKaHE Ha KaHIONUTE 1 MOBPEX/IAHETO M.

IMpu ToBa MOXETe ja NOCTaBUTE BbTPELLHATa U BbHLUHATA KaHIony eaHa o Apyra.

LleakaTa ¢ YacTuTe Ha kaHionata ce noTarsi B MOArOTBEHUS Pa3TBOP 3a MOYNCTBAHE.

Cnep v34akBaHe Ha BPEMETO 3a Bb3JeiCTBME (BUXTE MHCTPYKUMWUTE 3a ynoTpeba Ha npaxa 3a
NOYMCTBAHE Ha KaHIoNW) KaHionata Tpsiosa Aa ce M3nnakHe HeKONKOKpaTHO Aobpe C yucTa Boaa ¢
TenecHa Temneparypa (uxTe durypa 9). MNpu nocTaBsiHE Ha kaHionaTa B TpaxeocTomara o Hest He
TpsibBa Aa MMa HUKaKBM OCTATbLV OT NOYMCTBALLMS Npenapar.

B cnyyaid, 4e npu NOYMCTBAHETO Ype3 HaKMCBaHe OCTaBaT YNopuTY 1 Nenkask OCTaTbLV OT CekpeTy,
€ Bb3VIOKHO [a CE MPUTOXN AOMBLMHNTENHO MOUUCTBAHE C YETKA 3 MOYMCTBAHE Ha KaHiom
(OPTIBRUSH®, REF 31850 unn OPTIBRUSH® Plus ¢ Bpbx OT cneuuanHu erakHa, REF 31855).
Ma3nonagaiiTe YeTkaTa 3a MOYMCTBAHE CaMO KOraTo KaHionaTa € U3BbH Tpaxeoctomara.

;B;’I)Hal'l’l BKapBaVITe YeTKara 3a No4YMCTBaHe Ha KaHKmMM OT KbM Bbpxa Ha KaHionarta. (EI/I)KTe ¢)|/|rypa

ManonagaiiTe TakvBa YeTKM B CLOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 1 paBoTeTe MHOro BHUMATENHO, 3a Aa He
ce MoBpeav MEeKVSIT Matepuar, oT KOWTO € U3paboTeHa KaHtonara.

MouncTeaHeTO Ha BBLHLIHATa KaHona TpsbBa [a CTaBa camo Npu pasayT GarnoH, @ KOHTPONIHOTO
6anoHuye TpsbBa Aa ce HamMpa M3BbH Pa3TBopa 3a MouYMCTBaHe, 3a Aa ce usberHe nonagaHe Ha
pasTBoOpa 3a MouucTBaHe B GanoHa, koeTo MOXe Aa [JoBefe A0 3HAYUTENHO HapyllaBaHe Ha
NPaBUIHOTO (PYHKLIMOHMPAHE 1 A0 PUCKOBE 3a 3APABETO Ha NaLyeHTa.

Mpwn TpaxeanHu kaHionn G roBOPEH BEHTWN MOCNEeAHWAT TpsibBa NpeaBapuTenHo Aa ce oTAenu ot
BbTpELLHaTa KaHtona. CaMusiT BEHTUN He TpsibBa Aa ce MOuMCTBA C YeTka, 3alloTo MOXe Ja ce
NoBPEeAV UNK [ja e CHynu.

TpaxeanHaTta KaHiona crefpa fa Ce U3nnakHe BHUMATemnHo nof Tevyalja Xnagka Bofa Wnn CbC
cTepuneH dmanonoruyeH pasteop (0,9% pastsop Ha NaCl).

Criea MOKPOTO NouMCTBaHe kaHionata crefsa Aa 6bae Aobpe noAcylleHa ¢ yncTa, HeoTaensawa
BrakbHLa Kbpna.

B HUKoI Criyyaii He nanonaBaiiTe kaHionu, ¢ ypeaeHa yHKLMS Ui NoBpe/y KaTo Hanp. ocTpu pbéose
MNN pa3KkbCBaHWA - B MPOTUBEH Crlyyait MOXe Aa HaCTBAT yBPeXaaHa Ha Nurasnuata Ha TpaxesTa.
Ako ycTaHoBWTE MOBPEAW, kaHionata He TpsIbBa Aa ce U3Non3ea NPy HUKakBW 06CTosATencTea.
OBTypaTOpBLT MOXeE /4@ CE NOYMNCTBA MO ChLUMA HAUMH KaTo TpaxeanHarta kaHonara.

MouncTBaHe Ha TpaxeanHu KaHONN ¢ 6arnoH c HUCKO HansiraHe
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BpemeTo 3a HoceHe 1 CbOTBETHO W CbOTBETHO WHTEpBanuTe OT Bpeme, npes kouTo Tpsbea fa ce
M3BbPLUBA CMsAHA, CE OMpeaensaT UHAMBMAYANHO Criea KOHyNTauus C nekyBalms neka. Hai-kbcHo
cnen 1 ceamuua Tpsibea [ja ce MOYMCTU, CLOTBETHO A@ CE CMEHM BbHLUHATA KaHiona, MOHEXe PUCKLT
OT pasBuTIE Ha rpaHynaluuy, Tpaxeomanauus 1 T.H. MOXe [la Ce Mokayu 3HAYUTENHO B 3aBUCUMOCT
OT KNVHMKaTa Ha 3a60nsBaHeTo.

BbHLHATa KaHtona 1 6anoHbT MoraT Aa GbAaT NOYNCTEHN/U3NNAKHATU CbC CTEPUNEH (PU3MONOTUYEH
pasTBOp.

Mpw kaHionm ¢ GanoH He G1Ba Aa ce U3non3aea YeTka, 3a Aa He Gbae ypeaeH GanoHbT!

Camo 4pes3 BHUMaTENHO 1 OCTOPOXHO BopasaHe ¢ kaHionaTa Moxe Aa ce nsberHe aedekt Ha 6anoHa
1 110 TO3M HauWH - AiecbeKT Ha KaHonara.

2. MHcTpyKumm 3a xummyecka aesvHdekumsa

2.1 leavHdbeKuus Ha BbTpeLlHa kaHiona / noYncTBaHe Ha BbHLUHA KaHiorna 6e3 6anoH 3a HUCKO
HansraHe

Bb3MoxHa e u CTyAeHa Ae3vHeKums Ha TpaxeanHute kaHtonu Fahl® cbe cneumantiy xvmuyecku
[E3UHAEKTaHTW.

TakaBa TpsibBa [a ce MpaBu BuHArK, KOrato € nperopbyaHa OT NeKyBalus nekap C ornea Ha
0COBEHOCTUTE Ha 3aboMsBaHETO UMM aKo Ce Hanara OT KOHKPETHOTO ChCTOSIHUE Ha IPUXKUTE.

Mo npaBuno AeavHpeKuMsTa MMa 3a Lien NpeaoTBpaTsiBaHe Ha KpbCTocaHa MHEKLMS 1 € nokasaHa
npu CTalMOHAPHU YCNOBUSI (Hanp. B KIWHUKW, XOCTIMCU WWNW ApYri 3APaBHWA WHCTUTYLWM) 3a
orpaHuyaBaHe pricka OT MHeKTUpaHe.

BHUMAHUE

[e3nHcbekumnaTa BUHarM TpsGBa Aa ce NpeaxoXaa OT OCHOBHO MOYUCTBaHe.

B Hukoi cnyuain He TpaGBa Aa ce uanonssat Ae3vHGEKTaHTM, KOUTO OcBoGoXaaBaT Xnop,
KaKTO U TakuBa, CbAbPXaliu CUITHU OCHOBM MU (heHONOBM Npon3BoaHU. B npotuseH cnyyan
KaHIonaTa MoXe Aa 0bae Cepuo3HO yBpeZieHa Unv Aopy pa3pylueHa.

2.2 [leanHcbeKLmMs Ha BBHLLUHA KaHIoNa ¢ 6anoH 3a HUCKO HansAraHe

[leanHdekymaTa Ha TpaxeanHu KaHiomyM C GanoH C HWUCKO HansraHe TpsaGBa fda ctaBa camo
M3KIMIOYUTENHO BHMATENHO U C OCLLIECTBABAHE Ha KOHTPON. BanoHbLT BUHar TpsatBa Aa € HambHO
pasayT.

MoHexe W Haii-mankata HEeGPEXHOCT Mpu Ae3VHMEKUMATA Ha BBHLUHM KaHiony ¢ 6anoH ¢ HUCKo
HansraHe Moxe Aa [joBeae [0 YBPEXAAHETO UM W HenpaBuiHO (PYHKLMOHMPaHe, npenopbysave
BMECTO A A€3VHCDEKTUPATE KaHIoNTe, [ja M CMeHsITe.

ETanu a nesaunHdekumsta

3a uenTa TpsiGBa Aa ce U3non3ea npenapaTsT 3a Ae3nHdekums Ha kaHionn OPTICIT® (REF 31180; He
ce npegnara B CALL|) B CbOTBETCTBIE C UHCTPYKLWMTE Ha NPOU3BOAUTENS.

Kato BTOpa BL3MOXHOCT MperiopbyBame eavH [e3MHEKTaHT Ha 6a3aTa Ha aKTUBHOTO BELECTBO
rnytapangexus (Glutaraldehyd) (mocteneH m B CALL). B To3n cnyyait TpsibBa na ce criassat
CbOTBETHUTE WHCTPYKLMM Ha NPOM3BOAMTENS MO OTHOLUEHWE Ha NokalaHusTa 3a ynotpeba u
edbekTuBHOCTTA.

Monsi cnassaiiTe UHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Aes3nHpekTaHTa.

Cnen MOKPOTO MOYMCTBaHe kaHlonata crefga fja 6bae aobpe mofcylueHa ¢ uncTa, HeoTaensuwa
BNaKbHLA Kbpria.

3. Crey K

He ce ponycka NnoBTOpHa CTepunuU3auys.

BHUMAHMUE!

3arp: Hap, 65°C, TO Unu p Ta C Napa ca HeaONyCTUMM U BOAAT
A0 yBpexaaHe Ha KaHlonara.

X. CbXPAHEHUE/TPUXU

MouucTennte KaHHN1, KOUTO He Ce n3nonseaT B MOMeHTa, TpﬂﬁBa, Aa Ce CbXpaHsiBaT Ha CyX0 MACTO
B 4MCTa NracTtmacoBa KyTus, npeanaseHn OT npax, CITbHYeBN b4 nvnn HarpsiBaHe.

Bce oule CTepuriHO ONakoBaHUTE Pe3epBHU KaHKMu TpRGBa Aa Ce CbXpaHsaBaT Ha CyXO MACTO,
npegnasexHn ot npax, ClibHYeBn NMb4n wvnn HarpsBaHe.

Mpy noYncTEHNTE KaHIONW € BaXKHO, KOraTo Ce CbXpaHsBaT 6anoHbT Aa 6bae OTNycHaT (M3NpasHeH).
Crieq nouncTBaHe, CbOTBETHO Criefl Ae3VH(EKLWS, KaKTo U cref Noacy Ha BbLTP
KaHIONa TPsIGBa BBHIUHAaTa NOBBLPXHOCT Ha BLTpellHaTa KaHlona Aa ce Hamaxe C Macno 3a
CTOMa, Hanp. ¢ Kbpnuyka ¢ macro 3a croma OPTIFLUID®, 3a aa ce xnb3ra no-go6pe.

Kato cmaska usnonssaiite camo macno 3a ctoma (REF 31525) cboTBeTHO Kbprnnyka ¢ Macro 3a
ctoma OPTIFLUID® (REF 31550).

3a fa ce ocurypu HenpekbCcHaTo obCcnyBaHe, HaCTOMYMBO Ce NpenopbYBa Aa UMaTe HanMYHW NoHe
[iBE pe3epBHUN KaHIoNW.
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XI. AEPUO HA YNOTPEBA

Tesu TpaxeanHu KaHIONW NPeACTaBNABaT CTEPUIHI NPOAYKTM 32 U3MON3BaHe NPY eAUH NaLMEHT.
MakcumanHUsT cpok Ha u3nonasaHe e 29 AHW (CMSITaHO OT AaTaTa, Ha KOATO e OTBOpeHa cTepunHaTta
onakoBka). Mpu Hannuue Ha GonHnyHa nHekumusa (Hanp. MRSA) npoabmkuTenHocTTa Ha u3nonasaHe
HamansBea/pecn. BDeMETO 3a HOCEHE CbOTBETHO.

CpokbT Ha rogHocT 3a ynotpeba Ha efHa kaHiona 3aBUCKH OT MHOXeCTBO cbakTopu. Hanpumep
Pa3nMYHM acnekTH KaTo CbCTaB Ha CekpeTUTe, KaYecTBO Ha MOYMCTBAHETO 1 Ap. MoraT Aa 6baat ot
pellaBalLo 3HaueHMe.

MakcManHWsT cpok Ha roAHoCT 3a ynotpeba He ce ygbkasa OT Hanp. U3non3eaHe Ha AajeHata
KaHIonaTa ¢ NpeKbLCBaHUS (Hanp. NepuoanTe Ha NOYNCTBaHE MU pealyBaHe C APYri KaHionm).
KaHtonata TpsioBa Aa 6bae cMeHeHa Hall-kbCHO 29 AHM crief OTBapsiHE Ha CTepUrHaTa onakoBKa.

anl TOBa HAMa 3Ha4YeHne aanu cnej oTBapsHeTOo KaHnarta e 6una HoceHa Bcekn A€eH, CamMO HAKOIKO
[IHM My 1306LLO He € Buna HoceHa. Crief 3TU4aHe Ha Cpoka oT 29 [JHM KaHIONWTE MoBeYe He TpsioBa
Aa ce nocTaeAT, a cneaea da 6'bIZlaT U3XBBPSIEHN NO CbOTBETHUA HAYMH. I'Ioape/:leume KaHn
TpsibBa Aa 6baaT NoAMEHeHN HezabasHo.

BHUMAHME!

BcsikakBM NpoMeHM Mo KaHlonaTta, 0OCOGEHO CKbCABaHe WM NMpaBeHe Ha Npo3opyeTa, KakTo u
nonpaBKK Ha KaHoNara TpﬁSsa Aa ce oCbLeCcTBABAT €AUHCTBEHO JIMYHO OT Npou3BoaUTeNsa unu
OT hrpMK, KOUTO U3PUYHO 0 ca ynb! HUW OT Np Tens! Henpod HanHu
NPOMEHU NO T ITe morar ga T 4O TEXKWU YBpP

XIl. IPABHA UH®OPMALIUA

Mpownssoautenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HuKakBa OTrOBOPHOCT 3a
HEMPaBUITHO PYHKLMOHWPaHe, YBPEXAaHWs W/nnu Apyri YCIIOKHEHS! U HEXENaH! PeakLi1, KOUTO
Ca B pe3ynTaT Ha CaMmOpBbYHO NPOMEHsIHE Ha NpoAyKTa v HenpaBUITHO U3MNoN3BaHe, rpwxkn 3a wivnn
MaHuWnynupaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea OTrOBOPHOCT OCOBEHO B Criydam
Ha yBpeXAaHus, HaCTbnunu B pesynTtaT Ha NPOMEHW Ha KaHnuTe U nNpean BCUYKO B pesynTtar
Ha CKbCsiBaHe, NpaBeHe Ha npo3opyeTa uUnuM nonpaBkW, KOUTO He Ca M3BBbPLUEHW JIMYHO OT
npoussoauTens. [oBa Ce OTHacA KakTo 3a HacTbnunuTe B pesynTtaTr Ha ToBa noBpeawn no camute
KaHIoNn1Te, Taka 1 3a BCAKaKBM HACTBLMNUIKN OT TOBa nocneasaluy yBpexaaHus.

anI n3non3BaHe Ha TpaxeanHa KaHwna no-Abnro OT NOCOYeHUsA B TOYKa Xl CpOK Ha rogHocTt wvnn
npu ynotpeba, usnonseaHe, rpwxu 3a (MOYMCTBaHe, AE3NHMEKLMS) UM CbXPaHEeHWe Ha KaHonarta
B paspe3 _ne/enopbmre Ha HacTosILLOTO PbKOBOACTBO 3a yrotpeba, chupma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa oT BcsikakBa OTFOBOPHOCT, BKITOYUTESTHO MO OTHOLLEHWE
Ha AeeKTU - [JOKOMNKOTO € A0MYCTUMO OT 3aKOHa.

Mpogaxbata u goctaBkata Ha BCUYKM NpodykTn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
cTaBaT camo cbrnacHo obuiute Thproscku ycrnoeus (allgemeinen Geschéftsbedingungen — AGB);
MOXeTe Aa rv nonyunte ampektHo oT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MpoussoauTensT c1 3anasea NpaBoToO MO BCAKO BpeMe Aa NPOMEHs! NPoAyKTUTe.

DURACUFF® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a l'epmaHus
W 33 CTPAHUTE-YNEHKN Ha EBpOI‘IeI/ICKVIﬂ Cbi03.
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LEGENDA PICTOGRAME

Canula externa cu o canula interna

mm pivotant (VAR

Canula interna cu conector 22 mm
(KOMBI)

mm (VA

Canula interna cu profil mic

Cu suport de Oxigen

Cu balon cu presiune joasa (CUFF)

Multe gaurri mici de fenestrare cu o
aranjare specifica pe centrul tubului
cunoscuta ca “sita” (LINGO)

Valva de vorbire (PHON)
Obturator

Contine banda de prindere canula
Canula externa fenestrata

Canula interna fenestrata

Lungime - mediu

Lungime - XL

Pentru ventilatie artificala

Canula externa fara canula interna

Canula externa cu doua canule interna

Canula externa incllgiand conector 15

Canula interna cu conector 15 mm (UNI)

Canula interna cu conector pivotant 15
RIO)

Cu dispozitiv de aspiratie (SUCTION)

Unghi

Diametru exterior D.E.
Diametru interior D.I.
&I Data de fabricatie
“ Producator

g Data de expirare

I:Ii] A se citi instructiunile de utilizare

Marcaj CE cu numar de identificare a
C€osez autoritjétii notificate

Cod sarja
Numar comanda

ATENTIE:
Legislatia federald americana prevede

ca acest produs sé fie vandut, predat si

utilizat numai de cétre sau la indicatia
unui medic sau personal de specialitate
calificat (in SUA).

Sterilizat cu oxid de etilena

@ Anu se resteriliza

Continut (in piese)

Produs de unicé folosinta

Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

A se pastra la loc uscat

®
e

v
7N

A se pastra ferit de razele solare

2
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CANULE TRAHEALE DURACUFF®

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. _Instruc[;iunile de utilizare servesc la
informarea medicului, personalului de ngrijire 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 duratd de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine informatji
importante despre produs!

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale conform cu reglementirile MPG
(Medizinproduktegesetz - legea dispozitivelor medicale) si indeplinesc printre altele ,cerintele de baza*
stipulate Tn anexa 1X a Directivei 93/42 CEE.

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupé laringectomie sau traheotomie.
Canula traheald serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu manseta de joasa presiune sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele
efectudrii, atunci cand este recomandata obturarea intre peretele traheal si canula.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de cétre un medic instruit sau
personal de specialitate instruit.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in conditii de
siguranta a canulelor traheale Fahl®.

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).

ll. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utilizarea in

conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz si fie obturate, de ex. prin secretii sau cruste.

Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter traheal de

aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea unei canule

defecte poate pune in pericol céile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau sangerari ugoare.

Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate exclusiv

pentru utilizarea la un singur pacient.

Nu este permisa refolosirea la un alt pacient si prin urmare nicio masura pregatitoare pentru

refolosire la un alt pacient.

Canulele traheale nu trebuie_folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu laser) sau cu

aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este posibila deteriorarea

acesteia.

ATENTIE!

Canulele traheale cu protezare vocala se recomanda numai pacientilor cu traheotomie care

prezinta secretii normale si un tesut mucos cu aspect normal.

Folosirea canulelor traheale care contin elemente metalice nu este admisa in niciun caz in timpul

unei terapii de iradiere {radloterapule), deoarece exista, de ex., pericolul de raniri grave la nivelul
ielii! In cazul in care este necesara purtarea unei (_:anyi_e traheale in timpul unei terapii de iradiere,
olositi exclusiv canule traheale din material plastic fara elemente metalice. La canulele cu buton

fonator din material plastic si ventil din argint, ventilul poate fi, de ex., indepartat complet de pe

canuld, inclusiv I@nglaorul le siguranta, prin scoaterea inainte de terapia de iradiere, a canulei

interioare ce contine butonul fonator, din canula exterioara.

ATENTIE!

in caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatje, 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 (de regula, sap deoarece
sitarea din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de granulatie.
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IV. COMPLICATIIl

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

lgiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara poate
provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentjonata a unei canule care nu a fost corect aplicaté, necesité interventia unui medic. In
cazul in care secretjile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

La pacienti intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule fara
mangete de joasa presiune!

ATENTIE!

In timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastra numai cu acordul
medicului curant.

ATENTIE!

Variantele de canule cu canula exterioara si interioara nu se folosesc la respiratie artificiala decat
cu DURACUFF® Clip pentru fixarea canulei interioare cu conector rotativ de 15 mm. In caz contrar,
la deconectare (iesirea canulei interioare din canula exterioara) exista pericol de moarte!
ATENTIE!

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la pacienti
Iar%ngect?mlzagl (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand pericol de
sufocare!

VI. PRECAUTIE

Alegerea canulei potrivite trebuie facutad de catre medicul curant sau de catre personalul de
specialitate instruit.

in adaptorul combi la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace
ajutatoare cu conector de 22 mm pentru a exclude o desprindere accidentala a accesoriilor sau
o deteriorare a canulei.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insi a sa se aiba ir a
cel putin doua canule de rezerva la indeméana.

ATENTIE!

In timpul ventilatiei mecanice, in situatia unei tractiuni puternice produsa ca urmare, de exemplu,
a utilizarii unor conectori rigizi fixati de canula prin ingurubare sau ca urmare a unor miscari
necontrolate ale pacientului, se poate intdmpla ca aceastd canula interioara sa se degurubeze
neintentionat din canula_exterioara. De aceea, pacientul trebuie supravegheat sau trebuie
schimbata canula si/sau sistemul de furtunuri.

Nu intreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la
accesorille compatibile. In caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate
corespunzator.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale DURACUFF® sunt produse confectionate din clorura de polivinil de calitate medicala.
Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care isi dezvolta
caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Canulele interioare cu fereastra au un inel rosu care indica existenta ferestrei canulei interioare; astfel

utilizatorul poate recunoaste, chiar in cazul in care canula interioarad este montata, daca aceasta are
fereastra sau nu.

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinté repetata destinate utilizarii pentru un
singur pacient.

Canulele traheale Fahl® pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.

Ambalajul contine 1 canul, care a fost steril ambalata si sterilizata cu etilenoxid (EO). R
Durata maxima de utilizare este de 29 zile (incepand cu data deschiderii ambalajului steril). In cazul
existentei unor germeni patogeni (de exemplu MRSA) se reduce corespunzétor durata de utilizare/
respectiv durata mentinerii canulei.

Tabelele de marimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Definitoriu pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu form& anatomica.

Varful canulei este rotuniit pentru a preveni iritatji ale mucoasei in trahee.

Doua toarte laterale de prindere permit fixarea unei benzi portcanula.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de {esut de ?ranulagie in trahee, poate fi indicata
folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa nu atinga mereu acelasi
loc si tprln aceasta sa provoace iritatil. Stabilii neaparat procedura exacta fmpreuna cu medicul dvs.
curant.
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INDICATIE RMN

ATENTIE!

Deoarece canulele traheale cu manseta au un mic arc metalic la nivelul valvei unidirectionale a
balonagului de control cu furtun pentru umflare, canula traheala cu manseta nu trebuie sa fie
montata atunci cand se ef RMN (i a magnetica nucleara).

RMN reprezintd o tehnica de diagnostic in scopul obtinerii de imagini ale organelor interne, ale
tesuturilor si articulatiilor, cu ajutorul cdmpurilor magnetice si a undelor radio. Obiectele metalice sunt
atrase de campul magnetic si pot cauza modificari prin accelerarea lor. Desi arcul metalic este extrem
de mic si usor, totusi nu pot fi excluse interactiunile nedorite care pot afecta starea de sanatate sau
pot determina erori de funcijonare sau chiar deteriorarea aparaturii tehnice utilizate, chiar si a canulei
Insasi. Recomandam ca —in masura in care purtarea canulei este indicata pentru mentinerea deschisa
a traheostomei — pe durata efectuarii RMN-ului s& se foloseasca, de comun acord cu medicul curant,
o canula traheala fara componente metalice, in locul celei cu mangeta.

ATENTIE!

Nu folositi o canula traheala cu mangeta de joasa presiune atunci cand se efectueaza un RMN!

1. Scutul canulei

Caracterigtiqtpentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o formé speciald care corespunde
anatomiei gatului.

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Scutul canulei la canulele traheale are doud 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.

Canulele de lungime medie (a se vedea in anexa tabelul cu marimile) sunt identificate coloristic printr-
un inel galben aflat pe canula interioara si o inscriptie de culoare galbena aflata pe scutul canulei,
precum si pe balonul de control.

Obturatorul existent in setul livrat faciliteaza montarea canulei.

Va rugam sa cititi cu atentje instructjunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o fixati pe
canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanula pozitia canulelor traheale Fahl® in traheostoma
sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringectomie sau

traheotomie.

Conectorii/adaptoarele sunt de regula stréns conectate cu canula interioara. Este vorba de un dispozitiv

de anexare universal 1conector de 15 mm), care permite aplicarea asa numitor nasuri artificiale (filtre

pentru schimbul de caldura si umiditate).

Acest conector este disponibil si sub forma unui model special, de conector rotativ de 15 mm. Varianta

rotativa a conectorului de 15 mm este indicaté, de exemplu, in cazul utilizarii unui sistem de furtunuri

pentru ventilatie, deoarece preia fortele de rotatie care apar, detensioneaza canula si o stabilizeaza in

pozitia corecta, astfel incat pe cat posibil sa se evite aparitia iritatiilor mucoasei traheale.

Adaptorul combi de 22 mm permite si fixarea de sisteme compatibile de filtre si valve cu conector de
2 mm, de ex. HUMIDOPHONE® buton fonator cu functie de filtrare (REF 46480), HUMIDOTWIN®

nas artificial (REF 46460), COMBIPHON® buton fonator (REF 27131), LARYVOX® HME casete filtru

(REF 49800).

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de aer inspre

caile respiratorii.

Dispozitivul de prindere Easy Lock hexagonal serveste la fixarea in conditii de siguranté a canulelor

interioare si accesoriilor compatibile.

Ban_g_a_ de contrast roentgen pozitionata lateral Tn tubul canulei permite radiografierea si controlul

pozitiei.

3.1. Mangeta de joasa presiune (Cuff)

In cazul variantelor de produs cu manseta de joasa presiune, acest tip de manseta cu peretii subtiri si

volum mare se atageaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corecta, asigura o buna obturare. Manseta

cu %oasé presiune se umfla precum un balon. Prin micul balon de control atasat la furtunul pentru

umflare se poate observa daca canula se afla in stare blocata (umflatd) sau neblocata.

Tns&si manseta de joasa presiune se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon de control.
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3.1.1 Verificarea etanseitatii canulei si a mansetei de joasa presiune (daca este cazul)
Etangeitatea canulei i a mangetei de joasa presiune ar trebui verificata imediat inainte si dupé fiecare
montare si ulterior la intervale regulate de timp. Umflati manseta de joasa presiune cu 15 pana la 22
mmHg (1 mmHg corespunde la"1,35951 cmH20) si observati daca apare o scadere spontana de
presiune, (pentru umflare si verificare se recomanda: Ajutor unui manometru MUCOPRO ®, REF
19500). In intervalul dintre verificari nu trebuie sa se produca nicio scadere importanté a presiunii in
manseta. Aceasta verificare a etanseitaii se va efectua de fiecare data inainte de o nou& montare (de
exemplu, dupa curatarea canulei) (vezi imaginea 7c).

Lipsa etangeitatii 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 senzatiei de tuse, atunci cand se exercita presiune asupra balonului de control

ATENTIE!

Cand se_verifica balonul, la montarea, scoaterea sau curatarea canulei, nu trebuie folosite
obiecte taioase sau ascutite, de genul pensetelor sau clemelor, deoarece acestea pot deteriora
sau distruge balonul. Daca este detectat vreunul din semnele de neetangeitate mentionate mai
sgs, es:e interzisa cu d arsire introd canulei, d nu mai poate functiona
adecvat.

3.2 Obturator
Inainte de introducclerea canulei traheale va rugam sa verificati daca obturatorul poate fi indepartat cu

usurintd din canula!

Dupa ce ati verificat usurinta de micare a obturatorului, impingeti obturatorul inapoi in canula, in
vederea montarii canulei traheale.

3.3 Orificiu pentru aspirare (numai la variantele de canule traheale Suction)

Prin orificiul de aspirare din tubul exterior al canulelor traheale Suction poate fi indepartata secretia
acumulata deasupra mansetei umflate.

Furtunul care iese in afaré poate fi conectat la o seringa sau la un aspirator. Utilizatorul va decide
dupa consultarea cu medicul curant si dupa analiza riscurilor, care dintre aceste variante de
aspirare va fi aleasd. Pentru aceasta trebuie luat in considerare tabloul clinic al pacientului.

in orice caz, aspirarea cu egutorul, 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 canuld pentru a se evita aspirarea
secretiei. In acest mod, nu mai este necesara aspirarea suplimentara prin intermediul unui cateter
de aspirare ce trebuie efectuatd simultan cu deblocarea canulei, fapt care usureaza semnificativ
manipularea.

ATENTIE!

La toate variantele de canule traheale cu dispozitiv pentru aspirare (I,,SyCTIQN“) este necesar sa
se tina cont de faptul ca in timpul procedurii de aspirare este tposml sa apara o scurta scadere a
presiunii; de aici rezulta o d | a spatiului subglotic, fapt care trebuie evitat.

ATENTIE!

Contrai ie_ pentru u 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

Racordul practic Easy Lock hexagonal serveste la fixarea in conditii de siguranta a canulelor interioare
si accesoriilor compatibile.

In functie de specificatie, canulele interioare fie sunt dotate cu un dispozitiv standard legat fix la anumite
adaptoare/anumiti conectori, fie pot fi conectate la accesorii detasabile, ca de ex. butoane fonatoare.
Canulele interioare se pot scoate cu ugurinta din canula exterioara si permit astfel in caz de necesitate
(de ex. asfixie) o crestere rapida a aportului de aer.

Mai intai trebuie deschis dispozitivul de prindere dintre canula interioara si cea exterioara printr-o
usoaré ridicare (desprindere cu ajutorul degetului mare si al aratétorului). Prin aceasta coltii de
prindere/elementele de fixare ale canulei interioare ies din dispozitivul hexagonal Easy Lock al canulei
exterioare.

Canulele interioare nu pot fi utilizate in niciun caz fara canula exterioara, ci trebuie sa fie fixate
intotdeauna la canula exterioara.
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4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO-PHON), cu buton fonator, se monteaza dupa
Eraheotomii in care laringele este pastrat total sau partial si

In cazul canulelor cu buton fonator din silicon, butonul este aplicat direct pe canula interioara si este
inclus in pachetul de livrare al acestor variante de canule.

De asemenea, este disponibil butonul fonator HUMIDOPHONE® sau butonul fonator COMBIPHON®,
Acestea Fo_t fi utilizate de pacienti cu traheotomie care folosesc, spre exemplu, o canula traheala sitata
(cu canula interioara) cu adaptor combi de 22 mm.

La canulele traheale cu buton fonator din argint, butonul fonator poate fi desprins de pe canula
interioara prin glisare.

La canulele traheale cu buton fonator din silicon, butonul fonator poate fi desprins de pe canula
interioara prin tragere.

5. Dop de decanulare

Dopul de decanulare este inclus in pachetul de livrare, utilizarea lui fiind ins& permisa numai la pacientji
cu traheotomie la care a fost posibilé pastrarea laringelui. Nu se aplica decat in prezenta medicului.
Permite obturarea canulei pentru o scurté perioada de timp si intreruperea aportului de aer, permitand
pacientului sa redobandeasca dirijarea controlata a respiratiei pe gura/nas.

ATENTIE!
Contraindicatii la i larir omizati 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 Fermis.é 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 obignuiasca din nou cu respiratia
pe gura/nas. O decanulare se poate realiza numai in prezenta medicului. Dopul poate fi aplicat
numai conform cu indicatiile medicului. Exista riscul de asfixie! Acordati neapéarat atentie d§i
descrierii indicatiei (pr dicala pentru care se recomanda) pentru fiecare varianta de
produs/specificatie!

6. DURACUFF® Clip

Pana acum a fost interzisa utilizarea canulei DURACUFF® cu canuld interioara in ventilatia mecanica
din cauza pericolului de deconectare. Cu ajutorul clemei de fixare DURACUFF® Clip (REF 13299) este

posibila fixarea canulei interioare cu un conector rotativ de 15 mm, astfel incat acum pot fi utilizate
si canulele traheale DURACUFF® cu canule interioare in timpul ventilatiei mecanice a unui pacient.
DURACUFF® Clip este un produs care poate fi utilizat doar la un singur pacient.

El este confectionat din material plastic cu calitate medicala.

DURACUFF® Clip este un adaptor pentru fixarea canulelor interioare DURACUFF® cu conector rotativ
de 15 mm in canulele exterioare DURACUFF®.

La p_acienéii ventilati, utilizarea urmatoarelor variante de canule traheale DURACUFF® cu canula

interioara de 15 mm cu conector rotativ este permisa numai cu aceasta clema:

- Canulele traheale DURACUFF® UNI cu mangeta de presiune joasa se folosesc in timpul ventilarii
numai cu canulele interioare cu conector rotafiv de 15 mm (variante: REF 13002, 13102, 13202)

- Canulele traheale DURACUFF® SUCTION cu manseta de presiune joasa se folosesc in timpul
ngtélg)m numai cu canule interioare cu conector rotativ de 15 mm (variante: REF 13032, 13132,

- Canulele traheale DURACUFF® LINGO cu manseta de presiune joasa se folosesc in timpul ventilarii
?grznzazi)cu canule interioare inchise cu conector rotativ de 15 mm (variante: REF 13022, 13122,

- Canulele traheale DURACUFF® PHON cu manseté de presiune joasé se folosesc in timpul ventilarii
?ggn%)cu canule interioare inchise cu conector rotativ de 15 mm (variante: REF 13012, 13112,

Canulele traheale DURACUFF® KOMBI cu mansetd de presiune joasd se folosesc in timpul
ventilarii numai cu canule interioare inchise cu conector rotativ de 15 mm (variante: REF 13072,
13172, 13272)

Canulele traheale DURACUFF® KOMBI VOICE cu manseta de presiune joasa se folosesc in timpul
ventilarii numai cu canule interioare inchise cu conector rotativ de 15 mm (variante: REF 13082,
13182, 13282)

Canulele traheale DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION cu manseté de presiune
joasa se folosesc in timpul ventilarii numai cu canule interioare inchise cu conector rotativ de 15 mm
(variante: REF 13042, 13142, 13242)
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DURACUFF® Clip se foloseste intotdeauna cu canulele traheale DURACUFF® si o canula interioara
cu conector rotativ de 15 mm (gen_tru blocarea canulei interioare respective atunci cand pacientul este
ventilat mecanic! DURACUFF® Clip se monteaza la canula traheala DURACUFF® inainte de inceperea

rocedurii de ventilatie mecanica. Acesta asigura canula interioara prin blocarea in canula exterioara si
impiedica deconectarea accidentald a canulei interioare.
ATENTIE!
Asigurati-vé ca - mai ales in tim?ul ventilatiei mecanice- atat conexiunea hexagonala Easy Lock
6, cat si clema DURACUFF® sunt bine fixate la canula traheala.
ATENTIE!
In cazul in care nu este utilizatd clema DURACUFF®, la pacientii ventilati mecanic trebuie folosite
doar urmatoarele tipuri de canule (fara canula interioara):
- canula traheala DURACUFF® VARIO cu manseta de presiune J:?oasé

Fara canula interioara in variantele REF 13000, 13100, 13200)
- DURACUFF® VARIO SUCTION cu dispozitiv universal fara canula interioara
(in variantele REF 13040, 13140, 13240)

ATENTIE!
In niciun caz nu trebuie folositd clema DURACUFF® pentru a bloca canula interioara in cazul
in care capacitatea de functionare a clemei este afectatad sau daca apar deteriorari ale clemei,
cum ar fi margini ascutite sau fisuri, altfel s-ar putea produce raniri sau deconectare. Clemele
deteriorate i canulele nu trebuie utilizate si acestea trebuie eliminate. Controlul regulat duce la
evitarea pericolelor!

6.1 Pregdtirea pentru fixarea clemelor DURACUFF® Clip pe canula traheala inainte ca pacientul sa
fie conectat la un ventilator mecanic:

Canula interioara DURACUFF® cu conector rotativ de 15 mm poate fi introdusa rapid si ugor in canula
exterioara DURACUFF®; canula interioara se fixeaza ferm la canula exterioara atunci cand dintii de
fixare ai canulei interioare se fixeaza ferm in conexiunea hexagonald Easy Lock 6 a canulei exterioare.
Pentru introducerea canulei traheale va rugam sa respectati indicatiile din aceste instructiuni de
utilizare. Va rugam sa retineti ca utilizarea unui obturator nu mai este posibila in cazul in care inainte
de montarea canulei s-a realizat deja fixarea clemei DURACUFF®, deoarece canula interioara a fost
introdusa deja in canula exterioara. Pentru schimbarea completa a canulei va recomandam sa glisati
clema pe scut inainte de montarea canulei. Inainte de montarea canulei la pacient trebuie realizata
verificarea functionarii clemei si simultan manipularea de mai multe ori in vederea instruirii. De
asemenea, trebuie sa avetj in vedere urmatoarele puncte atunci cand atasati clema:

La montarea clemei de sus spre scutul canulei evitati pensarea furtunurilor aferente canulei traheale
(furtunul pentru aspiratie si furtunul de alimentare pentru umplerea mansetesi).

- Asigurati-va cd, atat canula interioara este fixata corect, cat si clema este ferm fixata in jurul canulei.
Clema DURACUFF® poate fi introdusa si scoasa si in cazul unei canule montate - astfel este posibild o
singura schimbare a canulei interioare fara sa fie nevoie sa se scoata canula exterioara. Daca utilizati o
clema la o canuld deja montata, va rugam sa retineti in plus fata de cele de mai sus:

- Atagati clema cu atentie pentru a evita deteriorarea pielii si a mucoasei!

- Montati clema fnaintea compresei!

6.2 Montarea si scoaterea DURACUFF®Clip

DURACUFF® Clip-adaptor pentru blocarea canulei interioare cu conector rotativ 15 mm - se ataseaza
la canula exterioara. Clema este un dispozitiv de forma semicirculara care este impins din partea de
sus spre scutul canulej (vezi imaginea 7d). Aici, canula interioara se afld deja in canula exterioara.
Peretele posterior semicircular plat al clemei corect amplasat se afla in spatele scutului canulei (vezi
imaginea 7e), iar partea din fatd a clemei inconjoara ferm inelul canulei interioare. Astfel, canula
interioara este corect fixata (vezi imaginea 7f).

Pentru a indeparta canula interioara apésati DURACUFF® Clip la ambele capete ale clemei, de jos
n sus de la conector (conectorul rotativ 15 mm). Pe clema exista o tensiune pentru fixarea ferma
a canulei interioare. Prin urmare, la scoaterea clemei tineti degetul aratator din partea de sus pe
marginea clemei pentru a preveni migcarile necontrolate.

Curétarea si dezinfectarea clemei DURACUFF® poate fi realizata aga cum este descris in capitolul IX.
puré area si dezinfectarea se realizeaza asa cum este descris.

Inlocuirea ar trebui realizatd nu mai tarziu de 29 de zile (de la deschiderea ambalajului steril).

De asemenea, cititi informatiile referitoare la perioada de folosire si inlocuire din capitolul XI. Perioada
de folosire.

ATENTIE!

Respectati_prin urmare specificatjile produsului, indicatiile precum ?i contraindicatiile din
instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs. curant pentru ce
se utilizeaza produsul.
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VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA Sl INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de catre un medic sau de catre personalul de specialitate instruit.
Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa intotdeauna
o canula pofrivita anatomiei pacientului.

Canula interioara poate fi indepartatéd 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 imposibilitétii de aspirare.

Pentru pacient

ATENTIE!

Canula trebuie introdusa numai atunci cand mangeta este complet blocata (vezi imaginea 7a)!
ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat sau
deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.

Inaitnte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau parti
rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi verificata.
Acordati atentie faptului c&, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual
dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Dacé se depun secretii in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin tuse sau
aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Dupé 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.

In caz de modificare a culorii materialului canulei, canulele traheale trebuie imediat aruncate.
AVERTIZARE

Pacientii trebuie instruiti referitor la utilizarea in conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl® de
catre personalul de specialitate instruit.

1. Aplicarea canulei

Procedura de introducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

Va rugam sa scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Daca trebuie utilizat un obturator, mai intéi acesta se introduce complet in tubul canulei, astfel incat

gulerul acestuia la nivelul filetului obturatorului sa stea pe marginea exterioara a conectorului de
5 mm. Varful bombat iese in afara, deasupra varfului canulei (extremitatea proximala a canulei).

pbturatorul se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

In cazul canulelor traheale cu mansetd de joasa presiune se va acorda o atentie crescuta

!.lrmétoarelor aspecte:

Inainte de montarea canulei traheale verificati si manseta (balonul) — aceasta nu trebuie sa aiba defecte

si trebuie sa fie ermetica pentru a se asigura etanseitatea necesara. Recomandam ca inainte de

montare s& se efectueze un test de etanseitate (vezi Paragraful VII, 3.1.1). Inainte de montarea canulei

balonul trebuie sa fie complet golit (vezi imaginea 7b)! Aye}i grija ca atunci cand utilizati un dispozitiv

ajutdtor pentru dilatarea traheostomei sa nu deteriorafi prin frecare canula si in special mangeta.

Se aplicd o compresé traheald, de ex. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) sau SENSOTRACH®

3-Plus (REF 30780), pe tubul canulei.

Pentru a cregte capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei in trahee,

se recomanda ungerea canulei exterioare cu_ aHu_toruI unei lavete OPTIFLUID® cu ulei stomal (REF

31550), care permite o distribuire unitara a uleiului stomal pe tubul canulei (vezi imaginea 4a si 4b).

Daca procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele traheale Fahl®

utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu 0 mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine in

orificiul respirator.

Pentru Iérgrea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale (dispozitiv de largire

a traheei, REF 35500), care permit largirea unitara si cu grijd a traheostomei, de ex., si in cazuri de

urgentd, cum ar fi colabarea traheostomei (vezi imaginea (%

Aveli 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).
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Continuati sa impingeti canula in trahee.
Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.
In cazul in care se utilizeaza un obturator, acesta trebuie indepartat imediat din canula traheala.

Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta stabilizeaza
canula si confera o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

1.9 Umplerea mangetei de joasa presiune (daca exista)

Pentru umflarea mansetei de joasd presiune, se asigurd o anumita presiune in mansetd prin
intermediul unui adaptor de tip Luer (conector conic stan artcjg al furtunului de alimentare si cu ajutorul
unui manometru (de exemplu, Ajutor unui manometru MUCOPROTECT® REF 19500). Daca medicul
nu indica altfel, recomandam o presiune de minimum 15 mmHg (20 cmH20) ﬁéné la 22 mmH%(3O
cmH20) in mangseta. Presiunea din mansgeta nu trebuie sa depaseasca 22 mmHg (cca 30 cmH20).
Umpleti manseta de joasé& presiune, maximum pana la acest nivel cerut si asigurati-va ca prin canula
trece un flux de aer suficient.

yeriﬁca}i n permanenta daca manseta de joasa presiune este intacta si daca functioneaza adecvat.
In cazul'in care nu se atinge etan?eltatea dorita nici dupa o alté incercare la volumul-limitd 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 u : setei 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 si inchideti conectorul cu un capac.

ATENTIE!

in cazul in care presiunea maxima este depasiti o perioada mai indelungati, poate fi afectat
vascularizarea mucoasei ipericol de necroze ischemice, ulceratii de presiune, traheomalacie,
stenoza traheala, pneumotorax). La pacientii ventilati, presiunea din mansets, stabilita de catre
medic, nu trebuie sa scada pentru a se evita riscul aspiratiei tacute. Sunete suieratoare ce se
aud in zona balopului, in special in timpul expiratiei, indica faptul ca balonul nu etanseizeaza
suficient trahea. In cazul in care trahea nu se etanseizeaz la valorile de presiune stabilite de
catre medic, atunci este necesara scoaterea completa a aerului din balon si reluarea procedurii
de blocare. Daca repetarea procedurii nu aduce rezultatele scontate, recomandam alegerea unei
canule traheale cu balon cu dimensiunea imediat mai mare. Din cauza permeabilitatii peretelui
balonului pentru gaze presiunea in balon poate scadea putin in timp, dar anestezia cu gaz poate
duce la cresterea neintentionata. Din aceste motive, supravegherea regulata a presiunii este
recomandata insistent.

Manseta nu trebuie umflata prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorari ale peretelui
traheal, fisuri ale mansetei de ioasé presiune ceea ce duce la golirea sau deformarea mansetei,
ceea ce poate produce blocajul céilor respiratorii.

ATENTIE!

In timpul unei anestezii, din cauza oxidului de azot (gaz ilariant), presiunea in manseta poate sa
creascalsa scada.

2. Scoaterea canulei

PRECAUTIE

Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbétor de céldura 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 traheald) exista
riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice astfel aportul de aer.
Pentru acest caz trebuie sa existe la indeména o noua canula pregatita care va fi folosita. Pentru
a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de Targire a traheei (REF 35500).
inainte de scoaterea canulei traheale, mangeta trebuie complet goliti. Scoaterea canulei traheale
se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.

ATENTIE!

Manseta de joasa presiune nu trebuie golita cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se
executa cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie curatata
prin aspiratie zona traheald de deasupra balonului de secrejile si mucoasa acumulate. La pacientji
inconstienti cu reflexe prezente, se recomanda asFlrare_a pacientului concomitentd cu deblocarea
canulei traheale. Aspirarea se efectueaza cu ajutorul unui cateter de aspiratje care este introdus prin
tubul canulei pané 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 cu presiune joasa.

Daca exista secretii acestea sunt inlaturate acum si nu mai pot fi aspirate de cétre pacient. Nu

uitati ca, inainte de remontarea canulei, aceasta trebuie curatata in conformitate cu indicatiile de
mai jos, adica trebuie sa fie dezinfectata si lubrifiata cu ulei pentru stoma.
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Procedati cu multé atentie pentru a nu rani mucoasele.

Acordati atentie faptului ca, fnainte de refolosire canula trebuie in orice caz curétata si eventual
dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu ca;])ul usor inclinat pe spate. Prindeti canula lateral de
scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7).

Indepartati cu grija canulele traheale.

Canula exterioara (in cazul in care existd 0 manseta de presiune joasa, cu mangeta umflata) raméne
in traheostoma.

Pentru aceasta trebuie deschis dispozitivul de prindere dintre canula interioard si cea exterioara
printr-o ugoara ridicare (desprindere cu ajutorul degetului mare si al aratatorului). Prin aceasta colfji
de prindere/elementele de fixare ale canulei interioare ies din dispozitivul Easy Lock hexagonal al
canulei exterioare.

Pentru reintroducerea canulei interioare se va proceda in ordine inverséa si se va fixa la dispozitivul
Easy Lock hexagonal al canulei exterioare.

IX. CURATARE $I DEZINFECTIE

PRECAUTIE

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale Fahl® trebuie curatate bine
de cel putin doua ori pe zi, corespunzétor mai des in caz de secretii abundente.

ATENTIE!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a unui sterilizator
cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau altele asemanatoare!
Respectati faptul c& planul individual de curéatare, care in funciie de necesitate poate cuprinde si
dezin_fec%il suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. si corespunzator
trebuintelor dvs. personale.

(¢} dezinfec%ie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indica. Motivul pentru
aceasta este faptul ca si la un pacient sénatos céile 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 curatare
nu este suficienta 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 ra pe canula a pot provoca iritatii
ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este important ca la o curatare
sau deszet_:lQe s& se acorde o deosebitd grija modului'in care este aplicata solutia, canula trebuind sa
fie penetrabila (vezi imaginea 8).

Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor folosi imediat dupa preparare.

1. Curétare

Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatile individuale
ale pacientului.

Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.

Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o Io%iune usoara cu ph neutru. Va recomandam folosirea
prafului special de curatare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatiile producatorului.

Nu curdtati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de catre
producatorul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat sau
solutii pentru curatarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sanatatea in pericol! In plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.

Alternativ este posibila si o curatare a canulei prin dezinfectie termica la max. 65°C. Pentru aceasta
utilizati apa curatd, la o temperaturd de max. 65 °C. Aveti grija ca temperatura sa fie constanta
(controlul temperaturii cu termometru) si evitati in orice caz fierberea cu apa clocotitd. Aceasta ar putea
deteriora considerabil canula traheala.

?rocedura de curéatare

Inainte de curatare trebuie eventual inléturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Mai intéi se spala bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 9).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de 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).
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Prindeti sita de marginea superioara 1pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum si
contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curétare a canulelor. Dacé se curata mai
multe canule deodats, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si astfel deteriorate.

Puteti pune impreuna canula interioaré si exterioara.

Dupé ce canulele au fost puse in sita recipientului de curatare, aceasta se scufunda in solutia de
curatare pregatita.

Dupa scurgerea timpului de aplicare (a se vedea instructiunile de utilizare a pulberii de curatare a
canulei), canula trebuie clatita' de mai multe ori cu_?j)a calduta, curata (vezi imaginea 9). Nu este
permis sa raméana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula atunci cand aceasta este
Introdusé in traheostoma.

In caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut fi indepértate
prin procedura de cur: é,are, este '_FOSIbﬂa o curatare smﬁ:llmentara cu ajutorul unei Eeru speciale de
curatare a canulelor (OPTIBRUSH®, REF 31850 sau OPTIBRUSH® Plus cu fibre, REF 31855). Peria
de curatare se va folosi numai daca canula a fost scoasa si se afla deja afara din traheostoma.
Introduceti peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 11).

Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora materialul
moale al canulei.

Curatarea canulei exterioare se va realiza numai cu manseta blocats, iar balonul trebuie sa nu intre in
solutia de curatare pentru a se evita patrunderea solutiei de curatare in balon, situatie care ar genera
defecte de functionare si riscuri pentru sénatatea utilizatorului.

La canulele traheale cu buton fonator trebuie mai intai desprins butonul de pe canula interioara. Nu
este permisa curatarea butonului cu peria, deoarece exista riscul sa fie deteriorat sau sa se rupa.
Canula traheald se spald cu %ri'é sub jetul de apa célduta sau folosind o solutie fiziologica sterila
(solutie de clorura de sodiu 0,9 475.

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 ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul raniri mucoasei tractului respirator. Cand canula
prezinta deteriordri, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

Obturatorul poate fi curatat in acelasi mod cu canula traheala.

Curatarea canulei traheale cu manseta de presiune joasa/Cuff

Durata utilizarii unei canule i intervalul la care canula urmeaza a fi schimbata este stabilita individual, in
colaborare cu medicul curant. Curétarea, respectiv schimbarea canulei exterioare trebuie efectuata cel
tarziu la interval de o s&ptaméana deoarece atunci creste semnificativ riscul de producere a granulatjilor,
a malaciei traheale, etc. in functie de tabloul clinic.

Canula exterioara cu mangeta poate fi curataté/spalata cu solutie salina sterild.

Ln Fazull curatarii canulei cu manseta (Cuff) nu trebuie folositd peria deoarece aceasta poate deteriora
alonul!

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 mangeta de joasa presiune

Este posibila dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice de

dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare daté cand medicul curant o va indica tinand cont de specificul bolii

sau necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizata, de reguld, in vederea evitérii infectiilor incrucisate si in cazul efectudrii

procedurii in locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilité{i ce acorda ingrijire

medicald), in scopul limitarii riscurilor de aparitie a infectjilor.

PRECAUTIE

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand este a, trebuie sa i p 1 intotdeauna
o curatare temeinica.

In niciun caz nu este permisa fol i ie care emana clor sau contin

irea de st 1te de d fecti
I:.gltl puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata considerabil sau chiar
istrusa.

2.2 Dezinfectia canulei exterioare cu manseta de joasa presiune

O dezinfegtie a canulelor traheale cu manseta de joasé presiune se va efectua cu cea mai mare atentie
si control. In orice caz, balonul trebuie sa fie blocat in prealabil.

Dat fiind faptul c& si cea mai micd neatentie in efectuarea procedurii de dezinfectie a canulei
exterioare cu manseta de joasa presiune poate conduce la deteriorarea acesteia si la disfunctionalitatj,
recomandam ca, in locul dezinfectiei, sa se realizeze schimbarea canulei.
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Procedura de dezinfectie

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180; nu este disponibil
in SUA) conform instructiunilor producatorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida (disponibil si in SUA). Respectati
intotdeauna indicatjile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de actiune.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale substantei de dezinfectie.

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, intr-o
doza curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat, ferite de
radiatia solara si/sau caldura.

In cazul canulelor curatate trebuie avut in vedere ca balonul sa fie dezumflat (deblocat).

Dupa curé%gre si_eventual dezinfectie, precum si dupa uscarea canulei interioare, este
recomandata lubrifierea suj rafB%ei exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal, de ex. folosind
laveta cu ulei stomal OPTIFLUID®.

Ca ail:gent lubrifiant, folositi exclusiv ulei pentru stome (REF 31525) respectiv lavetd OPTIFLUID®
(REF 31550).

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna cel
putin doua canule de rezerva la indemana.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Aceste canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de catre un singur pacient. R
Durata maxima de utilizare este de 29 zile (incepand cu data deschiderii ambalajului steril). In cazul
existentei unor germeni patogeni (de exemplu MRSA) se reduce corespunzétor durata de utilizare/
respectiv durata mentinerii canulei.

Durata de valabilitate a unei canule este influentatd de mul}i factori. De ex. consistenta secretiilor,
temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.
Valabilitatea maxima nu se pr_elunge?te cand canula este folosita cu intreruperi (de ex. in cadrul
intervalelor de curatare alternativ cu alte canule).

Canula trebuie schimbata dupa maximum 29 de zile de la deschiderea ambalajului steril.

Acest lucru este valabil chiar daca acea canula a fost folosita in fiecare zi, doar cateva zile sau nu a fost
folosita deloc dup& deschiderea ambalajului steril. Dupa intervalul de 29 de zile, canulele nu mai pot fi
intrebuintate, ci trebuie sa fie eliminate corespunzator. Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat
ATENTIE!

Orice fel de modificari ale canulei, in srecial scurtdri sau sitari, precum si reparaturi ale canulei
trebuie facute numai de catre producator sau firme specializate care sunt autorizate in scris de
catre producétor! 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 defici
functionale, raniri, infectii si/sau complicatii alte evenimente nedorite ca urmare a modifi
produsului in regie proprie sau a utilizarii, ing si/sau manipularii necorespunzatoare a acestuia.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi asuma raspunderea in special pentru deteriorari
ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau datorate unor reparatji,
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 sec‘iu_nea Xl silsau daca
montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu sunt realizate
conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este
sz(:jutijé de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in cazul in care este legal
admis.

Vénzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectueaza
exclusiv in conformitate cu condlg‘l(lle contractuale ngnerale (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la
firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul si rezerva dreptul modificarii produsului.

DURACUFF® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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DURACUFF® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURACUFF® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GroRenbestimmung: / Sizing information:

AD.1

AuRendurchmesser hinter dem Kandilenschild

Outer diameter behind the neck flange

A.D.2 = AuRendurchmesser der Auenkantiile an der Kantilenspitze
Outer diameter at the tube tip

1.D.1 = Innendurchmesser der Aufenkantile an der Kanlilenspitze
Inner diameter outer cannula at cannula tip
I.D.2 = Innendurchmesser der Innenkantile an der Kanlilenspitze

Inner diameter inner cannula at cannula tip

Lange = Lange uber Auenbogen
Length over the outer curve

Kaniilenrohr /
Cannula tube

Kaniilenschild /
Neck flange -

Manschette (Ballon) /
Low pressure cuff

Kaniilenspitze /
Cannula tip
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DURACUFF® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURACUFF® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GroRentabelle DURACUFF® Trachealkaniile / Size table DURACUFF® tracheostomy tube
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= = = ~
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o = = >
£ B | Bx | 25- |2 - |3 = >
9 o =0 EEN L P J0 J0 J9
5 |y (532 |52° |Sez |S2&z |22 (22 |28
£ g |2s5 | 252 (555 [5s5 |83 | 83 | &3
6 [8 |88S 885 |x28 [£358 | 85 o e
T |8 |iss |55C (855 [5Es (S |82 | 82
g |3 |85 |828 225 |485 |&3 |&5 | &°
& b 0:0 28c i ra(e] ih(e] =5 =] =5
o < ol 3= Eo> Eo> I I I5
£ < ELo | E2 £82 | £32 = T iy
o B £035 £o0 S e oD 590 c9 g2
N | 5 : OECT GES 2E2 SEZ o9 o9 153
I 8 586 | 585 |38s |38s | 86 23 23
=13 5 35 [958 |2%: | 8o | 3T | Bse | Se
2 | Q Q Eo® eoT Py L& oS G o5 S oS
$ s |- 283 [ggf |82 |2E3 |2PF | °BS | 2P
6 |38 [5T |£52 |£E£ (362 (282 | 587 | 832 | 5SR=
7|22 mm| 90° 70mm| 55mm| 102mm| 88mm| 65mm| 75mm| 100 mm
8|26 mm| 90° 80mm| 65mm| 11,2mm| 9,8 mm 70mm| 80mm| 105 mm
9|30 mm| 90° 9,0mm| 75mm| 124 mm| 112mm| 75mm| 85mm| 105 mm
10|30 mm| 90° | 10,0mm| 85mm| 134 mm| 122mm| 85mm| 95mm| 110 mm
11|32 mm| 90° | 11,0mm| 95mm| 144 mm| 132mm| 87 mm| 97 mm| 115 mm
12|32 mm| 90° | 12,0 mm| 10,2 mm| 154 mm| 14,2mm| 90 mm| 100 mm| 120 mm

In Ausfiihrung mit/ohne Innenkaniile:
mit 15 mm-Konnektor

gesiebt

mit 22 mm-Konnektor
mit Absaugvorrichtung
Sprechkantilen

mit Sauerstoffanschluf®

LINGO
MBI

SUCTION
PHON, VOICE
02

Available with or without inner cannula:
with 15-mm connector

LINGO

KOMBI
SUCTION
PHON, VOICE
02

sieve-fenestrated

with 22 mm-connector
with suction device
speaking cannula

with oxygen supply port
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

LINGO

CuTt

CUFF

SUCTION

MULTI

XL

SHORT

PHON

UNI

VARIO

KOMBI

ICF

Beschreibung /
Description

gesiebt / sieve-fenestrated

geschlitzt / with a slit

mit Niederdruckmanschette / with low-pressure cuff

mit Absaugvorichtung / with suction device

multifunktional / multi function

Lange XL / Length XL

Lange mittel / Length medium

Lange kurz / Length short

mit Sprechventil / with speaking valve

mit 15 mm-Konnektor / with 15 mm-connector

mit 15 mm-Drehkonnektor / with 15 mm-swivel connector

mit 22 mm-Konnektor / with 22 mm-connector

Innenkaniile / Inner cannula

Innenkantile gefenstert / Inner cannula, fenestrated
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

ICU

ICFU

ICV

ICFV

ICK

ICFK

02

FIX

Beschreibung /
Description

IC mit 15 mm-Konnektor / IC with 15 mm-connector (UNI)

IC mit 15 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated

IC mit 15 mm-Drehkonnektor /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)

IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO), fenestrated

IC mit 22 mm-Konnektor / IC with 22 mm-connector (KOMBI)

IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 22 mm-connector (KOMBI), fenestrated

1IC mit O2-Anschluss / IC with oxygen support

Button mit Halteésen /
Button with fastening eyelets
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