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Gebrauchsanweisung beachten! *  Follow inst
ructions for use * Observer le mode d'emploi *
Gebruiksaanwijzing in acht nemen! * Osservare
le istruzioni per I'uso * Observe las instrucciones
de uso *Observar as instrugdes de utilizagdo *
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Bestellnummer *  Order number * Référence
de commande* Bestelnumer * Numero cata-
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nummer *  Ordrenummer *  Tilausnumero *
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Chargendatum * Lot date * Date du lot * Da-
tum van het lot * Codice lotto * Fecha del lote
* Dados do lote * Chargenummer * Dato
for partiet * Batchdato * Erédn paivamaara x
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Temperaturbegrenzung * Temperature limits *
Limitation de la température *  Temperatuurli-
mieten * Limite di temperatura * Limite de tem-
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Temperaturbegrénsning * Temperaturbegrens-
ning * Temperaturbegraensning *
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Latexfrei * Latex-free * Exempt de Latex *
Latex-vrij * Non contiene lattice * Sin latex *
Isento de latex * Latexfri * Lateksfri * Uden
latex * Lateksivapaa * He copepxuT natekc
xSl e s

Nicht emeut sterilisieren und wiederaufbereiten
* Not suitable for resterilisation and reprocessing
* Ne pas restériliser * Niet geschikt voor op-
nieuw steriliseren* Non sterilizzare una seconda
volta * No es adecuado para la reesterilizacion
* Nao reesterilizar o produto

x Ej lampat for resterilisering *  Ikke egnet for
resterilisasjon * Ikke egnet til gensterilisering

*  Eisovi uudelleen steriloitavaksi *
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Kaniilenhalteband inklusive * Neck strap in-
cluded * Bande de fixation pour la canule
incl. % Canuleband inbegrepen * Fettuccia di
fissaggio cannula fornita in dotazione * Incluye
la cinta de fijacion de la canula * Contém fita
fixadora para canulas * Nackband ingar *
Kanyleband inklusive * Nakkeband til kanyler in-
deholdt *  Sisaltaa kanyylin kiinnitysnauhan *
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ethylene oxide *  Stérilisation avec de I'oxyde
d'éthylene *  Sterilisatie met ethyleenoxide *
Sterilizzazione con ossido di etilene * Esteril-
lizacién con oxido de etileno *  Esterilizagao
com oxido etileno * Sterilisering med etylenoxid
*  Sterilisasjon med etylenoksid *  Ethy-
lenoxydsterilisering *  Etyleenioksidilla suoritet-
tu sterilointi *  Ctepunusaums sTuneHokcuaom
Y sl aades

Verwendbar bis *  Use before *  Utilisable
jusqu‘a * Te gebruiken tot * Scadenza * Ultiliz-
able hasta * Prazo de validade até * Kan an-
véndas fram till * Kan brukes til * Mé& anven-
des til x Viimeinen voimassa oleva kayttopaiva
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Hersteller % Manufacturer *  Fabricant *
Fabrikant * Produttore * Fabricante *  Fabri-
cante * Tillverkare * Produsent * Fabrikant
*  Valmistaja * Warotosutens * g A

Trocken aufbewahren %  Store in a dry place

* A stocker au sec *  Droog bewaren *
Conservare in luogo asciutto * Guardar en lugar
seco * Manter em local seco * Forvara torrt *
Oppbevares tort * Opbevares tort *  Sailyta
kuivassa paikassa *  XpaHWTb B CyXOM MecTe
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DEHP-frei * DEHP-free  * Exempt de DEHP
* DEHP-vrij * Non contiene DEHP * Sin DEHP
* Isento de DEHP % DEHP—fri * DEHP - fri
* Uden DEHP *  Ei sisédlla DEHP:t4 * He
copepkuT DEHP * JuSa il S e & Y

Mit Sprechoption* With speaking option *
Met spreekoptie *
Con funzione fonatoria * Con opcién de fona-
cion * Com fungéo para fala * Med taloption *
Med taleopsjon * Med tale mulighed * Varus-
tettu puhemahdollisuudella *  C pasrosopHoit
onuuen * 8 LA e

Mit Absaugfunktion*  With suction function

Avec fonction d'aspiration * Met
afzuigfunctie * Con funzione di aspirazione
* Con funcién de succién *  Com fungao de
aspiragdo * Med utsugningsfunktion *  Med
sugefunksjon * Med udsugningsfunktion
*  Varustettu imutoiminnolla*  C dyHkumeit
orcoca *kbidll Ak s e

Mit Niederdruck-Cuff *  With low-pressure cuff
* Avec Cuff basse-pression * Met lage-druk-
cuff * Con cuffia a bassa pressione * Con globo
de baja presion * Com cuff de baixa pressdo *
Med lagtryckskuff * Med lavtrykk-Cuff * Med
lavtryks-cuff *

Varustettu matalapainekuffilla* C maHxeTon
HU3KOTO aBreHms * Assll jmididl il ae
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Gebrauchsanweisung fiir Optima® -
Trachealkaniilen ohne/mit Niederdruck-Cuff

Vor jedem Gebrauch der Produkte ist die Gebrauchs-
anweisung sorgféltig zu lesen. Sie ist allen mit
der Pflege betrauten Personen zur Kenntnis zu geben.

Achtung!

Nur fur den Gebrauch an einem Patienten.

Die Anleitung gilt fiir die folgenden Produktvarianten:

Alle Produktvarianten werden in den Versionen Basis, Standard und Plus angeboten. Die
Version Basis wird ohne Innenkaniilen geliefert, die Versionen Standard und Plus jeweils mit
2 Innenkanilen. Die Version Plus enthalt zudem weitere Zubehérartikel (siehe dazu Punkt
Sperzifikation der Produktvarianten).

Basis Standard  / Plus

REF REF REF
Optima® Basic 102213-102217 / 102013-102017 / 102113-102117
Optima® Basic -Cuff 102003-102007 / 102023-102027 / 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 / 102033-102037 / 102133-102137
Optima® Voice -Cuff 102243-102247 / 102043-102047 / 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 / 102053-102057 / 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

Produktbeschreibung

Die Optima® Trachealkanilen ohne/mit Niederdruck-Cuff sind gem. Anh. IX der européischen
Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42 EWG Medizinprodukte der Klasse Ilb und werden grund-
satzlich steril (EO) geliefert. Kundenspezifisch kdnnen Trachealkantilen ohne Niederdruck-Cuff
unsteril geliefert werden.

Charakteristisch fir alle Varianten der Optima®- Trachealkanilen ohne/mit Niederdruck-Cuff
sind die transparenten DEHP- freien PVC- Kantilenauf3enrohre.

Der 15 mm - Universalkonnektor ist fest mit dem Schild des KanllenauRenrohrs verbunden.
Transluzente Innenkandilen rasten im 15 mm - Universalkonnektor ein und kénnen mittels zwei-
er Aussparungen am Universalkonnektor zur Entnahme wieder leicht erfasst werden. Durch
Geometrie und Werkstoff des Schildes schmiegt sich dieses entsprechend den anatomischen
Gegebenheiten unmittelbar an die Halskontur des Patienten an. So wird eine gute Beweglich-
keit bei hohem Tragekomfort gewéhrleistet. Das Kaniilenschild verfiigt tiber seitliche Osen zur
Arretierung der eingesetzten Trachealkanile mit einem Kanilenhalteband.

Bei Optima® Trachealkanilen mit Niederdruck-Cuff sind die Schlauche zum Fillen des Nie-
derdruck-Cuffs, bei Varianten mit Absaugfunktion ebenso die Schlduche fiir die Absaugung
jeweils in einer gespritzten Vertiefung im KanllenauRenrohr eingebettet, so dass sie sicher
geflihrt werden. Sie treten seitlich durch das Schild auf der patientenabgewandten Seite aus.
Mittels des sehr diinnwandigen und grofRvolumigen Niederdruck-Cuffs wird bei Varianten mit
Niederdruck-Cuff bei korrekter Beflllung (Blockung) eine zuverlassige Abdichtung erreicht. Der
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Niederdruck-Cuff dient der Abdichtung des Kanilenrohres gegen die Tracheawand und lasst
sich wie ein Ballon mit Luft fiillen. Bedingt durch das geringe Druckniveau, das zur Abdichtung
erreicht werden muss, wirkt der Niederdruck- Cuff als Niederdruckmanschette, wodurch die
Druckbelastung auf die Trachealschleimhaut nach der Befiillung so gering wie méglich gehal-
ten werden kann. Aufgrund seiner Dinnwandigkeit schmiegt sich der Ballon nach Entliftung
gut an das AufRenrohr an. Die Schleimhaut wird geringer gereizt und das Einsetzen sowie die
Herausnahme werden erleichtert.

Ein Kontrollballon mit Riickschlagventil ist Gber einen im Fiillkanal des AuRenrohrs eingebette-
ten Schlauch mit dem Niederdruck-Cuff direkt verbunden. Uber diesen Kontrollballon erfolgen
das Fullen/ Entleeren des Niederdruck-Cuffs sowie die Kontrolle des anliegenden Nieder-
druck-Cuffdrucks.

Optima® Trachealkanilen der Versionen Standard und Plus werden grundsatzlich mit 2 Innen-
kanulen geliefert, die sich bei Bedarf, wie z. B. zur Reinigung oder bei Atemnot, leicht entneh-
men lassen. Bei Kanllenvarianten mit Sprechfunktion (Voice) ist die gefensterte Innenkantile
rot ausgefiihrt. Da die Innenkantile auch im eingesetzten Zustand auf der patientenabgewand-
ten Seite sichtbar ist, wird dem Anwender und/oder dem Pflegepersonal die Verwendung einer
gefensterten Innenkanile unmittelbar signalisiert.

Der genormte 15 mm - Universalkonnektor gewahrleistet bei allen Optima® Trachealkanilen
die sichere Befestigung von Zubehdr mit 15 mm- Anschluss, wie HME, Sprechventil oder Beat-
mungsanschluss. Die Innenkanilen sind gréRenabhangig untereinander austauschbar. Allen
Trachealkantlen ist ein groRenangepasster Obturator mit atraumatischer Spitze beigelegt.
Die Trachealkaniilen werden in hoher Qualitat gefertigt. Es werden ausschlieRlich DEHP-
sowie Latex-freie Materialien eingesetzt. Mittels sorgfaltiger Auswahl der Werkstoffe werden
optimale Trageeigenschaften durch Anpassung der Kanllenrohre bei Kérpertemperatur ohne
Kollabierungsrisiko erreicht. Ihr geringes Gewicht und die einfache Handhabung zeichnen
diese Kanilen aus. Alle eingesetzten Materialien sind biokompatibel und erfiillen die gelten-
den gesetzlichen Normen.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und einer bestmdglichen Luftversorgung ist in Ab-
hangigkeit zur Anatomie des Patienten sowie des Krankheitsbildes eine passende Kanlle
auszuwahlen. Die Auswahl des Produktes sollte durch den behandelnden Arzt erfolgen. Spezi-
elle Produkthinweise, Indikationen sowie Ge-

genanzeigen in der Gebrauchsanleitung sind

zu beachten.

GroBen/ Léangen

Die GroRen der Trachealkanilen entsprechen
der Norm DIN EN ISO 5366-1 (aquivalent ISO 4

5366-1). oD

Die angegebene GroRe beschreibt den Innen- D ¢ L Le
durchmesser der Aufenkanile an der Kanu- 14

lenspitze in mm.

Die erforderlichen Angaben zum Einzelprodukt -~

befinden sich auf der Verpackung sowie auf )% Cuff ~
dem Kanilenschild.

LB — Lange gemessen auf Aulenbogen
L — Lange gemessen auf Mittellinie



Gr. ID oD IDI L Ly Niederdruck-Cuff
Auken- Innen-
kaniile kaniile
6 6,0 9,2 4,4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 54 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 7.4 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8,4 87,5 100 30

alle Angaben in mm

Spezifikation der Produktvarianten

1. Trachealkaniilen ohne Sprechfunktion:

Optima® Basic

bestehend aus einer AuRenkaniile mit 15 mm-Universalkonnektor, ohne Niederdruck-Cuff,
2 Innenkaniilen (davon eine réntgenkontrastgebend)', Obturator, Halteband, Duscheschutz?
und Hustenkappe?

GroRe Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff

bestehend aus einer AuBenkanile mit 15 mm-Universalkonnektor, mit Niederdruck-Cuff,
2 Innenkaniilen (davon eine réntgenkontrastgebend)', Obturator, Halteband, Duscheschutz?
und Hustenkappe?

1 Nur bei Version Standard und Version Plus enthalten.
2 Nur bei Version Plus enthalten.



DE

GroRe Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima® Suction

bestehend aus einer AuRenkaniile mit 15 mm-Universalkonnektor, mit Niederdruck-Cuff, 2 In-
nenkanilen (davon eine rontgenkontrastgebend)!, Obturator, Halteband, Duscheschutz?, Hu-
stenkappe?, integriertem Absaugsystem sowie lose beiliegendem Absaugtrichter

Grole Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102253 102053 102153
7 102254 102054 102154
8 102255 102055 102155
9 102256 102056 102156
10 102257 102057 102157

2. Trachealkaniilen mit Sprechfunktion:

Sie ermdglichen dem tracheotomierten Patienten das Sprechen.

Die Trachealkaniile mit Sprechfunktion darf nicht fiir Laryngektomierte verwendet werden.

Optima® Voice

bestehend aus einer gesiebten AuRenkanile mit 15 mm-Universalkonnektor, ohne Nieder-
druck-Cuff, 2 Innenkantilen (davon eine rontgenkontrastgenbend und eine gefenstert)!, Ob-
turator, Sprechventil, Duscheschutz?, Hustenkappe?, Dekandilisierungsstopfen und Halteband

GroRe Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

Nur bei Version Standard und Version Plus enthalten.
2 Nur bei Version Plus enthalten.



Optima® Voice Cuff

bestehend aus einer gesiebten Aussenkaniile mit 15 mm-Universalkonnektor, mit Niederdruck-
Cuff, 2 Innenkanilen (davon eine réntgenkontrastgenbend und eine gefenstert)’, Obturator,
Sprechventil, Duscheschutz?, Hustenkappe?, Dekanlilisierungs-stopfen und Halteband

GroRke Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102243 102043 102143
7 102244 102044 102144
8 102245 102045 102145
9 102246 102046 102146
10 102247 102047 102147

Optima® Suction Voice

bestehend aus einer gesiebten Aussenkandile mit 15 mm-Universalkonnektor, mit Niederdruck-
Cuff, 2 Innenkanilen (davon eine réntgenkontrastgenbend und eine gefenstert)', Obturator,
Sprechventil, Duscheschutz? und Hustenkappe?, Dekandlisierungsstopfen, integriertem Ab-
saugsystem sowie lose beiliegendem Absaugtrichter

GroRe Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF

6 102263 102063 102163

7 102264 102064 102164

8 102265 102065 102165

9 102266 102066 102166

10 102267 102067 102167
ACHTUNG!
Der Duscheschutz ist nicht zum Baden und Schwimmen geeignet.
Zubehor
Innenkantile Gr. 6 transparent REF 102018
Innenkantle Gr. 7 transparent REF 102019
Innenkantile Gr. 8 transparent REF 102020
Innenkantle Gr. 9 transparent REF 102021
Innenkantile Gr. 10 transparent REF 102022
Innenkantile Gr. 6 rot, gefenstert REF 102028
Innenkantle Gr. 7 rot, gefenstert REF 102029
Innenkantile Gr. 8 rot, gefenstert REF 102030

1 Nur bei Version Standard und Version Plus enthalten.
2 Nur bei Version Plus enthalten.
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Innenkantle Gr. 9 rot, gefenstert REF 102031
Innenkantle Gr. 10 rot, gefenstert REF 102032
Innenkantle Gr. 6 rontgenkontrastgebend, weifl REF 102038
Innenkantle Gr. 7 réntgenkontrastgebend, weil REF 102039
Innenkantle Gr. 8 rontgenkontrastgebend, weifl REF 102040
Innenkantile Gr. 9 réntgenkontrastgebend, weil REF 102041
Innenkantle Gr. 10 réntgenkontrastgebend, weily REF 102042

Alle Innenkaniilen sind DEHP-frei ausgefiihrt!

Duscheschutz REF 102080
Hustenkappe REF 102081
Dekandilisierungsstopfen REF 102082
PRIMEDI- Sprechventil REF 20489
Indikation

Grundsatzlich entscheidet der behandelnde Arzt Uber die Auswahl der fir den Patienten ge-
eigneten Kantle.

Optima® Trachealkanulen sind nach Tracheotomien jeder Ursache indiziert und dienen der
Stabilisierung/Offenhaltung eines Tracheostomas. Sie werden durch das Tracheostoma in die
Luftréhre eingefiihrt und mittels Kantilenhalteband am Hals fixiert.

Optima® Trachealkantilen mit Sprechfunktion sind flir Tracheotomierte mit erhaltenem Kehlkopf
konzipiert.

Optima® Voice Cuff und Optima® Suction Voice werden nach Tracheotomien bei vollstéandig
oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und ermdglichen dem Anwender das Sprechen.

ACHTUNG!
Hinweise zu Kaniilen mit Sprechfunktion (Voice) sind zu beachten!

Die Trachealkanilen Optima® Voice, Optima® Voice Cuff und Optima® Suction Voice kdnnen
Uber den integrierten standardisierten 15 mm- Universalkonnektor der AufRenkanile mit ei-
nem Sprechventil, das Uber einen entsprechenden Anschluss verfigt, versehen werden
(BEACHTE: Gebrauchsanweisung des Herstellers!). Hierzu werden diese Kanllenvarian-
ten standardmaRig mit Fensterung/Siebung (Sprechfeld) geliefert. Das Sprechfeld der Au-
Renkanlle beinhaltet mehrere kleiner Lécher, die Siebung. Eine der zwei beigelegten Innenka-
niilen hat dagegen eine ovale Offnung (Fensterung), die liber das Sprechfeld der AuRenkantile
reicht, so dass die Luft beim Ausatmen zum Sprechen ungehindert die Kandle passieren kann.
Die Version Basis der Sprechkantlen hat keine derartige Innenkantile.



Die Verwendung von Optima® Trachealkanilen mit Niederdruck-Cuff sind nach Tracheotomien
immer dann indiziert, wenn eine Abdichtung zwischen Tracheawand und Kantile erforderlich ist.

Durch das Riickschlagventil im Kontrollballon des Befiillsystems fiir den Niederdruck-
Cuff sind diese Kaniilen nicht MRI / MRT geeignet.

Eine liegende Trachealkaniile mit aufgeblasenem Niederdruck-Cuff darf nicht neu posi-
tioniert werden! Verletzungsgefahr!

ACHTUNG!

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff und Optima® Suction Voice sind nur bei Tracheo-
tomierten mit normaler Sekretion und unauffilligem Schleimhautgewebe zu empfeh-
len. Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe und Verborkung ist diese
Kaniilenausfiihrung nur bei regelméRiger arztlicher Kontrolle und Einhaltung kiirzerer
Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu empfehlen, da die Siebung im AuBenrohr die
Ausbildung von Granulationsgewebe verstarken kann.

Indikationshinweise zu den entsprechenden Kaniilenvarianten sind unbedingt zu be-
achten.

Bei Beatmung von Patienten darf ausschlieRlich die ungefensterte Innenkantle verwendet werden,
die jeder Kantilenvariante mit Niederdruck-Cuff (ausgenommen der Basis-Version) beiliegt.

ACHTUNG!
Fiir die mechanische Beatmung diirfen gesiebte AuBenkaniilen nur in Verbindung mit
einer ungefensterten Innenkaniile verwendet werden.

ACHTUNG!

Bei Patienten mit rezidivierenden Aspirationspneumonien diirfen keinesfalls Optima®
Voice, Optima®Voice Cuff und Optima® Suction Voice wegen erhohter Aspirationsgefahr
eingesetzt werden.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff und Optima® Suction Voice sind nur bei Tracheoto-
mierten mit normaler Sekretion und unauffilligem Schleimhautgewebe zu empfehlen.

Kiirzungen, Siebungen und weitere Anderungen der Kaniile sind nur durch den Herstel-
ler zuldssig, da sonst Patientengeféahrdungen auftreten konnen.

Unfachménnisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen kénnen zu schweren
Verletzungen fiihren! Bei Durchfiihrung von Anderungen durch nicht autorisierte Perso-
nen entfallen Haftungsanspriiche.

Zur Vorbereitung einer moglichen Dekaniilisierung nach voriibergehender Tracheoto-
mie liegt den Sprechkaniilen ein Dekaniilisierungsstopfen bei. Hiermit kann die Luft-
zufuhr {iber die Kaniile kurzzeitig unterbrochen werden, um wieder eine Gewdhnung
an den Atemweg liber Mund/ Nase zu erreichen. Eine Dekaniilisierung und damit die
Unterbrechung der Atmung liber die liegende Trachealkaniile darf ausschlieBlich nur
unter arztlicher Aufsicht und nach Anweisung des Arztes durchgefiihrt werden.
ERSTICKUNGSGEFAHR!
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Trachealkaniilen mit Absaugfunktion (Optima® Suction, Optima® Suction Voice)

Diese Varianten mit Niederdruck-Cuff ermdglichen eine Absaugung bei liegender Trachealka-
nile, ohne zusatzlichen Bedarf von Absaugschlauchen oder Absaugkathetern. Die Absaugung
erfolgt direkt oberhalb des geblockten Niederdruck-Cuffs mittels des an der Kanlile fest mon-
tierten Absaugsystems. Der lose beigelegte Absaugtrichter wird mittels Luer-Verbindung vor
Absaugen mit der Kanlile verbunden und kann anschlieRend mit einem Absauggerat, das tiber
einen Vakuumregler (BEACHTE: Gebrauchsanweisung des Herstellers!) verfligt, verbun-
den werden. Dabei wird der Absaugtrichter mit dem Luer-Anschluss am Schlauchverbinder /
Fingertip des Gerateabsaugschlauches verbunden.

Der Absaugdruck darf max. -0,2 bar (-20kPa) betragen.

Weiterhin besteht die Mdglichkeit, die Absaugung mittels einer Spritze Uber Luer- Anschluss
durchzufiihren. Zur Vermeidung von Risiken sowie in Abhangigkeit des Krankheitsbildes ist
mit dem behandelnden Arzt die Vorgehensweise abzustimmen. Es ist auf mdglichst optimale
und schonende Vorgehensweise zu achten.

Die Ausflihrung der Variante Suction ermdglicht es darliber hinaus eine subglottischen Spu-
lung (z. B. mit Kochsalzlésung, NaCl 0,9%, genaue Dosierung nach &rztlicher Anweisung)
durchzufiihren. Dadurch kénnen Schleimhautirritationen gemildert oder Verborkungen aufge-
weicht werden. Bei der Spiilung wird die Flussigkeit in Umkehrung des normalen Absaug-
vorganges Uber das integrierte Absaugsystem oberhalb des Niederdruck-Cuffs eingebracht.
Anschlieend muss die Flissigkeit wieder mittels Spritze oder Absauggerat, wie bereits be-
schrieben, abgesaugt werden.

ACHTUNG!

Eine Spiilung kann nur nach Dichtheitskontrolle und Kontrolle der ausreichenden Blok-
kung vorgenommen werden. Die Aspiration der Fliissigkeit ist zu verhindern. Vor Be-
ginn der Spiilung sind Sekrete oberhalb des Niederdruck-Cuffs abzusaugen.

Die Ausflihrung Optima® Suction Voice kombiniert die Vorteile einer Sprechvariante in Einheit
mit der integrierten Absaugfunktion.

ACHTUNG!

Die Ausfithrung der Kaniile Optima® Suction Voice ist Patienten mit geringer Sekret-
bildungsneigung vorbehalten. Fiir Patienten mit starker Sekretionsneigung ist nur die
Suction- Variante zu verwenden.

Hinweis:

Bei Patienten mit erhohter Blutungsneigung (z. B. bei Antikoagulanzientherapie) diirfen
Kaniilen mit Suction- und Suction Voice-Funktion wegen erhohter Risiken bei Absau-
gung nur nach Ermessen des Arztes eingesetzt werden.



Sonderausfiihrungen

Sonderausfiihrungen unter Bertlicksichtigung anatomischer Gegebenheiten sind technisch
nicht mdglich und werden daher nicht angeboten.

Gegenanzeigen

Die Trachealkanilen der Varianten Optima® Basic, Optima® Basic Cuff und Optima® Suction
sind ausschlieBlich fiir tracheotomierte Patienten mit erhaltenem Kehlkopf konzipiert.

Bei beatmeten Patienten ist auf sichere Befestigung zu achten, da bei einer Diskonnek-
tion Lebensgefahr droht!

ACHTUNG!

Der Dekaniilisierungsstopfen darf ausschlieBlich bei tracheotomierten Patienten mit er-
haltenem Kehlkopf eingesetzt werden. Er darf nur unter arztlicher Aufsicht eingesetzt
werden.

ACHTUNG!
Benutzen Sie die Trachealkaniile nicht bei Durchfiihrung einer medizinischen Laserthe-
rapie. Es besteht erhebliche Verletzungsgefahr. Bei operativen Eingriffen an der Trachea
besteht bei Verwendung eines Elektrokauters ebenfalls die Gefahr eines Tubusbrandes.
Der Kontakt kann zur Abgabe giftiger Dampfe, zum Brand und/oder Gesundheitsscha-
den fiihren.

Bitte beachten Sie auch die Beschreibung von Gegenanzeigen/ Kontraindikationen bei
den jeweiligen Produktausfiihrungen/ Spezifikationen!

ACHTUNG!

Die Trachealkaniilen nicht bei Patienten mit anormaler Anatomie oder Pathologie der
oberen Luftwege einsetzen, da die Gefahr einer partiellen oder totalen Atemwegsob-
struktion besteht.

Lieferumfang

Bei allen Trachealkanilen wird der Verpackung zusatzlich zum bereits beschriebenen Umfang
ein Kaniilenpass beigelegt. Auf beiliegendem selbstklebenden Etikett sind alle erforderlichen
Daten der Trachealkaniile vermerkt und fiir Ubernahme auf den Patientenpass vorgesehen.

Kaniilenpass
Der Kanlilenpass liegt jeder Verpackung der Trachealkaniile bei. Der Pass enthalt mit Aufkle-
ben des dafiir vorgesehenen Etiketts Angaben zu:

* Artikelnummer « GroRe
« Lange « Chargen- Nr.

12
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Auf der Ruckseite kdnnen Patientendaten sowie der behandelnde Arzt eingetragen werden.
Der Kanlilenpass sollte griffbereit aufbewahrt werden, damit fur Bestellungen oder Nachfra-
gen die notwendigen Angaben zur Kaniile vorliegen.

Einsetzen einer Trachealkaniile

Vorbereitung

Vor und wahrend des Einsetzens von den Trachealkanilen sollte sehr sorgfaltig und vorsichtig
vorgegangen werden. Bei Entnahme einer Kanliile aus der Sterilverpackung ist darauf zu
achten, dass die Sterilitat aufgrund des angegebenen Verwendbarkeitsdatums und der Unver-
sehrtheit der Sterilverpackung gewabhrleistet ist. Die Verwendung steriler Einmalhandschuhe
wird empfohlen.

Die GroRe und Ausfiihrung der einzusetzenden Trachealkanile wurde vom behandelnden
Arzt gewahlt. Zur Kontrolle sollte anhand der Angaben auf dem Etikett und dem Kantlenschild
die Kantle auf Richtigkeit geprift werden.

Vor dem Einsetzen ist die Trachealkanile vorzubereiten. Hierzu ist die gesamte Kantle auf
aulerliche Beschadigungen und lose Teile hin zu priifen, um Verletzungen auszuschliefen
und die erforderliche Abdichtung zu gewahrleisten. Bei Auffalligkeiten ist die Kanule auf keinen
Fall einzusetzen.

Dichtigkeitspriifung von Trachealkaniilen der Variante Optima® Basic Cuff, Optima®
Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice

Diese Kanulen mit Niederdruck-Cuff sind vorab, wie nachfolgend beschrieben, auf Dichtigkeit
zu prifen.

Der Niederdruck-Cuff muss vor dem Einsetzen der Kantle wieder véllig entleert sein!

Die Dichtigkeit von Kaniile und Niederdruck-Cuff sollte vor und nach jedem Einsetzen uber-
prift werden.

Dazu ist der Niederdruck-Cuff mit Luft bis zu einem Druck von 22 - 24 mmHg (~ 30 bis 33 cm-
H,O bzw. 29 bis 32 hPa) zu fillen. Bei Dichtheit von Kanile und Niederdruck-Cuff tritt spontan
kein wesentlicher Druckabfall ein. Als Hilfsmittel zur Priifung empfehlt sich die Verwendung eines
Niederdruck-Cuffdruck- Messgerates (BEACHTE: Gebrauchsanweisung des Herstellers!).

Als weitere Hinweise fiir eine bestehende Undichtigkeit von Kaniile und/oder Niederdruck-Cuff
koénnten folgende Anzeichen bei/nach Reinigung oder auch eingesetzter Kanlle auftreten:

» Wasser in Zuleitungsschlauchen zur Kantle
*» Wasser im Niederdruck-Cuff
* Wasser im Kontrollballon

« ausbleibender Hustenreiz bei Austiben von Druck auf den Kontrollballon

ACHTUNG!

Sollte eines oder mehrere der o.g. Anzeichen auftreten, das auf Undichtigkeit der Kaniile
hinweist, darf diese Kaniile auf keinen Fall eingesetzt werden. Die bestimmungsgemaRe
Funktion dieser Kaniile ist nicht mehr gegeben!



Trachealkantlen mit Niederdruck-Cuff mit vorab beschriebenen Fehlern oder Auffalligkeiten
sind zur Uberpriifung an den Hersteller zuriick zu senden.

Einsetzen der Trachealkaniile

Hat die Priifung den ordnungsgemafen Zustand der Kanlile bestatigt, kann die Trachealkantle
eingesetzt werden. Zum Schutz des Tracheostomas und zum Trockenhalten der Haut und
der Kleidung wird empfohlen, ein Kaniilenschutzlatzchen (Kompresse) auf den Kanulenschaft
aufzuschieben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkanulen zu verbessern und damit das Einflihren in die Tra-
chea zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AufRenrohres mit einem Stomadl. Auftre-
tender Hustenreiz wird dadurch gemindert. Bei Verwendung von wasserldslichen Gleitmitteln
ist das Zusetzen/VerschlieRen der Kanlile zu vermeiden (BEACHTE: Gebrauchsanweisung
des Herstellers!).

Zum Einflihren der Trachealkanilen wird empfohlen, den Kopf leicht zurlick zu neigen. Dabei
wird die Kanule am Schild gefasst. Mit der anderen Hand zieht man ggf. das Tracheostoma et-
was auseinander und fihrt das Kantilenende wahrend der Inspirationsphase (beim Einatmen)
vorsichtig zunachst axial in die Stomadffnung ein. Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch
spezielle Hilfsmittel (Tracheospreizer) (BEACHTE: Gebrauchsanweisung des Herstellers!)
erhéltlich, die eine gleichmaBige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in
Notféllen bei kollabierendem Tracheostoma, ermdglichen. Bei der Verwendung eines Hilfsmit-
tels ist darauf zu achten, dass die Kanlile, insbesondere der Niederdruck-Cuff nicht durch Rei-
bung oder scharfe Kanten beschadigt wird. Beim weiteren Vorschieben bewegt man den Kopf
synchron in die Normalstellung und schiebt dabei die Kanlle, dem Bogen der Kaniile folgend,
in die Trachea. Sofern das Einsetzen der Kanile durch den Patienten selbst vorgenommen
wird, sollte die Trachealkaniile zur Erleichterung der Handhabung vor einem Spiegel einsetzt
werden. So kann der Patient jeden seiner Handgriffe beobachten.

ACHTUNG!

Kaniile stets nur bei vollstandig entleertem Niederdruck-Cuff einfiihren! Das Kaniilen-
schild darf nicht in das Tracheostoma hineingeschoben werden. Achten Sie darauf,
dass sich das Kaniilenschild stets auBerhalb des Tracheostomas befindet.

Es ist darauf zu achten, dass bei Einsetzen und bei Gebrauch der Varianten mit Nieder-
druck-Cuff und Absaugungfunktion keine Beschadigung des Niederdruck-Cuffs sowie
des entsprechenden Schlauches oder dazugehorigen Kontrollballons entstehen bezie-
hungsweise Beschiadigungen am Absaugungsystem auftreten kénnen.

Trachealkaniilen sollten stets mit einem speziellen Kanllenhalteband befestigt werden (ein
Halteband liegt stets bei). Dieses stabilisiert die Kanlile und sorgt so fiir einen sicheren Sitz im
Tracheostoma. Es wird mit einem Klettverschluss an den seitlichen Osen des Kaniilenschilds
angebracht, ist individuell einstellbar und verfiigt (iber angenehme Trageeigenschaften. Zur
Erhaltung der Mobilitédt des Patienten empfiehlt es sich, bei Kanillen mit Niederdruck-Cuff
und/oder Absaugung den Fiillschlauch fiir die Niederdruck-Cuffbefiillung und ggf. den Absaug-
schlauch zu fixieren, um Zugbelastungen dieser Anschllsse zu vermeiden.
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Uber den 15 mm - Universalkonnektor auf der AuRenkaniile kénnen nach Bedarf und Ausfiih-
rung handelsibliche Filter- und Ventilsysteme adaptiert werden.

ACHTUNG!

Wird bei den Varianten mit Niederdruck-Cuff anschlieBend ein Beatmungssystem iiber
den 15 mm - Universalanschluss angeschlossen, ist darauf zu achten, ein zu starkes
Ziehen oder Drehen iiber diesen Anschluss zu vermeiden. Es besteht die Gefahr einer
Diskonnektion oder Obstruktion der Trachealkaniile. Bei einer Diskonnektion droht Le-
bensgefahr! Keinesfalls gesiebte/ gefensterte Trachealkaniilen mit Niederdruck-Cuff bei
mechanischer Beatmung verwenden!

Trachealkaniilen der Varianten Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima® Suc-
tion, Optima® Suction Voice

Fiillen des Niederdruck-Cuffs

Nach Einflihren und Fixierung der Kanile wird der Niederdruck-Cuff mittels Niederdruck-
Cuffdruckmesser mit Luft gefiillt. Der Filldruck ist den Erfordernissen anzupassen und wird
durch den behandelnden Arzt festgelegt. Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir
einen Niederdruck-Cuffdruck von mind. 16 bis 18 mmHg / 22 bis 24 cmH,0 / 21 bis 24 hPa.
Der Druck sollte in regelmafigen Zeitabstanden, ca. alle zwei Stunden, Uberprift werden.

ACHTUNG!

Auf keinen Fall darf beim Aufblasen des Niederdruck-Cuffs ein hdherer Druck als
25 mmHg (ca. 34 cmH,0 bzw. 33 hPa) eingestellt werden, um eine Verletzung und/oder
Behinderung der Atmung auszuschlieRen.

Der Niederdruck-Cuff muss unbeschadigt sein und einwandfrei funktionieren. Wird die
gewiinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten max. Fiill-
druck nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kaniile groBeren Durchmessers indiziert.
Der korrekte Niederdruck-Cuffdruck ist regelmaBig, d. h. mindestens alle zwei Stunden
zu kontrollieren.

Herausnahme einer Trachealkaniile

ACHTUNG!

Die Varianten mit Niederdruck-Cuff diirfen erst nach vollstandiger Entleerung des
Niederdruck-Cuffs aus dem Tracheostoma herausgenommen werden, da sonst die
Schleimhaute der Trachea verletzt werden kénnten.

Vor dem Ablassen der Luft aus dem Niederdruck-Cuff mittels Spritze sollte evtl. oberhalb des
Niederdruck-Cuffs gesammeltes Sekret abgesaugt werden, um ein Verschlucken/Aspiration
zu verhindern. Dazu ist ein Absaugkatheter/Absaugschlauch bei liegender Trachealkanile
mit Niederdruck-Cuff nach Entnahme der Innenkanile durch das Kantlenrohr bis unterhalb
der Kanulenspitze zu schieben. Bei gleichzeitigem Absaugen und Ablassen der Luft aus dem
Niederdruck-Cuff kann evtl. vorhandenes Sekret nun abgesaugt werden. Eine Aspiration des
Sekretes wird vermieden. Bei Verwendung der Kanllenvariante Suction erfolgt die Absaugung
des Sekrets Uber das in der Kanlile integrierte Absaugsystem. Nach erfolgter Absaugung sollte
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der Absaugschlauch der Kaniile mit der vorhandenen Kappe zur Minimierung eines Infektions-
risikos wieder verschlossen werden.

Das Herausnehmen der Kanilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Dabei
ist duBerst vorsichtig vorzugehen, um die Schleimhaute nicht zu verletzen. Beim Herausneh-
men ist die Kanlile seitlich am Schild anzufassen.

ACHTUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notfédllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
kann dieses nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) und da-
durch die Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Kaniile zum
Einsatz bereitgehalten werden. Ein Tracheospreizer (BEACHTE: Gebrauchsanweisung
des Herstellers!) eignet sich zur voriibergehenden Sicherung der Luftzufuhr.

Die Innenkaniile kann sich durch Flissigkeiten/Sekrete zusetzen/verschlieRen. In diesem
Fall muss die Innenkantiile nach Bedarf gewechselt und/oder gereinigt werden. Hierbei wird
nach Absaugen von angesammelter Flissigkeit/Sekret oberhalb des Niederdruck-Cuffs die
Verriegelung zwischen Innen- und AufRenkanile durch leichtes Anheben geldst, so dass die
Innenkantile frei wird. Bei Kanilen mit Sprechfunktion muss vor Entnahme der Innenkantle
ein vorhandenes Sprechventil oder Filtersystem entfernt werden. Nach der Reinigung kann die
Innenkaniile in umgekehrter Reihenfolge wieder eingesetzt werden. Beachten Sie bitte, dass
die Innenkanile immer vor dem Wiedereinsetzen auf Beschadigungen hin geprift und geman
den nachfolgenden Bestimmungen gereinigt, ggf. desinfiziert werden muss. Die Benetzung der
Innenkaniile mit Stomadl sichert die Gleitfahigkeit zwischen Innen- und AuRenkanile. Stomadl
ist absolut unschadlich.

ACHTUNG!

Die Innenkaniile darf bei Herausnahme nicht in ihrer Achse verdreht werden, um sie
nicht zu beschadigen. Innenkaniilen nicht gewaltsam entfernen. Sollte sich die Innenka-
niile nicht 16sen lassen, ist die gesamte Kaniile herauszunehmen.

Ublicherweise bleibt die AuRenkaniile beim Wechseln einer Innenkaniile in der Trachea.

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

Reinigung

Die Reinigung der Optima® Trachealkanilen ist aus hygienischen Griinden und zur Vermei-
dung von Infektionsrisiken regelmaRig vorzunehmen. Es wird empfohlen, AuRenkanilen
mindestens 1 mal taglich, Innenkanilen mindestens 2 mal taglich griindlich zu reinigen. Bei
Bedarf z. B. bei starker Sekretbildung oder aus hygienischen Griinden kann die Reinigung
auch mehrmals taglich durchgefiihrt werden.
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Nachfolgende Hinweise sind einzuhalten!

Reinigung der Innenkaniilen

Zur Kanilenreinigung eignet sich warmes Wasser auch unter Verwendung einer milden, pH-
neutralen Waschlotion. Es ist wichtig, die Innenkantle anschlieBend mehrfach griindlich mit
klarem Wasser abzuspilen.

ACHTUNG!

Bei Verwendung von speziellen Kaniilenreinigungsmitteln fiir Trachealkaniilen, sind die
Herstelleranleitungen des Mittels zu beachten. Das Mittel muss fiir die Behandlung von
Kunststoffkaniilen geeignet und zugelassen sein.

Das Verwenden einer Kanllenreinigungsdose mit Siebeinsatz erleichtert die Handhabung.

Der Siebeinsatz wird mit den Innenkantilen, bei Kanllen ohne Niederdruck-Cuff Auen- und In-
nenkaniilen nebeneinander, in die vorbereitete Reinigungslésung getaucht. Der Siebeinsatz ist
dabei am oberen Rand anzufassen, um nicht mit der Reinigungslésung in Berlihrung zu kom-
men. Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise des Reinigungsmittels) muss
die Innenkanile mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgesplilt werden.

Bei Bedarf, z. B. bei Vorhandensein hartnackiger und zaher Sekretreste, die nicht durch das
Reinigungsbad entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen
Kanllenreinigungsbirste moglich. Diese Birste ist ebenfalls nach deren Gebrauchsanwei-
sung zu benutzen. Bei Anwendung einer Birste ist besondere Vorsicht geboten, um das Ka-
niilenmaterial nicht zu beschadigen. Fihren Sie die Kanilenreinigungsbirste immer von der
Kanilenspitze aus in die Kanile ein. Sprechventile sind vorab stets zu entfernen und nach
Anweisung des Herstellers zu reinigen, da es sonst beschadigt werden kénnte.

AnschlieRend missen die Kanillen nochmals griindlich unter flieBendem Wasser griindlich
abgespilt werden.

Die Kanllen sind mit sauberem Wasser ohne Zugabe von chemischen Zuséatzen bei minde-
stens 65°C (149 °F) mit haushaltsiblichen Mitteln thermisch desinifzierbar. Die Temperatur ist
nach Einlegen der Kanilen in das Wasserbad zu halten und zu tiberwachen (Temperaturkon-
trolle durch haushaltsuibliche Mittel mit entsprechender Regeleinrichtung).

Eine wesentliche Uberschreitung der Temperatur oder ein Auskochen durch siedendes Wasser
ist auszuschlieRen. Dies kdnnte die Trachealkaniile erheblich beschadigen.

ACHTUNG!
Zur Reinigung der Innenkaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, ein Dampfgarer noch ein
Mikrowellengerat genutzt werden!

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzu-
trocknen.
Achtung!

Keinesfalls zur Reinigung der Trachealkaniile vom Kaniilen-hersteller nicht zugelassene
Reinigungsmittel verwenden. Keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hochprozenti-
gen Alkohol, Wasserstoffperoxid oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz einsetzen.
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Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuBerdem konnte die Kaniile zerstort bzw. be-
schadigt werden.

Bei Verwendung von speziellen Kaniilenreinigungsmitteln fiir Trachealkaniilen sind die
Herstelleranleitungen des Mittels zu beachten. Das Mittel muss fiir die Behandlung von
Kaniilen aus PVC medizinischer Qualitat geeignet und zugelassen sein.

Das Kochen/Uberhitzen bei der Reinigung ist auszuschlieBen. Zur Herstellung der Rei-
nigungslosung lediglich lauwarmes Wasser verwenden und die Gebrauchshinweise
zum Reinigungsmittel einhalten.

Keinesfalls zur Reinigung der Trachealkaniilen einen Geschirrspiiler, Dampfgarer oder
ein Mikrowellengerat benutzen!

Um Gesundheitsrisiken auszuschliefen und die Gebrauchstauglichkeit der Kantile zu erhalten,
sollten auch die nachfolgenden Anwendungshinweise zur Desinfektion, sowie zur Pflege der
Trachealkanile unbedingt eingehalten werden.

Desinfektion

Eine Kalt- Desinfektion von Optima® Trachealkanulen mit speziellen chemischen Desinfekti-
onsmitteln ist méglich. Sie sollte aber immer nur 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 stationaren Bereichen (Klinik, Pflegeheim) angebracht
sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

Zur Desinfektion mussen Trachealkanilen im Anschluss an die oben beschriebene Reinigung
in eine fur das Material und fiir die Kanule geeignete Desinfektionslésung (z.B. PRIMEDI-
CLEANP®) eingelegt werden. Die Herstelleranweisungen zur Anwendung sind zwingend einzu-
halten. Nach der Desinfektion sind die Kaniilen innen wie auen sehr griindlich mit erkaltetem,
abgekochten Wasser oder steriler Kochsalzldsung abzuspiilen und anschlieBend zu trocknen.

Achtung!

Keinesfalls diirfen Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die Chlor freisetzen sowie
starke Lauge oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniilenrohre kénnten hierdurch er-
heblich beschédigt oder sogar zerstort werden.

Nach der Reinigung, ggf. Desinfektion, kann die Trachealkaniile wieder in das Tracheo-
stoma eingesetzt werden. Um Gesundheitsrisiken auszuschlieBen, diirfen sich keinerlei
Riickstéande des Reinigungs-/Desinfektionsmittels mehr auf der Kaniile befinden, wenn
diese in das Tracheostoma eingesetzt wird.
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Pflege

Nach Reinigung und ggf. Desinfektion sowie Trocknung der Kanile sollten die AuRenflache
der AufRenkantilen, ausgenommen AuBenkaniilen mit Niederdruck-Cuff, durch Einreiben mit
Stomadl gleitfahig gemacht werden. Damit gewahrleistet man ein sicheres Gleiten beim Ein-
setzen und die Geschmeidigkeit des Kanllenmaterials der AuBenkantile wird durch regelméa-
Rige Pflege erhalten.

Sterilisation

Die Optima® TrachealkanUlen werden steril verpackt geliefert und sind ein Einpatientenprodukt.
Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange die ungedffnete Verpackung unbeschadigt und das
Verwendbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist. Eine Resterilisation ist unzulassig.

ACHTUNG!

Auf keinen Fall Kaniilen anwenden, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder die
Schaden, wie z. B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen
der Schleimhaute in der Luftréhre kommen kénnte.

Schadhafte Kaniilen diirfen nicht zur Anwendung kommen und miissen entsorgt werden.

Eine regelmaRige Kontrolle vermeidet Gefahren!

Nutzungsdauer, Aufbewahrung

Optima® Trachealkandiilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die Haltbarkeitsdauer der Optima® Trachealkanilen wird durch viele Faktoren beeinflusst. So
kénnen die Zusammensetzung des Sekrets, die Gewissenhaftigkeit der Reinigung und andere
Aspekte von entscheidender Bedeutung sein.

Wir empfehlen einen Austausch der Kaniile nach 29 Tagen (ab Offnung der Verpackung).
Bei Optima® Trachealkaniilen mit Niederdruck-Cuff ist diese Tragedauer zwingend einzuhalten.

Bei Optima® Trachealkaniilen ohne Niederdruck-Cuff kann bei sehr guter Pflege die zu erwar-
tende Haltbarkeit erhéht und die Kanlle tber 29 Tage hinaus eingesetzt werden. Spatestens
nach Ablauf von 6 Monaten ist die Optima® Trachealkantile ohne Niederdruck-Cuff durch eine
neue Optima® Trachealkanille auszutauschen. Ausgetauschte Trachealkanilen missen um-
gehend fachgerecht entsorgt werden.

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

Unbenutzte Kanlilen sollten in einer trockenen Umgebung geschiitzt vor Sonneneinstrahlung
und/ oder Hitze gelagert werden.



Gewabhrleistung

Fir die Mangelfreiheit des Liefergegenstandes Ubernehmen wir die Gewahr im Rahmen un-
serer allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB). Einen Abdruck unserer AGB finden Sie u.
a. auf unseren Geschéftspapieren sowie auf unserer Webseite im Internet — www.primed-
halberstadt.de.

Reparaturen und sonstige Arbeiten an den Trachealkanilen dirfen ausschlieflich durch die
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH vorgenommen werden. Bei Nichteinhaltung der Hin-
weise erlischt die Gewahrleistung!

Wiedereinsatz/ Einpatientenprodukt

ACHTUNG!

Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und damit ausschlieBlich fiir die Anwen-
dung bei einem einzelnen Patienten bestimmt. Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Pa-
tienten und damit auch eine Aufbereitung zum Wiedereinsatz sind unzulassig.

Katalog/Zubehor

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH ist auf die Hilfsmittelversorgung von Tracheotomier-
ten und Laryngektomierten spezialisiert. Eine aktuelle Produktiibersicht kdnnen Sie unserem
Produktkatalog entnehmen, den Sie kostenlos bei uns anfordern oder unter www.primed-hal-
berstadt.de einsehen kénnen.

Hersteller/ Konformitat
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH

StralRe des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Tel.: +49 (0)39 41 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41 24565

e-mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

Produktanderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.
Optima®ist eine registrierte Marke der Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Produkt ,Made in Germany*

CE~
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Instructions for Using Optima® Tracheostomy Tubes EN
without/with Low-pressure Cuff

Di] These instructions must be read carefully before every use of the prod-
ucts. They must be provided for informational purposes to anyone entrusted with
the care of patients.

Note!
Intended for use with one single patient only.

These instructions apply to the following product models:

All of the product variants are available in the models Basic, Standard, and Plus. The Basic
model does not include inner cannulas; the Standard and Plus models are each supplied with
2 inner cannulas. Additional accessory items are supplied with the Plus model (see the item
Specifications of the Product Models).

Basic Standard Plus

REF REF REF
Optima® Basic 102213-102217 102013-102017 102113-102117
Optima® Basic - Cuff 102003-102007 102023-102027 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 102033-102037 102133-102137
Optima® Voice - Cuff 102243-102247 102043-102047 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 102053-102057 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 102063-102067 102163-102167

Product Description

The Optima® tracheostomy tubes without/with low-pressure cuff are classified in Class Ilb in
accordance with Annex IX of the European Directive regarding medical devices 93/42 EEC
Medical Devices and are always delivered in sterile (EO) condition. Tracheostomy tubes without
low-pressure cuff can be delivered in non-sterile condition on request of specific customers.

The characteristic feature for all models of the Optima® tracheostomy tubes without/with low-
pressure cuff is the transparent PVC outer tube which does not contain DEHP.

The 15-mm universal connector is permanently attached to the cannula outer tube shield.
Translucent inner cannulas click into the 15-mm universal connector and can easily be
grasped for removal by two slots on the universal connector. The geometry and material of the
shield allow it to adapt to the patient’s anatomical features and fit snugly against the contours
of the neck, assuring good movability and a high degree of comfort when wearing the device.
The cannula shield has lateral eyes for fixing the tracheostomy tube in place with a tube
holder.

The tubes for inflating the low-pressure cuff (Optima® tracheostomy tubes with low-pressure cuff)
as well as the tubes for the models with suction are embedded in a molded depression in the outer
tube so that they can be positioned securely. They emerge laterally through the shield on the side
away from the patient. The very thin walls and large volume of the low-pressure cuff in the models
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with low-pressure cuffs ensure dependable sealing when correctly inflated (blocking). The low-
pressure cuff seals the tube against the walls of the trachea and can be inflated with air like a
balloon. As only a low level of pressure is required to ensure a good seal, the low-pressure cuff
serves as a low-pressure cuff and the pressure imposed on the tracheal mucous membrane can
be kept to a minimum after inflation. When the air is removed, the balloon collapses closely to the
outer tube thanks to its thin walls. There is less irritation of the mucous membrane and the can-
nulas can be inserted and removed more easily.

A control balloon with a check valve is connected directly to the low-pressure cuff via a tube
embedded in an inflation channel of the outer tube. This control balloon is used to inflate/
deflate the low-pressure cuff and to check the applied low-pressure cuff pressure.

The Standard and Plus models of the Optima® tracheostomy tubes are always provided with
2 inner cannulas which can easily be removed as required, e.g., for cleaning or in the event of
respiratory distress. The fenestrated inner cannula in the cannula models with a voice function
(Voice) is colored red. Since the inner cannula is visible on the side away from the patient even
when it has been inserted, the user and/or nursing personnel are given an immediately visible
signal that a fenestrated inner cannula is in use.

The standardized 15-mm universal connector assures the secure connection of accessories
with a 15-mm connection such as HME, speaking valve, or ventilation machines to all Optima®
tracheostomy tubes. The inner cannulas are mutually interchangeable (depending on size). All
of the tracheostomy tubes include an obturator of the appropriate size and an atraumatic tip.

The tracheostomy tubes are of high-quality manufacture. All of the materials used are free of
DEHP and latex. The careful selection of materials assures optimal characteristics without any
risk of collapse when in use by adjustment of the cannula tube at body temperature. These
cannulas feature low weight and simple use. All of the materials used in their manufacture are
biocompatible and meet applicable legal standards.

The patient’'s anatomy and particular illness must be carefully considered when selecting the
cannula to ensure optimal fit and the best possible air flow. The treating physician should
select the product. Special product information, indications, and contraindications in the
instructions must be taken into account.

Sizes/Lengths
The sizes of the tracheostomy tubes correspond to the European standard DIN EN ISO 5366-
1 (equivalent ISO 5366-1:2000).

The designated sizes refer to the inside diameter in mm of the outer cannula at the tip of the
cannula.

The necessary information about a specific product can be viewed on the packaging and on
the cannula shield.
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LB — length measured along the outer arc
L — length measured along the center line
Size ID oD IDI L LB Low-pressure Cuff
Outer Inner
cannula cannula
6 6.0 9.2 4.4 64.5 73 20
7 7.0 10.5 5.4 70.0 79 22
8 8.0 11.6 6.4 75.5 87 26
9 9.0 12.6 7.4 81.0 93 30
10 10.0 13.6 8.4 87.5 100 30

All measurements shown in mm



Specifications of the Product Models

1. Tracheostomy tubes without Voice Function:

Optima® Basic
Comprising an outer cannula with a 15-mm universal connector, without low-pressure cuff,
2 inner cannulas (one radiopaque),' obturator, neck strap, shower cap? and cough cap?.

Size Basic Model Standard Model Plus Model
REF REF REF
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff
Comprising an outer cannula with a 15-mm universal connector, with low-pressure cuff, 2 inner
cannulas (one radiopaque),’ obturator, neck strap, shower cap? and cough cap?.

Size Basic Model Standard Model Plus Model
REF REF REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

' Included only with the Standard and Plus models
2 Included only with Plus model
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Optima® Suction

Comprising an outer cannula with a 15-mm universal connector, with low-pressure cuff, 2 inner
cannulas (one radiopaque),’ obturator, neck strap, shower cap,? cough cap,? integrated suction
line and separate suction funnel.

Size Basic Model Standard Model Plus Model
REF REF REF
6 102253 102053 102153
7 102254 102054 102154
8 102255 102055 102155
9 102256 102056 102156
10 102257 102057 102157

2. Tracheostomy tubes with Voice Function:

Tracheostomized patients fitted with these cannulas are able to speak.

The tracheostomy tube with voice function must not be used for laryngectomized
patients.

Optima® Voice

Comprising a fenestrated outer cannula with 15-mm universal connector, without low-pressure
cuff, 2 inner cannulas (one radiopaque and one fenestrated)," obturator, neck strap, speaking
valve, shower cap,? cough cap? and decannulation cap.

Size Basic Model Standard Model Plus Model
REF REF REF
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

" Included only with the Standard and Plus models
2 Included only with Plus model
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Optima® Voice Cuff

Comprising a fenestrated outer cannula with 15-mm universal connector, with low-pressure
cuff, 2 inner cannulas (one radiopaque and one fenestrated)," obturator, neck strap, speaking
valve, shower cap,? cough cap? and decannulation cap.

Size Basic Model Standard Model Plus Model
REF REF REF
6 102243 102043 102143
7 102244 102044 102144
8 102245 102045 102145
9 102246 102046 102146
10 102247 102047 102147

Optima® Suction Voice

Comprising a fenestrated outer cannula with 15-mm universal connector, with low-pressure
cuff, 2 inner cannulas (one radiopaque and one fenestrated)," obturator, neck strap, speaking
valve, shower cap,? cough cap,? decannulation cap, integrated suction line and separate suc-
tion funnel

Size Basic Model Standard Model Plus Model
REF REF REF
6 102263 102063 102163
7 102264 102064 102164
8 102265 102065 102165
9 102266 102066 102166
10 102267 102067 102167
NOTE!

The shower cap is not suitable for bathing and swimming!

Accessories

Inner Cannula Size 6 transparent REF 102018
Inner Cannula Size 7 transparent REF 102019
Inner Cannula Size 8 transparent REF 102020
Inner Cannula Size 9 transparent REF 102021
Inner Cannula Size 10 transparent REF 102022

" Included only with the Standard and Plus models
2 Included only with Plus model
26



EN

Inner Cannula Size 6 red, fenestrated REF 102028
Inner Cannula Size 7 red, fenestrated REF 102029
Inner Cannula Size 8 red, fenestrated REF 102030
Inner Cannula Size 9 red, fenestrated REF 102031
Inner Cannula Size 10 red, fenestrated REF 102032
Inner Cannula Size 6 white,radiopaque REF 102038
Inner Cannula Size 7 white, radiopaque REF 102039
Inner Cannula Size 8 white, radiopaque REF 102040
Inner Cannula Size 9 white, radiopaque REF 102041
Inner Cannula Size 10 white, radiopaque REF 102042

All inner cannulas are manufactured free of any DEHP!

Shower cap REF 102080
Cough cap REF 102081
Decannulation cap REF 102082
PRIMEDI speaking valve REF 20489
Indication

The treating physician is always responsible for the selection of the cannulas best suited to the
patient.

Optima® tracheostomy tubes can be used following any tracheostomies, regardless of the
cause, and serve to stabilize/hold open the tracheostoma. They are inserted through the tra-
cheostoma into the trachea and held in place on the throat by a tube holder.

Optima® tracheostomy tubes with voice function have been designed for tracheostomized
patients whose larynx is intact.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff and Optima® Suction Voice are used after tracheostomies
when the larynx remains completely or partially intact and enable the user to speak.

NOTE!
Observe the instructions regarding cannulas with voice function (Voice)!

The tracheostomy tubes Optima® Voice, Optima® Voice Cuff, and Optima® Suction Voice can
be outfitted with a speaking valve with a matching connection via the integrated, standardized
15-mm universal connector on the outer cannula (NOTE: follow manufacturer’s instruc-
tions!). These cannula models are provided with fenestration/screen (speech field) as stan-
dard. The speech field of the outer cannula has a number of small holes, the sieving. One of
the two included inner cannulas has an oval opening (fenestration) reaching over the speech
field of the outer cannula so that air can flow freely for speaking when the patient breaths out.
The Basic model of the Voice tubes does not have an inner cannula of this type.
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The use of the Optima® tracheostomy tubes with low-pressure Cuff following tracheostomies
is always indicated whenever a seal between the tracheal wall and cannula is required.

These tubes must not be used during MRI/MRT procedures because of the check valve in the
control balloon of the low-pressure cuff inflation system.

Do not attempt to reposition a tracheostomy tube with inflated low-pressure cuff while it is
being worn! Risk of injury!

NOTE!

Optima®Voice, Optima® Voice Cuff, and Optima® Suction Voice are recommended only for
tracheostomized patients with normal secretions and normal mucous membrane. These can-
nula models are recommended for patients with heavy secretions, a tendency to granulation
tissue, and clogging only if they are regularly examined by a physician and the intervals
between replacement are shorter (weekly, as a rule) because the screen in the outer tube can
intensify the formation of granulation tissue.

Follow carefully the indication instructions for the specific cannula models.

Solely the unfenestrated inner cannula included with every cannula model with low-pressure
cuff (except the Basic model) must be used for patients who are being artificially ventilated.

NOTE!
In the case of mechanical ventilation, fenestrated outer cannulas must be used only together
with unfenestrated inner cannulas.

NOTE!
Optima® Voice, Optima® Voice Cuff, and Optima® Suction Voice must never be used in
patients with recurrent aspiration pneumonia because of the increased risk of aspiration.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff, and Optima® Suction Voice are recommended only for
tracheostomized patients with normal secretions and normal mucous membrane.

Only the manufacturer is permitted to shorten lengths, add screens, and otherwise modify the
cannulas as patients may otherwise be put at risk.

Any work on tracheostomy tubes which is not performed properly can lead to serious injury! Any
and all liability claims are excluded if modifications are carried out by unauthorized persons.

A decannulation cap is included with the voice cannulas for use in preparing a possible decan-
nulation after a temporary tracheostomy. This temporarily stops the air flow through the can-
nula so that the patient becomes re-accustomed to breathing through mouth/nose. The decan-
nulation and the discontinuation of breathing through the tracheostomy tube when it is being
worn must be done solely under a physician’s supervision and in accordance with the physi-
cian’s instructions. RISK OF SUFFOCATION!
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Tracheostomy tubes with suction function (Optima® Suction, Optima® Suction Voice)

These models with low-pressure cuff allow suctioning of the tracheostomy tube while being
worn without requiring additional suction tubes or suction catheters. The suction takes place
immediately above the blocked low-pressure cuff using the suction system permanently fixed
to the cannula. The suction funnel enclosed separately is connected to the cannula using a
Luer connection before suction and can then be connected to a suction device outfitted with a
vacuum regulator (NOTE: follow manufacturer’s instructions!). The suction funnel is con-
nected with the Luer connector on the tube connector/fingertip of the device suction tube.

The suction pressure must not exceed -0.2 bar (-20kPa). The suction can also be per-
formed by attaching a syringe to the Luer connector. The procedure must be determined in
consultation with the treating physician so that the circumstances of the specific illness are
given consideration and risks can be avoided. A procedure which is as optimal and gentle as
possible must be chosen.

The design of the Suction model also allows the conduct of a sub-glottal flushing (e.g., with
saline solution, NaCl 0.9%, exact dosage according to physician’s instructions). This
allows a reduction of mucous membrane irritation or the softening of clogging. During the flush-
ing procedure, the usual suction process via the integrated suction system above the low-
pressure cuff is reversed and the solution is introduced into the trachea. At the conclusion of
the procedure, the solution must be removed using a syringe or suction device as described
above.

NOTE!

The tightness of the seal and the adequacy of the block must be checked before the flushing
procedure is carried out. Be sure to prevent any aspiration of the solution. Suction off any
secretions above the low-pressure cuff before beginning the flushing procedure.

The design of the Optima® Suction Voice model combines the advantages of a voice model
combined as a unit with the integrated suction function.

NOTE!

The cannula model Optima® Suction Voice may be used solely for patients who have only a
slight tendency to the formation of secretions. Only the Suction model may be used with
patients who have a tendency to form heavy secretions.

Note:
Cannulas with Suction and Suction Voice function may be used in patients with an increased

risk of bleeding (e.g., when taking anti-coagulants) solely in consultation with the physician
because of the greater risks during suction procedures.

Special Models

Special models taking into account anatomical circumstances are technically not possible and
are not offered.
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Contraindications

The Optima® Basic, Optima® Basic Cuff, and Optima® Suction models of the tracheostomy
tubes have been designed for use exclusively in patients with an intact larynx.

Make sure that the cannula is fixed firmly in place in patients who are being artificially venti-
lated because a disconnection puts them at risk of death!

NOTE!
The decannulation cap may be used solely with tracheostomized patients with an intact larynx.
It may be used only under a physician’s supervision.

NOTE!

Do not use the tracheostomy tube when conducting medical laser therapy. There is a significant
risk of injury. There is also the risk of tube burn when electrocautery is used during operations on
the trachea. Contact can lead to emission of toxic gases, burns, and/or harm to health.

Observe carefully the description of contraindications in the relevant product descriptions/
specifications!

NOTE!

Do not insert tracheostomy tubes in patients with abnormal anatomy or pathology of the upper
airways because there is a risk of partial or total blockage of the airways.

Scope of Delivery

A cannula pass is enclosed with all of the tracheostomy tubes in addition to the contents of the
packaging described above. All of the necessary data of the tracheostomy tube are shown on
the self-adhesive label and are provided for insertion in the patient pass.

Cannula Pass

The cannula pass is enclosed in every package containing a tracheostomy tube. The pass,
when the provided label is glued into it, contains information about:

+ |dentification number « Size

« Length * Lot number
Data about the patient and the treating physician can be entered on the reverse side.

The cannula pass should be readily available so that the required information about the can-
nula can be easily obtained for orders or subsequent questions.
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Insertion of a Tracheostomy tube

Preparation

Exercise great diligence and care before and during the insertion of the tracheostomy tubes.
When removing a cannula from the sterile packaging, check the date for use shown on the
package and the integrity of the sterile packaging to ensure sterility of the cannula. The use of
sterile disposable gloves is recommended.

The treating physician selects the size and model of the tracheostomy tube which is to be
used. The correctness of the cannula should be checked by comparing the information on the
label and the cannula shield.

Prepare the tracheostomy tube before insertion. This includes the inspection of the entire can-
nula for external damage and loose parts so that the possibility of injury is excluded and the
required sealing is assured. Never use the cannula if there is anything unusual about it.

Checking the Airtightness of the Seal in the Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff,
Optima® Suction and Optima® Suction Voice Tracheostomy tube models

These cannulas with a low-pressure cuff must first be tested for airtightness as described
below.

The low-pressure cuff must be completely deflated before insertion of the cannula!

The airtightness of the cannula and low-pressure cuff should be checked before and after
every insertion.

Inflate the low-pressure cuff with air up to a pressure of 22 to 24 mm Hg (~ 30 to 33 cm H,0
or 29 to 32 hPa). If cannula and low-pressure cuff are airtight, there will not be any spontane-
ous, significant loss of pressure. A low-pressure cuff pressure measuring device (NOTE: fol-
low manufacturer’s instructions!) is recommended for the test.

The following signs during/after cleaning or in inserted cannulas may appear as further indi-
cations that cannula and/or low-pressure cuff are not airtight:

»  Water in the input tubes to the cannula

+  Water in the low-pressure cuff

« Water in the control balloon

« No inducing of coughing when pressure is applied to the control balloon

NOTE!

If one or more of the above-mentioned signs appear indicating that the cannula is not airtight,
use of this cannula must not be continued under any circumstances. The proper functioning of
this cannula is no longer assured!

Tracheostomy tubes with low-pressure cuff which display the above-mentioned defects or
anomalies must be returned to the manufacturer for inspection.
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Insertion of the Tracheostomy tube

If the inspection determines that the cannula is in good condition, the tracheostomy tube can
be inserted. We recommend drawing a cannula protective bib (compress) over the cannula
shaft to protect the tracheostoma and to keep the skin and clothing dry.

We recommend applying stoma oil to the outer cannula to reduce the friction on the tracheos-
tomy tube and simplify its insertion into the trachea. This will also reduce the patient’s urge to
cough. When using water-soluble lubricants, avoid any clogging/blockage of the cannula
(NOTE: follow manufacturer’s instructions!).

We recommend tilting the head back slightly when inserting the tracheostomy tubes. Hold the
cannula by the shield. Use the other hand to spread open the tracheostoma slightly if needed,
then carefully insert the end of the cannula in to the stoma opening, axially at first, during the
inspiration phase (when the patient is breathing in). Special tools (trachea spreaders) are
available to spread open the tracheostoma (NOTE: follow manufacturer’s instructions!)
which enable an even and gentle spreading of the tracheostoma, e.g., including emergency
cases when the tracheostoma collapses. When using any kind of tool, be sure that the can-
nula, especially the low-pressure cuff, is not damaged by rubbing against the tool or sharp
edges. While pushing the cannula further into the opening, the patient simultaneously moves
his/her head into its normal position and pushes the cannula, following the curve of the can-
nula, into the trachea. If the patient is inserting the cannula him-/herself, he/she should use a
mirror to simplify the insertion of the tracheostomy tube. He/she can observe every action.

NOTE!

Never insert a cannula unless the low-pressure cuff is completely deflated! The cannula shield
must not be pushed into the tracheostoma. Make sure that the cannula shield is always outside
of the tracheostoma.

When inserting and using the models with low-pressure cuff and suction, make sure that no
damage occurs to the low-pressure cuff and the corresponding tube or control balloon and that
no damage can occur to the suction system.

Tracheostomy tubes should always be held firmly in place with a special tube holder (one tube
holder is always included). The holder stabilizes the cannula and ensures its secure fit in the
tracheostoma. It is attached to the lateral eyes on the cannula shield using Velcro fasteners,
is adjustable, and is comfortable to wear. When cannulas with low-pressure cuff and/or suction
are being used, we recommend fixing the inflation tube for the low-pressure cuff inflation and,
if present, the suction tube in place so that the connections are not subject to tension. This will
maintain the patient’'s mobility.

If needed and according to model, commercially available filter and valve systems can be
adapted using the 15-mm universal connector on the outer cannula.

NOTE!

If a ventilation system is attached to the models with low-pressure cuff using the 15-mm uni-
versal connector, make sure that any significant tension or twisting of this connection is
avoided. There is a risk of disconnection or obstruction of the tracheostomy tube. The patient
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is at risk of death if there is a disconnection! Never use screened/fenestrated tracheostomy
tubes with low-pressure cuff in patients who are being artificially ventilated.

Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima® Suction, and Optima® Suction Voice
Tracheostomy tube Models

Inflating the Low-pressure Cuff

Once the cannula has been inserted and fixed in place, a low-pressure cuff pressure meter is
used to inflate the low-pressure cuff with air. The inflation pressure must be adjusted for the
specific requirements and is determined by the treating physician. Unless otherwise instructed
by the physician, we recommend a low-pressure cuff pressure of no less than 16 to 18 mmHg
/22 to 24 cmH,0/21 to 24 hPa.

The pressure should be checked at regular intervals, approx. every two hours.

NOTE!

The pressure used to inflate the low-pressure cuff should never be greater than 25 mm Hg
(approx. 34 cm H,O or 33 hPa) to exclude the possibility of injury and/or blockage of the air-
ways.

The low-pressure cuff must be undamaged and function absolutely correctly. If the desired seal
is not achieved with the maximum inflation pressure given above even after repeated attempts,
it may be necessary to use a cannula with a larger diameter. The correct low-pressure cuff
pressure must be checked regularly, i.e., at least every two hours.

Removal of a Tracheostomy tube

NOTE!

The low-pressure cuff model may not be removed from the tracheostoma until the low-pres-
sure cuff has been completely deflated; otherwise, the mucous membranes of the trachea may
be injured.

Before deflating the low-pressure cuff using a syringe, any secretions which have collected
above the low-pressure cuff should be suctioned off to prevent choking/aspiration. After remov-
ing the inner cannula, insert a suction catheter/suction tube through the cannula tube to below
the cannula tip while the tracheostomy tube with low-pressure cuff is still in place. Any secre-
tions which are present can be suctioned off by simultaneously applying suction and deflating
the low-pressure cuff. This prevents any aspiration of the secretions. When the Suction model
of the cannula is used, the secretion is suctioned off using the suction system integrated in the
cannula. After the suction has been completed, the suction tube in the cannula should be
closed using the provided cap so that the risk of infection is minimized.

The patient’s head should be tilted back slightly when the cannula is removed. Extreme care

must be taken so that the mucous membrane is not injured. Grasp the cannula on the sides of
the shield for removal.
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NOTE!

If the tracheostoma is unstable or in emergency situations (puncture, dilatation tracheostoma),
the tracheostoma may collapse when the cannula is removed, causing difficulty in breathing.
In this case, a new cannula must be available for immediate use. A trachea spreader (NOTE:
follow manufacturer’s instructions!) is useful for temporarily assuring the air flow.

The inner cannula can become clogged/closed by liquids/secretions. In this case, the inner
cannula must be replaced and/or cleaned as necessary. After suctioning off any liquid/secre-
tions which have collected above the low-pressure cuff, open the lock between inner and outer
cannula by lifting it slightly so that the inner cannula is released. Before removing the inner
cannula of cannulas with voice function, any speaking valve or filter system being used must
be disconnected. After it has been cleaned, the inner cannula is returned by reversing the
procedure. Note that the inner cannula must always be examined for damage and cleaned
and/or disinfected according to the following instructions before being re-inserted. The lubrica-
tion of the inner cannula with stoma oil ensures low friction between inner and outer cannula.
Stoma oil is absolutely harmless.

NOTE!

Do not twist the inner cannula along its axis when removing it as it may otherwise be damaged.
Do not use force when removing inner cannulas. If the inner cannula cannot be released,
remove the entire cannula.

Usually the outer cannula remains in the trachea when an inner cannula is changed.

The inner cannula is returned by reversing the procedure described above.

Cleaning

Optima® tracheostomy tubes must be cleaned regularly for hygienic reasons and to ward off
the risk of infection. We recommend cleaning the outer cannulas at least once a day and clean-
ing the inner cannulas thoroughly at least twice a day. The cannulas can also be cleaned
several times daily if there has been heavy formation of secretions or for other hygienic rea-
sons.

Always follow the instructions below exactly!

Cleaning the Inner Cannulas

Use warm water and a mild, pH-neutral washing lotion to clean the cannula. It is important to
rinse the inner cannula thoroughly with clear water several times after washing.

NOTE!

If special cannula cleaning agents for tracheostomy tube are used, follow the instructions of
the agent manufacturer. The agent must be suitable and approved for the treatment of plastic
cannulas.

The use of a cannula soaking container with a screen insert simplifies handling.
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The screen insert holding the inner cannulas (outer and inner cannulas next to each other for
cannulas without a low-pressure cuff) is immersed in the prepared cleaning solution. Hold the
screen insert by the upper edge so that there is no contact with the cleaning solution. After
expiration of the soaking period (see instructions for using the cleaning agent), the inner
cannula must be rinsed thoroughly a number of times with clear, lukewarm water.

If necessary (e.g., if there are stubborn and tough secretion residues which cannot be removed
by the cleaning bath), additional cleaning using a special cannula cleaning brush is possible.
This brush must also be used in accordance with instructions. When using a brush, take spe-
cial care so that the cannula material is not damaged. Always insert the cannula cleaning brush
into the cannula from the tip of the cannula. Always remove speaking valves beforehand and
clean them according to manufacturer’s instructions because they can otherwise be damaged.

The cannulas must subsequently be rinsed thoroughly again under running water.

The cannulas can be thermally disinfected at a minimum temperature of 65° C (149° F) using
clean water and commonly available household agents without the addition of any chemical
agents. After the cannulas have been placed in the water bath, the temperature must be
monitored and maintained (temperature control using commonly available household appli-
ances with adequate regulator). Precautions must be taken to ensure that the temperature
does not go significantly higher than the aforementioned level and that the water does not
begin to boil. This can cause substantial damage to the tracheostomy tubes.

NOTE!
Do not use a dishwasher, steam cooker, or microwave oven to clean the inner cannulas!

After washing the cannula, dry it thoroughly with a clean, lint-free cloth.

NOTE!

Do not use any cleaning agents which have not been approved by the cannula manufacturer
for cleaning tracheostomy tube. The use of caustic household cleaners, high-proof alcohol,
hydrogen peroxide, or denture cleaning agents is absolutely prohibited. This would cause an
acute health risk! Moreover, the cannula might be destroyed or damaged.

If special cannula cleaning agents for tracheostomy tube are used, follow the instructions of
the agent manufacturer. The agent must be suitable and approved for the treatment of can-
nulas made of medical-quality PVC.

Solutions must not be allowed to overheat/come to a boil during the cleaning. Use only luke-
warm water for the preparation of the cleaning solution and follow the instructions for the
cleaning agent.

Never use a dishwasher, steam cooker, or microwave oven to clean the tracheostomy tubes!
The following instructions for disinfecting procedures and for care of the tracheostomy tube
must be followed exactly to prevent any health risks and to maintain the usability of the can-

nula.
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Disinfection

Special chemical disinfectants may be used for cold disinfection of Optima® tracheostomy
tubes. However, such a procedure should be used only if the treating physician has instructed
its use because of the specific illness or if it is indicated by the particular care situation. As a
rule, disinfection is appropriate to avoid cross-infections and during use in in-patient areas
(clinic, nursing home) as a means of reducing the risk of infection.

Tracheostomy tubes must be disinfected after completion of the cleaning procedure described
above by placing them in a disinfectant (e.g., PRIMEDICLEAN®) suitable for use with the mate-
rial and the cannulas. Manufacturer’s instructions for the use of the disinfectant must be fol-
lowed exactly. After disinfection, the cannulas must be rinsed very thoroughly with boiled water
which has cooled completely or with a sterile saline solution, then dried.

NOTE!
Never use disinfectants which release chlorine or contain strong bases or phenol derivatives.
This can cause major damage to, or even destroy, the cannula tube.

After cleaning and any disinfection, the tracheostomy tube can be re-inserted into the tracheosto-
ma. To prevent any risks to the patient’s health, all residue of any kind from the cleaning agent/
disinfectant must be removed from the cannulas before they are re-inserted into the tracheostoma.

Care

After cleaning, any disinfection, and drying of the cannula, the outer surface of the outer can-
nulas, with the exception of outer cannulas with low-pressure cuff, should be lubricated by the
application of stoma oil. This ensures safe sliding during insertion, and the suppleness of the
cannula material of the outer cannula is maintained by regular care.

Sterilization

The Optima® tracheostomy tubes are provided in sterile packaging and are single-patient
products. Sterility is guaranteed only as long as the unopened package is undamaged and the
written shelf life has not been expired. Resterilization is prohibited.

NOTE!

Never use cannulas whose functional performance has been impaired or which have visible
damage such as sharp edges or cracks; they can cause injury to the mucous membranes in
the trachea.

Damaged cannulas must not be used and must be disposed of.

Regular checks prevent risks!
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Useful Life, Storage
Optima® tracheostomy tubes are sterile single-patient products.

The useful life of the Optima® tracheostomy tubes is influenced by many different factors. The
composition of secretions, the conscientiousness of the cleaning, and other aspects can be of
decisive importance.

We recommend replacement of the cannulas after 29 days (from the opening of the packag-
ing).

This wearing period must be observed without exception for Optima® tracheostomy tubes with
low-pressure cuff.

If Optima® tracheostomy tubes without a low-pressure cuff are maintained very carefully, the
expected lifetime is extended and the cannulas can be used for more than 29 days. The

Optima® tracheostomy tube without low-pressure cuff must be replaced with a new Optima®
tracheostomy tube no later than 6 months after its first use. Replaced tracheostomy tubes
must be properly disposed of.

We strongly recommend always having at least two replacement cannulas on hand to ensure
availability of replacements at all times.

Unused cannulas should be stored in a dry environment and protected from sunlight and/or
heat.

Warranty

We warrant the freedom of the products from defects within the scope of our general terms
and conditions of business (TOB). You can view a copy of our TOB on our business documents
or on our Web site on the Internet (www.primed-halberstadt.de).

Repairs and other work on the tracheostomy tubes may be carried out exclusively by Primed

Halberstadt Medizintechnik GmbH. Failure to observe these terms will cause the warranty to
expire immediately!

Reuse/Single-patient Product

NOTE!
Tracheostomy tubes are single-patient products and as such are intended exclusively for use with
a single patient. Any reuse with other patients and any preparation for reuse are prohibited.
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Catalog/Accessories

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH specializes in the manufacture and supply of aids
and devices for tracheostomized and laryngectomized patients. A list of the products current-
ly available can be seen in our product catalog, which we will be happy to send to you free
of charge, or can be viewed at www.primed-halberstadt.de.

Manufacturer/Conformity

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strasse des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Phone: +49 (0)39 41) 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41) 24565

E-mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

Products are subject to manufacturer’s modifications at any time.
Optima® is a registered trademark of Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Product “Made in Germany”

38



Notice d’utilisation pour Optima®— FR
canules trachéales sans/avec Cuff basse pression

Di] Avant chaque utilisation des produits, lire attentivement la notice d'utilisation. Elle
doit étre donnée pour lecture a toutes les personnes chargées des soins.

Attention !

A utiliser sur un seul patient.

La notice s’applique aux variantes de produits suivantes :

Toutes les variantes de produits sont proposées dans les versions Basic, Standard et Plus. La

version Basic est livrée sans canules intérieures, les versions Standard et Plus, chacune avec

2 canules intérieures. La version Plus se différe également par un assortiment élargi d’acces-
soires (voir chapitre Spécification des variantes de produit).

Basic Standard  / Plus

REF REF REF
Optima® Basic 102213-102217 / 102013-102017 / 102113-102117
Optima® Basic-Cuff 102003-102007 / 102023-102027 / 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 / 102033-102037 / 102133-102137
Optima® Voice-Cuff 102243-102247 / 102043-102047 / 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 / 102053-102057 / 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

Description du produit

Les canules trachéales Optima® sans/avec Cuff basse pression sont toujours livrées stériles
(EO) et en conformité avec I'annexe IX de la directive européenne des produits médicaux
93/42 CEE, produits médicaux de la classe llIb. Il est possible de livrer des canules trachéales
sans Cuff basse pression personnalisées non stériles.

Toutes les canules trachéales Optima® sans/avec Cuff basse pression sont caractérisées par
leurs tubes extérieurs transparents en PVC exempt de DEHP.

Le connecteur universel 15mm est fermement relié a la plaque du tube extérieur de la ca-
nule. Des canules intérieures translucides s’enclenchent dans le connecteur universel 15mm
et peuvent facilement étre saisies pour le retrait, grace aux deux encoches sur le connecteur
universel. La géométrie et le matériau de la plaque font que cette derniere s’adapte aux confi-
gurations anatomiques et épouse parfaitement le contour du cou du patient et garantissent
ainsi une bonne flexibilité et un bon confort. La plaque de canule dispose d’ceillets latéraux
pour bloquer la canule trachéale utilisée avec une bande de fixation.

Pour les canules trachéales Optima®avec Cuff basse pression, les tuyaux flexibles de gonflage
du Cuff basse pression (pour les variantes avec fonction d’aspiration également les tuyaux
flexibles d’aspiration) sont noyés dans un renfoncement réservé dans le tube extérieur de la
canule, permettant de les guider avec précision. Elles sortent latéralement de la plaque, coté
opposé au patient. Avec le Cuff basse pression qui présente un volume important et une paroi
ultra mince, une étanchéité fiable est obtenue si le gonflage se fait correctement (groupage).
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Le Cuff basse pression sert a créer I'étanchéité entre le tube de canule et la paroi trachéale
et il peut étre rempli d’air comme un ballonnet. Conditionné par le faible niveau de pression
nécessaire a I'étanchéité, le Cuff basse pression agit comme un brassard basse pression,
permettant de réduire au maximum la pression exercée sur la muqueuse trachéale apres le
gonflage. Compte tenu de sa paroi ultra fine, aprés la purge, le ballonnet épouse parfaitement
le tube extérieur. La muqueuse est moins irritée et la mise en place et le retrait sont facilités.
Un ballonnet de contréle avec clapet anti-retour est directement relié au Cuff basse pression
par un tuyau flexible inséré dans le canal de gonflage du tube extérieur. Le gonflage / vidage du
Cuff basse pression ainsi que le suivi de la basse pression appliquée du Cuff basse pression
sont contrdlés via ce ballonnet de controle.

Les canules trachéales Optima®des versions Standard et Plus sont toujours livrées avec 2 ca-
nules intérieures qui peuvent, en cas de besoin, par ex. nettoyage ou essoufflement, étre reti-
rées facilement. En ce qui concerne les variantes de canules avec fonction phonatoire (Voice),
la canule intérieure fenétrée est rouge. Comme la canule intérieure montée est également
visible c6té opposé au patient, I'application d’'une canule intérieure fenétrée est clairement
signalée au patient et/ou au personnel soignant.

Le connecteur universel 15mm normalisé garantit une fixation fiable d’accessoires avec un rac-
cord de 15mm, comme HME, valve de phonation ou aide respiratoire pour toutes les canules
trachéales Optima® avec Cuff basse pression. En fonction de leur taille, les canules intérieures
sont interchangeables entre elles. Un obturateur de taille adaptée et avec pointe atraumatique
est joint a toutes les canules trachéales.

Les canules trachéales sont des produits de haute qualité, exclusivement fabriqués avec
des matériaux exempts de DEHP et de Latex. La sélection soignée des matériaux permet
d’atteindre des propriétés optimales de confort, sans risque de subir un collapsus, grace a
I'adaptation des tubes des canules en a la température du corps. Ces canules se distinguent
par leur faible poids et leur utilisation aisée. Tous les matériaux utilisés sont biocompatibles et
répondent aux |égislations en vigueur.

Pour garantir une fixation optimale et la meilleure alimentation en air possible, la canule doit
étre choisie en fonction de I'anatomie du patient et du tableau clinique. Le choix du produit de-
vrait étre fait par le médecin traitant. Les informations particuliéres sur le produit, les indications
et contre-indications mentionnées dans la notice d’utilisation sont a respecter.

Tailles / Longueurs

Les tailles des canules trachéales répondent a la norme DIN EN ISO 5366-1 (équivalent a
ISO 5366-1).

La taille indiquée décrit le diamétre intérieur (exprimé en mm) de la canule extérieure au niveau
de la pointe de la canule.

Vous trouverez les indications nécessaires concernant le produit individuel sur 'emballage et
sur la plaque de la canule.
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LB — Longueur mesurée sur la courbe extérieure
L - Longueur mesurée sur la ligne médiane
T. ID oD IDI L Ly Cuff basse
Canule Canule pression
extérieure intérieure
6 6,0 9,2 4,4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 5,4 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 74 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8,4 87,5 100 30

Toutes les indications sont exprimées en mm

Spécification des variantes de produits

Optima® Basic
Elle est composée d’une canule extérieure avec connecteur universel 15mm sans Cuff basse
pression, 2 canules intérieures (dont une radio-opaque)’, obturateur, bande de fixation, protec-
tion pour les douches? et capuchon anti-projections?

1 uniquement fourni avec Version Standard et Version Plus
2 uniquement fourni avec Version Plus
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Taille Version Basic Version Standard Version Plus

REF REF REF
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff

Elle est composée d’une canule extérieure avec adaptateur universel 15mm, avec Cuff basse
pression, 2 canules intérieures (dont une radio-opaque)’, obturateur, bande de fixation, protec-
tion pour les douches? et capuchon anti-projections?

Taille Version Basic Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima® Suction

Elle est composée d’'une canule extérieure avec adaptateur universel 15mm, avec Cuff basse
pression, 2 canules intérieures (dont une radio-opaque)’, obturateur, bande de fixation, pro-
tection pour la douche?, capuchon anti-projections?, systéme d’aspiration intégré et entonnoir
d’aspiration joint en vrac.

Taille Version Basic ~ Version Standard Version Plus
REF REF REF

6 102253 102053 102153

7 102254 102054 102154

8 102255 102055 102155

9 102256 102056 102156

10 102257 102057 102157

-

uniquement fourni avec Version Standard et Version Plus
2 uniquement fourni avec Version Plus
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2. Canules trachéales avec fonction phonatoire :
Elles permettent a la personne portant une canule de communiquer.

La canule trachéale avec fonction phonatoire ne doit pas étre utilisée pour les patients
ayant subis une laryngectomie.

Optima® Voice

Elle est composée d’une canule extérieure « criblée » avec adaptateur universel 15mm, sans
Cuff basse pression, 2 canules intérieures (dont une radio-opaque et une fenétrée)', obtura-
teur, valve de phonation, protection pour la douche?, capuchon anti-projections?, bouchon pour
la décanulation et bande de fixation

Taille Version Basic Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

Elle est composée d’une canule extérieure criblée avec adaptateur universel 15mm, avec Cuff
basse pression, 2 canules intérieures (dont une radio-opaque et une fenétrée)', obturateur,
valve de phonation, protection pour la douche?, capuchon anti-projections?, bouchon pour la
décanulation et bande de fixation

Taille Version Basic ~ Version Standard ~ Version Plus
REF REF REF
6 102243 102043 102143
7 102244 102044 102144
8 102245 102045 102145
9 102246 102046 102146
10 102247 102047 102147

Optima® Suction Voice

Elle est composée d’une canule extérieure criblée avec adaptateur universel 15mm, avec Cuff
basse pression, 2 canules intérieures (dont une radio-opaque et une fenétrée)', obturateur,
valve de phonation, protection pour la douche? et capuchon anti-projections?, bouchon pour la
décanulation, systéme d’aspiration intégré et entonnoir d’aspiration joint en vrac.

1 uniquement fourni avec Version Standard et Version Plus
2 uniquement fourni avec Version Plus
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Taille Version Basic ~ Version Standard ~ Version Plus

REF REF REF
6 102263 102063 102163
7 102264 102064 102164
8 102265 102065 102165
9 102266 102066 102166
10 102267 102067 102167
ATTENTION !

La protection pour la douche n’est pas adaptée pour le bain, ni pour la natation.

Accessoires

Canule intérieure T. 6 transparente REF 102018
Canule intérieure T. 7 transparente REF 102019
Canule intérieure T. 8 transparente REF 102020
Canule intérieure T. 9 transparente REF 102021
Canule intérieure T. 10 transparente REF 102022
Canule intérieure T. 6 rouge, fenétrée REF 102028
Canule intérieure T. 7 rouge, fenétrée REF 102029
Canule intérieure T. 8 rouge, fenétrée REF 102030
Canule intérieure T. 9 rouge, fenétrée REF 102031
Canule intérieure T.10 rouge, fenétrée REF 102032
Canule intérieure T. 6 radio-opaque, blanche REF 102038
Canule intérieure T.7 radio-opaque, blanche REF 102039
Canule intérieure T.8 radio-opaque, blanche REF 102040
Canule intérieure T.9 radio-opaque, blanche REF 102041

Canule intérieure T.10 radio-opaque, blanche REF 102042

Toutes les canules intérieures sont exemptes de DEHP !

Protection pour la douche REF 102080
Capuchon anti-projections REF 102081
Bouchon pour la décanulation REF 102082
Valve de phonation PRIMEDI REF 20489
Indication

C’est toujours le médecin traitant qui décide du choix de la canule la mieux adaptée au patient.

Les canules trachéales Optima® sont indiquées aprés des trachéostomies, peu importe la cause ;
elles servent a la stabilisation/conservation de I'ouverture d’un trachéostome. Elles sont introduites
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par le trachéostome dans la trachée et fixées au cou a l'aide d’une bande de fixation.
Les canules trachéales Optima®avec fonction phonatoire sont congues pour les patients ayant
subi une trachéostomie avec larynx complétement ou partiellement conservé.

Les canules trachéales Optima® Voice Cuff et Optima® Suction Voice sont utilisées pour les
patients ayant subi une trachéostomie avec larynx complétement ou partiellement conservé et
permettent a I'utilisateur la parole.

ATTENTION !
Respecter les consignes relatives aux canules avec fonction phonatoire (Voice) !

Les canules trachéales Optima® Voice, Optima® Voice Cuff et Optima® Suction peuvent, au
moyen du connecteur universel 15mm intégré et normalisée de la canule extérieure, étre pour-
vues d'une valve de phonation disposant d’'un raccord correspondant (Notice du fabricant
A RESPECTER). Pour cela, ces variantes de canules sont fabriquées en série et livrées
fenétrées/criblées (fenétre de phonation). La fenétre de phonation de la canule extérieure est
pourvue de plusieurs petits trous, le criblage. Par contre, une des deux canules intérieures
jointes dispose d’'une ouverture ovale (fenétrée) qui passe sur la fenétre de phonation de la
canule extérieure pour que I'air expiré par la parole puisse librement passer par la canule.

La version Basic des canules de phonation ne dispose pas d’une telle canule intérieure.

L'utilisation de canules trachéales Optima® avec Cuff basse pression est toujours indiquée
aprés des trachéostomies, lorsqu’une étanchéité entre la paroi trachéale et la canule s’avere
nécessaire.

D0 au clapet anti-retour dans le ballonnet de contréle du systéme de gonflage du Cuff
basse pression, ces canules sont inappropriées pour I'utilisation en environnement MRI
/ MRT.

Une canule trachéale posée avec Cuff basse pression gonflé ne doit pas étre reposition-
née ! Risque de blessure !

ATTENTION !

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff et Optima® Suction Voice ne sont conseillées que
pour des patients ayant subi une trachéotomie avec sécrétion normale et tissus mu-
queux discrets. En cas de forte sécrétion, de tendance de tissus de granulation et de
crolites, cette version de canule n’est conseillée qu’en cas de contréle médical régulier
et de respect d’intervalles de remplacement plus rapprochés (généralement hebdoma-
daires), car le « criblage » dans le tube extérieur risque d’accentuer la formation de
tissus de granulation.

Respecter impérativement les indications relatives aux variantes de canules correspon-
dantes.

En cas d’assistance respiratoire, seule la canule intérieure non fenétrée doit étre utilisée, jointe
a chaque variante de canule avec Cuff basse pression (a I'exception de la version Basic).
ATTENTION !
Pour la respiration mécanique, des canules extérieures criblées ne peuvent étre utili-
sées qu’en association avec une canule intérieure non fenétrée.
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ATTENTION !

Pour les patients souffrant de pneumonies récidives de déglutition, ne jamais utiliser
Optima® Voice, Optima®Voice Cuff ET Optima® Suction Voice Voice a cause d’un risque
accru d’inhalation.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff ET Optima® Suction Voice ne sont conseillées que
pour des trachéotomies avec sécrétion normale et des tissus muqueux discrets.

Des raccourcissements, criblages et autres modifications sur la canule ne peuvent étre
effectuées que par le fabricant, afin d’exclure tout risque pour le patient.

Les modifications sur les canules qui ne sont pas réalisées dans les régles de I'art
peuvent occasionner des blessures graves ! En cas de modifications par une personne
non autorisée, nous déclinons toute responsabilité.

Pour la préparation d’une décanulation aprés une trachéotomie temporaire, un bouchon
de décanulation est joint aux canules de phonation. Ce dernier permet d’interrompre
brievement I'arrivée d’air via la canule pour réhabituer le patient a la voie respiratoire via
la bouche et le nez. Le retrait de la canule posée et donc l'interruption de la respiration
via la canule trachéale ne peut étre effectué que sous surveillance médicale et suivant
les instructions du médecin. RISQUE D’ETOUFFEMENT !!

Canules trachéales avec fonction d’aspiration (Optima®Suction, Optima®Suction Voice)
Ces variantes avec Cuff basse pression permettent, lorsqu’'une canule trachéale est posée,
une aspiration sans besoin supplémentaire de tuyaux d’aspiration ou de cathéters d’aspiration.
L’aspiration se fait directement au-dessus du Cuff basse pression bloqué au moyen du sys-
téme d’aspiration monté fixe sur la canule. Avant I'aspiration, I'entonnoir joint en vrac est relié
a la canule au moyen de la connexion Luer et peut ensuite étre relié a un appareil d’aspiration
disposant d’un régulateur de vide (Notice d’utilisation du fabricant ARESPECTER!). L'en-
tonnoir d’aspiration est relié au raccord tuyau souple / touche du tuyau souple d’aspiration a
I'aide de la connexion Luer.

La dépression d’aspiration ne doit pas dépasser un max. de —0,2 bar (-20kPa). Par ail-
leurs, il y a possibilité d’effectuer I'aspiration au moyen d’une seringue via la connexion Luer.
Pour éviter tout risque et en fonction du tableau clinique, la maniére de procéder doit étre mise
au point avec le médecin traitant. Elle doit étre choisie la plus optimale et la plus douce pos-
sible. La variante Suction offre par ailleurs la possibilité de réaliser un rincage sous-glottique
(par ex. avec une solution saline, NaCl 0,9%, dosage précis suivant I'instruction du méde-
cin). Ceci permet d’atténuer des irritations de muqueuses ou de ramollir des cro(tes. Lors du
ringage, le liquide est administré en inversant I'aspiration normale via le systéeme d’aspiration
intégré au-dessus du Cuff basse pression. Ensuite, le liquide doit étre aspiré a nouveau avec la
seringue ou I'appareil d’aspiration en suivant les instructions décrites auparavant.

ATTENTION !

Un ringage ne peut étre effectué qu’aprés avoir vérifié I’étanchéité et le blocage suffi-
sant. L'inhalation du liquide est a éviter. Avant de commencer le ringage, les sécrétions
au-dessus du Cuff basse pression doivent étre aspirées.

La Variante Optima® Suction Voice offre les avantages d’'une variante de phonation et la fonc-
tion d’aspiration intégrée en une seule version.
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ATTENTION !

La canule Optima® Suction Voice est réservée aux patients présentant une tendance
de faible sécrétion. Pour les patients a forte tendance de sécrétion, seule la variante
Suction doit étre utilisée.

A noter:

Pour les patients a tendance de saignement importants (par ex. en cas de thérapie anti-
coagulante), les canules avec fonction Suction et Suction Voice ne doivent étre utilisées
que sur avis du médecin a cause des risques accrus pendant I'aspiration.

Versions spéciales

Des versions spéciales tenant compte de situations anatomiques ne sont pas possibles tech-
niquement et ne sont, de ce fait, pas proposées.

Contre-indications

Les canules trachéales des variantes Optima® Basic, Optima® Basic Cuff et Optima® Suc-
tion sont exclusivement congues pour les patients ayant subi une trachéotomie, avec larynx
conservé.

Pour les patients avec respiration artificielle, une fixation fiable doit étre assurée ! Dan-
ger de mort en cas de débranchement !

ATTENTION !
Le bouchon de décanulation ne doit étre utilisé que chez les patients ayant subi une tra-
chéotomie avec larynx conservé. Il ne peut étre utilisé que sous surveillance médicale.

ATTENTION !

Ne pas utiliser la canule trachéale pendant une thérapie médicale par laser. Risque im-
portant de blessures. En cas d’interventions opératoires au niveau de la trachée en em-
ployant un cautére électrique, le risque d’un incendie au niveau du tube est également
important. Le contact peut provoquer la diffusion de vapeurs toxiques, un incendie et/
ou des atteintes a la santé.

Merci de respecter également la description des contre-indications concernant les ver-
sions de produits / spécifications respectives !

ATTENTION !

Ne pas utiliser les canules trachéales chez des patients souffrant d’une anatomie anor-
male ou d’une pathologie au niveau des voies respiratoires supérieures, car le risque
d’une obstruction partielles, voire totale des voies respiratoires présente un risque.
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Livraison

Pour toutes les canules trachéales, un passeport de canules est joint dans chaque emballage.
L’étiquette autocollante jointe comporte toutes les données nécessaires de la canule trachéale,
prévues pour l'inscription dans le passeport du patient.

Passeport de canules
Le passeport de canules est joint a tous les emballages de canules trachéales. Avec le col-
lage de I'étiquette jointe, le passeport contient des informations concernant :

» Référence « Taille
« Longueur « N° de lot

Les données du patient et les coordonnées du médecin traitant peuvent étre inscrites sur le
dos.

Le passeport de canules devrait étre rangé de maniére accessible, afin que les données né-
cessaires de la canule soient toujours disponibles en cas de commande ou d’interrogations.

Pose d’une canule trachéale

Préparation

Avant et pendant la pose des canules trachéales, procéder soigneusement et précautionneu-
sement. En retirant une canule de I'emballage stérile, veiller a ce que la stérilité soit garantie
en vérifiant la date limite d’utilisation indiquée et le parfait état de son emballage stérile. L'utili-
sation de gants a usage unique est conseillée.

La taille et la version de la canule trachéale a poser ont été choisies par le médecin traitant.
Pour plus de sécurité, controler I'exactitude a I'aide des données sur I'étiquette et sur la plaque
de la canule.

Avant la pose, la canule trachéale doit étre préparée. Pour cela, vérifier toute la canule sur des
dommages extérieurs éventuels et des pieces désolidarisées pour exclure toute blessure et
garantir I'étanchéité nécessaire. Ne jamais poser la canule en cas de doute.

Vérification de I'étanchéité de canules trachéales de la variante Optima® Basic Cuff,
Optima® Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice
L'étanchéité de ces canules avec Cuff basse pression doit étre controlée avant la pose en
suivant les indications ci-dessus.
Le Cuff basse pression doit étre complétement dégonflé avant la pose de la canule !
L'étanchéité de la canule et du Cuff basse pression devrait étre vérifiée avant et aprés chaque pose.
Pour ce faire, gonfler le Cuff basse pression jusqu’a une pression de 22 a 24 mmHg (~ 30 a 33
cm H,0 ou 29 a 32 hPa). Si la canule et le Cuff basse pression sont étanches, il n'y a pas de
baisse de pression spontanée importante. Il est conseillé d'utiliser un inflateur basse pression
(Notice d’utilisation du fabricant ARESPECTER!).
Une non-étanchéité réelle de la canule et/ou du Cuff basse pression peut aussi étre détectée
par les indicateurs suivants pendant/apres le nettoyage ou sur une canule posée:

« de I'eau dans les tuyaux flexibles d’alimentation de la canule

« de I'eau dans le Cuff basse pression

« de I'eau dans le ballonnet de contréle

« absence de stimulus tussigéne en exergant une pression sur le ballonnet de controle
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ATTENTION !

Si I'un ou plusieurs des signes cités ci-dessus apparaissent, indiquant une non-étan-
chéité au niveau de la canule, cette derniére ne doit en aucun cas plus étre utilisée. La
fonctionnalité conforme aux dispositions n’est plus garantie!

Les canules trachéales avec Cuff basse pression présentant les anomalies ou défauts visibles
décrits précédemment sont a retourner au fabricant pour vérification.

Pose de la canule trachéale

Si, apres le controle, la canule s’avére en parfait état, elle pourra alors étre utilisée. Pour
protéger la trachéostomie et pour maintenir la peau et les vétements au sec, il est conseillé de
glisser une petite plaque protectrice (compresse) sur la tige de la canule.

Pour rendre les canules trachéales plus lisses et pour faciliter ainsi I'introduction dans la tra-
chée, il est conseillé d’'induire le tube extérieur avec de I'huile Stoma. Un stimulus tussigene
sera adouci. En utilisant des produits lubrifiants hydrosolubles, le bouchage/fermeture de la
canule doit étre évitée. (Notice d’utilisation du fabricant ARESPECTER!).

Pour introduire la canule trachéale, il est conseillé d’incliner la téte Iégerement vers I'arriere
en saisissant la canule au niveau de la plaque. Avec 'autre main, écarter Iégérement, le cas
échéant, la trachéotomie et introduire, d’abord de maniéere axiale et tout en douceur I'extrémité
de la canule pendant la phase d’inspiration dans I'ouverture de la trachéotomie. Pour écarter
la trachéotomie, il existe des accessoires spéciaux (écarteurs pour trachéotomie) (Notice
d’utilisation du fabricant A RESPECTER !) qui permettent un écartement homogene et en
douceur de la trachéotomie, par ex. aussi pour des cas d’urgence, comme effondrement de
la structure trachéale. En utilisant un accessoire, veiller impérativement a ce que la canule, et
notamment le Cuff basse pression, ne soient pas endommagés par le frottement ou des arétes
tranchantes. Pour avancer la canule dans la trachéotomie, il faut bouger la téte de maniére
synchrone dans sa position normale, tout en glissant la canule et en suivant la courbe de cette
derniere. Si la pose de la canule est effectuée par le patient lui-méme, la canule trachéale
devrait étre posée devant une glace pour faciliter la manipulation. Ceci permet au patient
d’observer parfaitement chacune de ses manceuvres.

ATTENTION !

N’introduire la canule que si le Cuff basse pression est complétement dégonfié ! La
plaque de la canule ne doit pas pénétrer dans la trachéotomie. Veillez a ce que la plaque
se trouve toujours a I’extérieur de la trachéotomie.

En utilisant et posant les variantes avec Cuff basse pression et aspiration, veillez égale-
ment a ce que le Cuff basse pression, le tuyau correspondant ou le ballonnet de contréle
et le systéeme d’aspiration ne puissent étre endommagés.

Les canules trachéales devraient toujours étre fixées a I'aide d’'une bande spéciale de fixation
(une bande de fixation est systématiquement jointe). Celle-ci stabilise la canule et garantit un
maintien bien stable dans la trachéotomie. Elle est fixée a I'aide d’'une fermeture Velcro au
niveau des ceillets latéraux de la plaque, elle est réglable individuellement et assure un confort
agréable. Pour garantir une bonne mobilité au patient, il est conseillé pour les canules avec
Cuff basse pression et/ou aspiration, de fixer le tuyau flexible de gonflage du Cuff basse pres-
sion et, le cas échéant, le tuyau flexible d’aspiration, afin d’éviter des sollicitations de traction
au niveau de raccordements.

En fonction du besoin et de la version, le connecteur universel 15mm sur la canule extérieure
permet d’adapter des systémes de filtration et de vanne.
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ATTENTION !

Si, avec les variantes avec Cuff basse pression, un systéeme de respiration artificielle
est ensuite branché via I'adaptateur universel15mm, éviter une rotation ou une traction
forte au niveau de ce branchement. Risque de débranchement ou d’obstruction de la
canule trachéale. En cas de débranchement, le patient risque la mort ! Ne jamais utiliser
des canules trachéales criblées /fenétrées avec Cuff basse pression en cas d’assistance
respiratoire !

Canules trachéales des variants Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima® Suc-
tion, Optima® Suction Voice

Gonflage du Cuff basse pression

Apres introduction et fixation de la canule, le Cuff basse pression est rempli d’air a I'aide d’un
inflateur basse pression. La pression de gonflage devrait étre adaptée aux besoins et elle est
déterminée par le médecin traitant. Sans avis contraire du médecin, nous conseillons une
pression du Cuff basse pression d’au moins 16 a 18 mmHg / 22 & 24 cm H20 / 21 a 24 hPa.
La pression devrait étre controlée a des intervalles réguliers, env. toutes les 2 heures.

ATTENTION !

En aucun cas, la pression de gonflement du Cuff basse pression ne doit étre réglée a
une pression supérieure a 25 mm Hg (env. 34 cm H,0 ou 33hPa), afin d’exclure toute
blessure et/ou géne de respiration.

Le Cuff basse pression doit étre en parfait état de fonctionnement et exempt de tout
dommage. Si I'étanchéité souhaitée n’est pas garantie, méme aprés un essai répété a
la pression max. de gonflage, une canule d’un diamétre supérieur est éventuellement
indiquée. La basse pression correcte du Cuff basse pression doit étre contrélée régulie-
rement, a savoir, toutes les deux heures.

Retrait d’une canule trachéale

ATTENTION !

Les variantes avec Cuff basse pression ne doivent étre retirées de la trachéotomie
qu’une fois le Cuff basse pression est complétement dégonflé ; dans le cas contraire,
vous risquez de blesser les muqueuses de la trachée.

Avant de vider I'air du Cuff basse pression a I'aide d’une seringue, il est conseillé d’aspirer les
sécrétions éventuellement accumulées au-dessus du Cuff basse pression pour éviter une in-
gestion/inhalation. Pour faire cela avec une canule trachéale avec Cuff basse pression posée,
glisser, apres retrait de la canule intérieure, un cathéter d’aspiration/tuyau flexible d’aspiration
dans le tube de la canule, jusqu’en dessous de la pointe de la canule. L'aspiration et la purge
d’air simultanée du Cuff basse pression permet d’éliminer des sécrétions éventuelles. Une
aspiration des sécrétions est évitée. En utilisant une variante de canule Suction, I'aspiration
des sécrétions se fait via le systéme d’aspiration intégré dans la canule. Une fois I'aspiration
terminée, le tuyau flexible d’aspiration de la canule devrait étre refermé avec le capuchon
prévu a cet effet, afin de minimiser le risque d’infection.

La décanulation devrait étre effectuée, la téte du patient Iégérement basculée en arriére. Il est
extrémement important de procéder avec beaucoup de précaution pour ne pas blesser les
muqueuses. Lors du retrait, la canule doit étre saisie latéralement par la plaque.
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ATTENTION !

Une trachéotomie non stable ou en cas d’urgence (ponction trachéale, trachéotomie par
dilatation), celle-ci peut s’effondrer aprés le retrait de la canule et ainsi géner I'arrivée
d’air. Dans ce cas, une nouvelle canule doit rapidement étre a disposition. Un écarteur
(notice d’utilisation du fabricant A RESPECTER !) conviendra provisoirement pour ga-
rantir I'arrivée d’air.

La canule intérieure peut se colmater/fermer par les liquides/sécrétions. Dans ce cas, la ca-
nule intérieure doit, en fonction du besoin, étre remplacée et/ou nettoyée. Pour ce faire, libérer,
aprés l'aspiration des liquides/sécrétions accumulés au- dessus du Cuff basse pression, le
verrouillage entre la canule intérieure et la canule extérieure en soulevant Iégérement, ce qui
permet de libérer la canule intérieure. Pour les canules avec fonction phonatoire, il est né-
cessaire d’enlever, le cas échéant, la valve de phonation ou le systeme de filtration avant de
retirer la canule intérieure. Aprés le nettoyage, la canule intérieure peut étre remise en place
en procédant dans l'ordre inverse. La canule intérieure doit étre recontrélée sur des dommages
éventuels et nettoyée, voire désinfectée suivant les dispositions suivantes avant sa remise
en place. La vaporisation de la canule intérieure avec de I'huile de stomie améliore la glisse
entre la canule intérieure et la canule extérieure. L'huile de stomie est absolument inoffensive.

ATTENTION !

Pour ne pas endommager la canule intérieure lors du retrait, elle ne doit pas étre tournée
sur son axe. Ne jamais retirer une canule intérieure en forgant. Si la canule intérieure ne
devait pas se libérer, retirer toute la canule.

Habituellement, lors du changement d’'une canule intérieure, la canule extérieure reste dans
la trachée.

La remise en place de la canule intérieure se fait comme décrit ci-dessus en procédant dans
l'ordre inverse.

Nettoyage

Pour le nettoyage des canules, il est conseillé d'utiliser de I'eau tiéde, additionnée éventuel-
lement d’une solution de lavage douce, neutre en pH. Aprés le nettoyage, il est important de
rincer soigneusement la canule intérieure avec de I'eau claire.

Les consignes suivantes sont impérativement a respecter !

Nettoyage des canules intérieures

Pour le nettoyage des canules, il est conseillé d'utiliser de I'eau tiéde, additionnée éventuel-
lement d’une solution de lavage douce, neutre en pH. Aprés le nettoyage, il est important de
rincer soigneusement la canule intérieure avec de I'eau claire.

ATTENTION !

En utilisant des produits nettoyants spéciaux pour canules trachéales, respecter impé-
rativement les consignes du fabricant du produit. Le nettoyant doit étre adapté et agréé
pour le traitement de canules en matiere plastique.

L'utilisation d’une boite de nettoyage spéciale pour canules, avec panier, facilite la manipu-
lation.

Le panier chargé des canules intérieures — pour les canules sans Cuff basse pression, canules

extérieures et canules intérieures cote/cote — est plongé dans la solution de nettoyage préala-
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blement préparée. Pour ce faire, saisir le panier au niveau de son bord supérieur, pour ne pas
entrer en contact avec la solution de nettoyage. Une fois le temps d’action écoulé (voir notice
d’utilisation du produit nettoyant), la canule intérieure doit étre rincée soigneusement et
plusieurs fois avec de I'eau claire tiede.

Si nécessaire, par ex. présence de restes de sécrétions incrustés et résistants qui ne sont pas
partis dans le bain de nettoyage, un nettoyage supplémentaire avec une brosse douce, spé-
cialement congue pour le nettoyage des canules est possible. Cette brosse doit également étre
utilisée suivant les instructions données dans sa notice. En utilisant une brosse, une attention
toute particuliere doit étre prétée, afin de ne pas endommager la matiére de la canule. Pour
introduire la brosse dans la canule, toujours procéder depuis la pointe de la canule. Les valves
de phonation doivent systématiquement étre retirées avant le nettoyage et étre nettoyées en
suivant scrupuleusement les indications du fabricant pour ne pas les endommager.

Ensuite, les canules doivent étre soigneusement rincées sous I'eau courante.

Les canules peuvent également étre désinfectées thermiquement avec de I'eau chaude propre
d’une température minimum de 65°C (149° F), sans produits chimiques ajoutés et avec des
moyens communs de ménage. Une fois les canules déposées dans le bain-marie, la tempéra-
ture doit étre surveillée et maintenue constante (avec un dispositif de régulation courant). Un
dépassement important de la température ou une décoction avec de I'eau frémissante est a
exclure ; ceci endommagerait gravement la canule trachéale.

ATTENTION !

Ne jamais nettoyer les canules intérieures dans un lave-vaisselle, un cuiseur a vapeur
ou un four & micro-ondes !

Aprés le nettoyage humide, la canule doit étre séchée avec un linge propre, non peluchant.

ATTENTION !

Pour le nettoyage de la canule trachéale, ne pas utiliser de produits nettoyants non
agréés par le fabricant de la canule. Ne jamais employer de produits nettoyants agres-
sifs domestiques, ni de produits avec un taux d’alcool élevé, ni de produits nettoyants
pour prothéses dentaires ou de I'’eau oxygénée. Risque important pour la santé ! De
plus, les canules risquent étre endommagées, voir détruites.

En utilisant un produit nettoyant spécial canules pour canules trachéales, les instruc-
tions du fabricant du produit sont impérativement a respecter. Le produit doit étre adap-
té et agréé pour le traitement de canules en PVC de qualité médicale.

Pour le nettoyage, ne jamais faire bouillir/'surchauffer les canules. Pour la préparation
de la solution de nettoyage, n’utiliser que de I’eau tiéde et suivre strictement les instruc-
tions de la notice du produit nettoyant.

Il est préférable de ne poser qu’une seule canule trachéale, tube intérieur et tube exté-
rieur cote a cote, a la fois dans le panier de la boite de nettoyage. Si plusieurs canules
sont nettoyées a la fois, il y a le risque de confusion a ’assemblage ultérieur des tubes.
De plus, les canules intérieures risquent d’étre trop compressées et ainsi endomma-
gées.

Ne jamais nettoyer les canules intérieures dans un lave-vaisselle, un cuiseur a vapeur
ou un four a micro-ondes !

Pour exclure les risques de santé et pour conserver la fonctionnalité de la canule, les consignes
suivantes relatives a la désinfection et a I'entretien de la canule trachéale devraient impérati-
vement étre respectées.
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Désinfection

Une désinfection a froid de canules trachéales Optima® est possible avec des désinfectants
chimiques spéciaux. De principe, une désinfection a froid ne devrait étre réalisée que si celle-ci
est approuvée par le médecin traitant en fonction du tableau clinique spécifique ou si celle-ci
est indiquée par la situation respective des soins. Une désinfection est en régle générale utile
pour éviter des infections croisées et dans le cadre d’'une utilisation en milieu hospitalier (cli-
nique, établissement de soins), afin de réduire au maximum les risque d’infection.

Aprés un nettoyage évoqué et décrit auparavant, pour la désinfection, les canules trachéales
doivent étre posées dans une solution désinfectante adaptée a la matiére et a la canule (par
ex. PRIMEDICLEAN®, en respectant impérativement les consignes du fabricant. Aprés la dé-
sinfection, les canules désinfectées doivent étre soigneusement rincées, a l'intérieur comme a
I'extérieur, avec de I'eau bouillie refroidie ou avec une solution saline stérile, puis étre séchées.
ATTENTION !

Ne jamais utiliser des produits désinfectants qui libérent du chlore, ni des bases fortes,
ni des produits contenant des dérivés de phénol. Les tubes des canules pourraient su-
bir des dommages importants, voir méme étre détruits complétement.

Apres le nettoyage ou la désinfection, la canule trachéale peut étre réintroduite dans
le trachéostome. Pour exclure tout risque de santé, la canule doit étre parfaitement
exempte de tout résidu de produit de nettoyage/désinfection lorsque la canule est intro-
duite dans le trachéostome.

Entretien

Apres le nettoyage, la désinfection (le cas échéant) et le séchage de la canule, la surface exté-
rieure des canules extérieures, a I'exception de celles avec Cuff basse pression, devraient étre
lubrifiées avec de I'huile Stoma. Ceci permet une introduction sure et plus facile et la matiére
de la canule extérieure garde sa souplesse, grace a un entretien régulier.

Stérilisation

Les canules trachéales Optima® sont des produits mono-patients et livrés dans un emballage
stérile. La stérilité n’est garantie que si I'emballage fermé est intact et la date limite d’utilisation
n'est pas dépassée. Une restérilisation est interdite.

ATTENTION !

N’utiliser, en aucun cas, des canules dont la fonctionnalité n’est pas parfaite ou des ca-
nules endommagées, par ex. des arétes tranchantes ou fissures, qui pourraient blesser
les muqueuses dans la trachée.

Les canules défectueuses doivent étre éliminées immédiatement, afin d’éviter leur uti-
lisation.

Un contréle régulier évite des dangers !

Durée d’utilisation, stockage

Les canules trachéales Optima®sont des produits stériles mono-patient. La durée de conserva-
tion des canules trachéales Optima®est influencée par de nombreux facteurs. Ainsi, la compo-
sition des sécrétions, la minutie du nettoyage et autres aspects jouent un réle décisif.
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Un remplacement de la canule aprés 29 jours max. (a partir de I'ouverture de I'emballage
stérile) est conseillé.

Pour les canules trachéales Optima® avec Cuff basse pression, cette durée doit impérative-
ment étre respectée.

Pour les canules trachéales Optima®sans Cuff basse pression, la durée de vie attendue peut
étre augmentée et la canule peut étre utilisée pendant une durée supérieure a 29 jours, a
condition que I'entretien ait été effectué soigneusement. La canule trachéale Optima®sans Cuff
basse pression doit étre remplacée par une canule trachéale Optima®neuve au bout de 6 mois
au plus tard. Les canules trachéales remplacées sont a éliminer immédiatement en conformité
avec la réglementation en vigueur.

Pour garantir une disponibilité permanente, il est fortement conseillé d’avoir au moins deux
canules de rechange sous la main.

Les canules non utilisées devraient étre stockées dans un environnement sec, protégé contre
les rayons directs du soleil et/ou la chaleur.

Garantie

Nous garantissons I'absence de défauts concernant I'objet de la livraison dans le cadre de nos
conditions générales de vente. Vous trouverez un exemplaire de nos conditions générales de
vente sur nos documents commerciaux ainsi que sur notre site Internet — www.primed-hal-
berstadt.de.

Des réparations et autres interventions sur les canules trachéales ne peuvent étre effectuées
que par Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH. Le non-respect des consignes annule la
garantie !

Réutilisation / Produit mono-patient

ATTENTION !

Les canules trachéales sont des produits mono-patients et donc destinées a I'utilisation
sur un seul et méme patient. Toute réutilisation sur un autre patient et ainsi toute prépa-
ration pour la réutilisation sont strictement interdites.

Catalogue / Accessoires

La société Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH est spécialisée dans I'approvisionnement
d’accessoires médicaux destinés aux patients ayant subi une trachéotomie ou une laryngecto-
mie. Vous trouverez un résumé de nos produits actuels dans notre catalogue que vous pouvez
demander gratuitement aupres de nos services ou consulter sous www.primed-halberstadt.de.
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Fabricant / Conformité

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH

StralRe des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Tél.: +49 (0)39 41) 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41) 24565

e-mail: primed@primed-halberstadt.de

Internet: www.primed-halberstadt.de

Le fabricant se réserve le droit de modifier ses produits a tout moment.

FR

Optima®est une marque déposée de la société Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Produit « Made in Germany »

CE~
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Handleiding voor Optima®- tracheacanules zonder/met
lagedrukcuff

Véor ieder gebruik van het product dient men de handleiding zorgvuldig te lezen.
Alle personen die bevoegd zijn voor de verzorging, moeten er kennis van hebben
genomen.

Let op!

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

De handleiding is van toepassing voor de volgende productvarianten:

Alle producten zijn verkrijgbaar in de versies Basic, Standard en Plus. De versie Basic wordt
zonder binnencanules geleverd, de versies Standard en Plus telkens met 2 binnencanules.
De versie Plus bevat daarnaast nog andere toebehoren (zie hiervoor ‘Specificaties van de
productvarianten’).

Basic Standard  / Plus

REF REF REF
Optima® Basic 102213-102217 / 102013-102017 / 102113-102117
Optima® Basic -Cuff 102003-102007 / 102023-102027 / 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 / 102033-102037 / 102133-102137
Optima® Voice -Cuff 102243-102247 / 102043-102047 / 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 / 102053-102057 / 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

Productbeschrijving

De Optima®-tracheacanules met/zonder lagedrukcuff zijn volgens bijlage IX van de Europese
Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EEG medische hulpmiddelen van klasse
Ilb en worden altijd steriel (EO) geleverd. Klantspecifiek kunnen tracheacanules zonder
lagedrukcuff onsteriel worden geleverd.

Kenmerkend voor alle varianten van de Optima®-tracheacanules zonder/met lagedrukcuff zijn
de transparante, DEHP-vrije pvc-buitencanules.

De universele 15mm-connector is vast verbonden met het schild van de buitencanule.
Doorschijnende binnencanules klikken vast in de universele 15mm-connector en kunnen
dankzij twee uitsparingen in de connector gemakkelijk vastgenomen en verwijderd worden.
Door de geometrie en het materiaal van het schild sluit het perfect volgens de anatomie
aan op de halscontour van de patiént. Dit garandeert een goede beweeglijkheid en een
hoog draagcomfort. Het canuleschild heeft aan de zijkant twee ogen om de ingebrachte
tracheacanule te fixeren met een canuleband.

Bij Optima®-tracheacanules metlagedrukcuff zijn de slangen voor het vullen van de lagedrukcuff,
en bij varianten met afzuigfunctie ook de slangen voor de afzuiging ingebed in een gespoten
uitsparing in de buitencanule, voor een veilige geleiding. Ze komen aan de zijkant van het
schild, weg van de patiént naar buiten. Dankzij de uiterst dunne wand en het grote volume van
de lagedrukcuff wordt bij varianten met lagedrukcuff bij een correcte vulling (blokkering) een
betrouwbare afdichting bereikt. De lagedrukcuff dient als afdichting van de canule tegen de
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tracheawand en wordt als een ballon met lucht gevuld. Door het beperkte drukpeil dat nodig is
voor de afdichting, werkt de lagedrukcuff als een lagedrukmanchet, waardoor de drukbelasting
op het slijmvlies van de trachea na het vullen zo laag mogelijk kan worden gehouden. Door
de dunne wand blijft de ballon na ontluchting goed tegen de buitencanule zitten. Zo wordt het
slijmvlies minder geirriteerd en verloopt het inbrengen en verwijderen gemakkelijker.

Een controleballon met terugslagventiel is direct met de lagedrukcuff verbonden via een slang
die in het vulkanaal van de buitenbuis is ingebed. Via deze controleballon vindt het vullen/legen
van de lagedrukcuff alsmede het controleren van de aangelegde lagedrukcuff plaats.
Optima®-tracheacanules van de versies Standard en Plus worden in principe met 2
binnencanules geleverd, die indien nodig, bijv. bij reiniging of ademnood, gemakkelijk kunnen
worden verwijderd. Bij canulevarianten met spraakfunctie (Voice) is de binnencanule met
venster rood. Omdat de binnencanule ook in aangebrachte toestand zichtbaar is aan de van
de patiént afgewende zijde, ziet de gebruiker en/of het verzorgingspersoneel direct dat een
binnencanule met venster wordt gebruikt.

De gestandaardiseerde universele 15mm-connector zorgt bij alle Optima®-tracheacanules
voor een veilige bevestiging van accessoires met 15mm-aansluitstuk, zoals een HME, een
spreekventiel of een beademingsaansluiting. De binnencanules zijn afhankelijk van de grootte
onderling verwisselbaar. Alle tracheacanules worden geleverd met een in grootte aangepaste
obturator met atraumatische punt.

De tracheacanules worden in hoge kwaliteit geproduceerd. Er worden uitsluitend DEHP-
en latexvrije materialen gebruikt. Dankzij de zorgvuldige selectie van grondstoffen worden
optimale draageigenschappen bereikt, doordat de canule zich bij lichaamstemperatuur perfect
aanpast zonder het risico in elkaar te zakken. Deze canules onderscheiden zich door hun lage
gewicht en eenvoudige hantering. Alle gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan
de geldende wettelijke normen.

Om voor een optimale zitting en de best mogelijke luchttoevoer te zorgen, moet afhankelijk
van de anatomie van de patiént en het ziektebeeld de juiste canule worden geselecteerd. De
keuze van het product dient door de behandelende arts te gebeuren. Speciale instructies over
het product, indicaties en contra-indicaties in de handleiding moeten in acht worden genomen.

Grootten/lengten

De grootten van de tracheacanules voldoen aan de norm EN ISO 5366-1 (equivalent ISO
5366-1).

De vermelde grootte geeft de binnendiameter van de buitencanule aan de canulepunt in mm
aan.

De benodigde gegevens over het product bevinden zich op de verpakking en op het
canuleschild.
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alle gegevens in mm
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Specificatie van de productvarianten

1. Trachecanules zonder spraakfunctie

Optima® Basic

Bestaande uit een buitencanule met universele 15mm-connector, zonder lagedrukcuff,
2 binnencanules (waarvan één rontgencontrastgevend)!, obturator, canuleband,
douchebeschermer? en hoestkap?

Grootte Versie Basic Versie Standard Versie Plus
REF REF REF
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff

Bestaande uit een buitencanule met universele 15mm-connector, met lagedrukcuff,
2 binnencanules (waarvan één rontgencontrastgevend)!, obturator, canuleband,
douchebeschermer? en hoestkap?

Grootte Versie Basic Versie Standard Versie Plus
REF REF REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima® Suction

Bestaande uit een buitencanule met universele 15mm-connector, met lagedrukcuff,
2 binnencanules (waarvan één rontgencontrastgevend)!, obturator, canuleband,
douchebeschermer?, hoestkap?, geintegreerd afzuigsysteem en los bijgeleverde afzuigtrechter

1 Alleen bij versie Standard en Plus inbegrepen.
2 Alleen bij versie Plus inbegrepen
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Grootte Versie Basic Versie Standard Versie Plus

REF REF REF
6 102253 102053 102153
7 102254 102054 102154
8 102255 102055 102155
9 102256 102056 102156
10 102257 102057 102157

2. _Tracheacanules met spraakfunctie

Hiermee kunnen tracheotomiepatiénten spreken.

Detracheacanule metspraakfunctie mag niet worden gebruikt bijlaryngectomiepatiénten.
Optima® Voice

Bestaande uit een buitencanule met perforatie en universele 15mm-connector, zonder

lagedrukcuff, met 2 binnencanules (waarvan één rontgencontrastgevend en één met venster)',
obturator, spreekventiel, douchebeschermer?, hoestkap?, decanuleringsstop en canuleband

Grootte Versie Basic Versie Standard Versie Plus
REF REF REF
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

Bestaande uit een buitencanule met perforatie en universele 15mm-connector, met
lagedrukcuff, 2 binnencanules (waarvan één réntgencontrastgevend en één met venster)',
obturator, spreekventiel, douchebeschermer?, hoestkap?, decanuleringsstop en canuleband

Grootte Versie Basic Versie Standard Versie Plus
REF REF REF
6 102243 102043 102143
7 102244 102044 102144
8 102245 102045 102145
9 102246 102046 102146
10 102247 102047 102147

1 Alleen bij versie Standard en versie Plus inbegrepen.
2 Alleen bij versie Plus inbegrepen
60



NL

Optima® Suction Voice

Bestaande uit een buitencanule met perforatie en universele 15mm-connector, met
lagedrukcuff, 2 binnencanules (waarvan één rontgencontrastgevend en één met venster)',
obturator, spreekventiel, douchebeschermer?, hoestkap?, decanuleringsstop, geintegreerd
afzuigsysteem en los bijgeleverde afzuigtrechter

Grootte Versie Basic Versie Standard Versie Plus
REF REF REF
6 102263 102063 102163
7 102264 102064 102164
8 102265 102065 102165
9 102266 102066 102166
10 102267 102067 102167
LET OP!

De douchebeschermer is niet geschikt voor het baden en zwemmen.

Accessoires

Binnencanule gr. 6 transparant REF 102018
Binnencanule gr. 7 transparant REF 102019
Binnencanule gr. 8 transparant REF 102020
Binnencanule gr. 9 transparant REF 102021
Binnencanule gr. 10 transparant REF 102022
Binnencanule gr. 6 rood, met venster REF 102028
Binnencanule gr. 7 rood, met venster REF 102029
Binnencanule gr. 8 rood, met venster REF 102030
Binnencanule gr. 9 rood, met venster REF 102031
Binnencanule gr. 10 rood, met venster REF 102032
Binnencanule gr. 6 réntgencontrastgevend, wit REF 102038
Binnencanule gr. 7 rontgencontrastgevend, wit REF 102039
Binnencanule gr. 8 réntgencontrastgevend, wit REF 102040
Binnencanule gr. 9 réntgencontrastgevend, wit REF 102041
Binnencanule gr. 10 rdntgencontrastgevend, wit REF 102042

Alle binnencanules zijn DEHP-vrij!

1 Alleen bij versie Standard en versie Plus inbegrepen.
2 Alleen bij versie Plus inbegrepen
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Douchebeschermer REF 102080

Hoestkap REF 102081
Decanuleringsstop REF 102082
PRIMEDI-spreekventiel REF 20489
Indicaties

Het is altijd de behandelende arts die erover beslist welke canule voor de patiént geschikt is
en moet worden gebruikt.

Optima®-tracheacanules zijn geindiceerd na een tracheotomie om welke oorzaak dan
ook en dienen voor het stabiliseren/openhouden van een tracheostoma. Ze worden via
de tracheostoma in de luchtpijp gebracht en met behulp van een canuleband aan de hals
vastgemaakt.

Optima®-tracheacanules met spraakfunctie zijn ontwikkeld voor patiénten met een tracheotomie
waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff en Optima® Suction Voice worden gebruikt na een tracheotomie
met geheel of gedeeltelijk behoud van het strottenhoofd en maken het voor de gebruiker mogelijk
om te spreken.

LET OP!
De instructies voor canules met spraakfunctie (Voice) moeten in acht worden genomen!

De tracheacanules Optima® Voice, Optima® Voice Cuff en Optima® Suction Voice kunnen
via de geintegreerde, gestandaardiseerde, universele 15mm-connector van de buitencanule
worden uitgerust met een spreekventiel dat over een gepast aansluitstuk beschikt (LET
OP: handleiding van de fabrikant naleven!). Deze canulevarianten worden standaard
met venster/perforatie (spreekveld) geleverd. Het spreekveld van de buitencanule vertoont
meerdere kleine gaatjes, de perforatie. Een van de twee bijgeleverde binnencanules bevat
een ovale opening (venster), die over het spreekveld van de buitencanule reikt, zodat de lucht
bij het uitademen tijdens het spreken ongehinderd door de canule kan stromen. De versie
Basic van de canules met spraakfunctie heeft geen dergelijke binnencanule.

Het gebruik van Optima®-tracheacanules met lagedrukcuff is na een tracheotomie geindiceerd,
indien een afdichting tussen de tracheawand en de canule noodzakelijk is.

Door het terugslagventiel in de controleballon van het vulsysteem voor de lagedrukcuff
zijn deze canules niet geschikt voor MRI/MRT.

Een ingebrachte tracheacanule met opgeblazen lagedrukcuff mag niet opnieuw worden
gepositioneerd! Verwondingsgevaar!
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LET OP!

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff en Optima® Suction Voice zijn alleen aan te bevelen
bij een tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvlies. Bij een sterke
secretie, neiging tot granulatie en korstvorming is deze canule-uitvoering alleen aan
te bevelen bij regelmatige controle door een arts en met inachtneming van korte
vervangingsintervallen (doorgaans wekelijks), omdat de perforatie in de buitencanule
de granulatie kan versterken.

De indicaties bij de verschillende canulevarianten moeten absoluut worden nageleefd.
Bij patiénten die beademd worden, mag men uitsluitend gebruikmaken van de binnencanule zonder
venster, die bij elke canule met lagedrukcuff wordt meegeleverd (behalve bij de Basic-versie).

LET OP!
Voor de mechanische beademing mogen buitencanules met perforatie uitsluitend in
combinatie met een binnencanule zonder venster worden gebruikt.

LET OP!

Bij patiénten met recidiverende aspiratiepneumonie mogen in geen geval Optima® Voice,
Optima® Voice Cuff of Optima® Suction Voice worden gebruikt vanwege het verhoogde
aspiratierisico.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff en Optima® Suction Voice zijn alleen aan te bevelen
bij een tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvlies.

Het inkorten, perforeren of op een andere manier wijzigen van de canules mag uitsluitend
door de producent gebeuren, omdat anders voor de patiént risico’s kunnen ontstaan.
Ondeskundig uitgevoerde werkzaamheden aan tracheacanules kunnen ernstige
verwondingen veroorzaken! In geval van wijzigingen die uitgevoerd zijn door
onbevoegde personen, vervalt iedere garantieclaim.

Ter voorbereiding van een mogelijke decanulering na een tijdelijke tracheotomie wordt
bij canules met spraakfunctie een decanuleringsstop geleverd. Hiermee kan de lucht-
toevoer via de canule kortstondig onderbroken worden, om de patiént opnieuw gewoon
te maken aan het ademen via de mond/neus. Een decanulering en dus een onderbreking
van het ademen via de ingebrachte tracheacanule mag uitsluitend onder toezicht en op
bevel van een arts worden uitgevoerd. VERSTIKKINGSGEVAAR!

Tracheacanules met afzuigfunctie (Optima® Suction, Optima® Suction Voice)
Bij deze varianten met lagedrukcuff is afzuiging bij de ingebrachte tracheacanule mogelijk,
zonder dat extra afzuigslangen of -katheters benodigd zijn. De afzuiging gebeurt direct boven
de geblokkeerde lagedrukcuff met behulp van het afzuigsysteem dat vast op de canule is
gemonteerd. De los bijgeleverde afzuigtrechter wordt door middel van een Luer-verbinding
voor het afzuigen met de canule verbonden en kan vervolgens op een afzuigapparaat met
vaculmregelaar worden aangesloten (LET OP: handleiding van de fabrikant naleven!).
Daarbij wordt de afzuigtrechter met behulp van de Luer-aansluiting verbonden met het
aansluitstuk/de fingertip van de afzuigslang van het apparaat.
De afzuigdruk mag maximaal -0,2 bar (-20 kPa) bedragen. Verder kan de afzuiging ook met
een spuit via de Luer-aansluiting plaatsvinden. Om risico’s te voorkomen en afhankelijk van het
ziektebeeld moet de werkwijze worden afgesproken met de behandelende arts. Men dient de
best mogelijke en minst storende werkwijze toe te passen.
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De uitvoering van de variant Suction biedt daarnaast de mogelijkheid om een subglottische
spoeling uit te voeren (bijv. met een zoutoplossing NaCl 0,9 %, precieze dosering volgens
de instructies van de arts). Zo kunnen irritaties van het slijmvlies verzacht en korstvorming
tegengegaan worden. Bij het spoelen wordt de vloeistof via het geintegreerde afzuigsysteem
boven de lagedrukcuff ingebracht (omgekeerde van het normale afzuigproces). Vervolgens
moet de vloeistof weer met een spuit of afzuigapparaat worden weggezogen, zoals hierboven
beschreven.

LET OP!

Een spoeling mag alleen worden uitgevoerd na controle op dichtheid en voldoende
blokkering. Aspiratie van de vloeistof dient te worden voorkomen. V66r het begin van
de spoeling moeten secreten boven de lagedrukcuff worden weggezogen.

De variant Optima® Suction Voice combineert de voordelen van de spraakfunctie met de
geintegreerde afzuigfunctie.

LET OP!

De canule Optima® Suction Voice is voorbehouden voor patiénten met beperkte
secretieneiging. Bij patiénten met sterke secretieneiging mag alleen de Suction-variant
worden gebruikt.

Opmerking

Bij patiénten met een versterkte bloedingsneiging (bijv. bij behandeling met
anticoagulantia) mogen canules met Suction- en Suction Voice-functie, vanwege het
grotere risico bij de afzuiging, uitsluitend volgens het oordeel van de arts worden
gebruikt.

Speciale uitvoeringen

Speciale uitvoeringen waarbij rekening wordt gehouden met een specifieke anatomie, zijn
technisch niet mogelijk en worden daarom niet aangeboden.

Contra-indicaties

De tracheacanules van de varianten Optima® Basic, Optima® Basic Cuff en Optima® Suction
zijn uitsluitend bedoeld voor patiénten met een tracheotomie bij wie het strottenhoofd bewaard
is gebleven.

Bij beademde patiénten dient men op een goede bevestiging te letten, omdat bij
loskomen levensgevaar bestaat!

LET OP!

De decanuleringsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten na een tracheotomie
met behoud van het strottenhoofd. Hij mag alleen onder toezicht van een arts worden
aangebracht.
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LET OP!

Gebruik de tracheacanule nooit bij de uitvoering van een medische laserbehandeling. Er
bestaat ernstig verwondingsgevaar. Bij operatieve ingrepen aan de trachea bestaat bij
elektrocauterisatie ook gevaar voor brand in de canule. Contact kan leiden tot vrijkomen
van giftige dampen, brand en/of gezondheidsschade.

Neem ook de contra-indicaties zoals beschreven bij de verschillende productuitvoeringen
of -specificaties in acht!

LET OP!

Gebruik de tracheacanules niet bij patiénten met een abnormale anatomie of pathologie
van de bovenste luchtwegen, omdat er gevaar bestaat voor een gedeeltelijke of volledige
obstructie van de trachea.

Leveringsomvang

Bij alle tracheacanules bevat de verpakking naast de reeds beschreven elementen ook
een canulepas. Het bijgevoegde zelfklevende etiket vermeldt alle vereiste gegevens van de
tracheacanule en is bedoeld om op de patiéntenpas aan te brengen.

Canulepas
De canulepas zit in elke verpakking van de tracheacanule. Samen met het daarvoor bedoelde
etiket bevat de pas informatie over:

« artikelnummer « grootte
« lengte * lotnummer

Op de achterkant kunnen gegevens over de patiént en de behandelende arts worden
ingevuld.

De canulepas moet binnen handbereik worden bewaard, zodat bij bestellingen of vragen de
benodigde gegevens direct beschikbaar zijn.

Inbrengen van de tracheacanule

Voorbereiding

Voor en tijdens het inbrengen van de tracheacanule dient zeer zorgvuldig en voorzichtig te werk te
worden gegaan. Wanneer men een canule uit de steriele verpakking neemt, moet men erop letten
of de steriliteit nog gegarandeerd is door te controleren of de gebruiksdatum niet verlopen is en of
de verpakking niet beschadigd is. Het gebruik van steriele wegwerphandschoenen wordt aanbevolen.
De grootte en uitvoering van de in te brengen tracheacanule wordt bepaald door de
behandelende arts. Op basis van de gegevens op het etiket en het canuleschild dient men te
controleren of het om de correcte canule gaat.

Véor het inbrengen dient men de tracheacanule voor te bereiden. Hierbij moet de volledige
canule worden gecontroleerd op uitwendige schade en losse onderdelen, om verwondingen
uit te sluiten en de vereiste afdichting te garanderen. Als men iets abnormaals vaststelt, mag
de canule in geen geval worden gebruikt.

Controle van de dichtheid bij tracheacanules van de varianten Optima® Basic Culff,
Optima® Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice

De canules met lagedrukcuff moeten vooraf op dichtheid worden gecontroleerd, zoals hieronder beschreven.
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Véor het inbrengen van de canule moet de lagedrukcuff weer compleet leeg zijn!
De dichtheid van de canule en lagedrukcuff moet voor en na ieder gebruik worden gecontroleerd.
Hiervoor dient men de lagedrukcuff met lucht te vullen tot een druk van 22 - 24 mmHg (~
30 tot 33 cmH,0 of 29 tot 32 hPa). Als de canule en lagedrukcuff lekdicht zijn, treedt
spontaan geen wezenlijk drukverlies op. Als hulpmiddel voor de controle is het raadzaam een
lagedrukcuffdrukmeter te gebruiken (LET OP: handleiding van de fabrikant naleven!).
Bij een bestaand lek in de canule en/of lagedrukcuff kunnen tijdens of na de reiniging of bij
ingebrachte canules de volgende symptomen optreden:

- water in de toevoerslangen naar de canule

« water in de lagedrukcuff

= water in de controleballon

« geen hoestprikkel wanneer druk wordt uitgeoefend op de controleballon
LET OP!
Als één of meer van bovenstaande symptomen, die op een lek in de canule wijzen,
optreden, mag de betrokken canule in geen geval worden gebruikt. De correcte werking
van de canule is dan niet meer gegarandeerd!
Tracheacanules met lagedrukcuff met de hierboven beschreven defecten of problemen moeten
voor controle naar de producent worden gestuurd.

Inbrengen van de tracheacanule

Indien bij de controle is vastgesteld dat de canule in perfecte staat is, mag hij worden
ingebracht. Om de tracheostoma te beschermen en de huid en kleding droog te houden, is het
raadzaam om een beschermend kompres op de canuleschacht te schuiven.

Om de tracheacanule beter te laten glijden en dus het inbrengen in de trachea te
vergemakkelijken, kan de buitencanule worden ingewreven met stomaolie. Hoestprikkels
worden hierdoor verminderd. Indien een wateroplosbaar glijmiddel wordt gebruikt, dient men
te voorkomen dat de canule dichtslibt (LET OP: handleiding van de fabrikant naleven!).
Om de tracheacanule in te brengen, is het raadzaam om het hoofd iets naar achteren te
leggen. Hierbij wordt de canule bij het schild vastgehouden. Met de andere hand trekt men
de tracheostoma een beetje open. Dan steekt men tijdens de inspiratiefase (bij het inademen)
het canule-uiteinde voorzichtig eerst axiaal in de stomaopening. Om de tracheostoma open te
spreiden, zijn speciale hulpmiddelen (tracheaspreiders) verkrijgbaar (LET OP: handleiding
van de fabrikant naleven!). Hiermee kan de tracheostoma gelijkmatig en zachtjes worden
geopend, bijv. ook in noodgevallen bij een ingezakte tracheostoma. Indien een hulpmiddel
wordt gebruikt, moet men erop letten dat de canule en vooral de lagedrukcuff niet beschadigd
geraakt door wrijving of scherpe randen. Terwijl men de canule dieper schuift, beweegt men de
kop in de normale stand. Dan volgt men de boog van de canule om hem in de trachea te duwen.
Als de patiént zelf de tracheacanule inbrengt, dient hij gebruik te maken van een spiegel om het
proces te vergemakkelijken. Zo kan de patiént zijn handelingen beter controleren.

LET OP!

Breng de canule altijd in met een compleet lege lagedrukcuff! Het canuleschild mag niet
in de tracheostoma worden geschoven. Let erop dat het canuleschild zich altijd buiten
de tracheostoma bevindt.

Men dient erop te letten dat bij het inbrengen en gebruiken van de varianten met
lagedrukcuff en afzuigfunctie geen beschadiging van de lagedrukcuff en bijbehorende
slang of controleballon ontstaat of beschadigingen aan het afzuigsysteem kunnen
optreden.
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Tracheacanules moeten altijd met een speciale canuleband (bijgeleverd) worden bevestigd.
Deze stabiliseert de canule en zorgt ervoor dat hij veilig in de tracheostoma blijft zitten. De
band wordt met behulp van klittenband aan de ogen aan de zijkant van het canuleschild
bevestigd, is individueel aanpasbaar en is comfortabel om te dragen. Om de mobiliteit van
de patiént te behouden, is het raadzaam om bij canules met lagedrukcuff en/of afzuiging de
vulslang voor de lagedrukcuff en evt. de afzuigslang vast te maken, om trekbelasting op deze
aansluitingen te voorkomen.

Via de universele 15mm-connector op de buitencanule kunnen indien nodig en naargelang de
uitvoering normale filter- en ventielsystemen worden aangebracht.

LET OP!

Als bij de varianten met lagedrukcuff een beademingssysteem op de universele 15mm-
connector wordt aangesloten, dient men erop te letten dat niet te sterk aan de connector
wordt getrokken en gedraaid. Er bestaat gevaar dat de tracheacanule loskomt of verstopt
raakt. Bij loskomen van de canule bestaat levensgevaar! Gebruik bij mechanische
beademing nooit een tracheacanule met perforatie/venster en lagedrukcuff!
Tracheacanules van de varianten Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima®
Suction, Optima® Suction Voice

Vullen van de lagedrukcuff

Na het inbrengen en bevestigen van de canule wordt de lagedrukcuff met behulp van de
lagedrukcuffdrukmeter met lucht gevuld. De vuldruk dient aan de vereisten te worden aangepast
en wordt door de behandelende arts bepaald. Indien de arts niets anders voorschrijft, adviseren
wij een lagedrukcuffdruk van min. 16 tot 18 mmHg / 22 tot 24 cm H20 / 21 tot 24 hPa.

De druk moet regelmatig (ca. om de twee uur) worden gecontroleerd.

LET OP!

Bij het vullen van de lagedrukcuff mag de druk in geen geval hoger stijgen dan 25 mm
HG (ca. 34 cm H,O of 33 hPa), om verwondingen en/of hinder bij het ademen uit te
sluiten.

De lagedrukcuff mag niet beschadigd zijn en moet perfect functioneren. Als de gewenste
afdichting ook na een tweede poging met de opgegeven maximale vuldruk niet tot stand
kan worden gebracht, is mogelijk een canule met een grotere diameter aangewezen. De
correcte lagedrukcuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de twee uur worden
gecontroleerd.

Verwijderen van de tracheacanule

LET OP!

De varianten met lagedrukcuff mogen pas uit de tracheostoma worden verwijderd, als
de lagedrukcuff volledig leeg is. Anders kan het slijmvlies van de trachea beschadigd
raken.

Véor de lucht met een spuit uit de lagedrukcuff wordt verwijderd, moet evt. secreet dat zich
boven de lagedrukcuff heeft verzameld, worden weggezogen, om verslikking en aspiratie te
voorkomen. Hiervoor verwijdert men de binnencanule uit de tracheacanule met lagedrukcuff en
schuift men een afzuigkatheter of -slang door de canulebuis tot aan de canuletop. Bij gelijktijdig
afzuigen en aflaten van de lucht uit de lagedrukcuff kan evt. aanwezig secreet nu worden
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weggezogen. Aspiratie van secreet wordt zo voorkomen. Bij de canulevariant Suction wordt
het secreet weggezogen via het in de canule geintegreerde afzuigsysteem. Na het afzuigen
moet de afzuigslang van de canule met de daarvoor bedoelde kap worden afgesloten, om het
infectierisico te beperken.

Om de canule te verwijderen, dient het hoofd lichtjes naar achteren te worden gelegd. Hierbij
dient men uiterst voorzichtig te werk te gaan, om het slijmvlies niet te beschadigen. Voor het
verwijderen dient men de canule bij de zijkanten van het schild vast te houden.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie en dilatatie) kan de stoma,
nadat de canule is verwijderd, ineenzakken en zo de luchttoevoer belemmeren. In dit
geval moet men direct een nieuwe canule bij de hand hebben. Een tracheaspreider (LET
OP: handleiding van de fabrikant naleven!) is geschikt om de luchttoevoer tijdelijk te
verzekeren.

De binnencanule kan dichtslibben door vioeistoffen en secreten. In dit geval moet de
binnencanule worden vervangen of gereinigd. Nadat verzamelde vloeistof en secreten
boven de lagedrukcuff zijn weggezogen, wordt de koppeling tussen de binnencanule en
de buitencanule door licht optillen losgemaakt, zodat de binnencanule loskomt. Bij canules
met spraakfunctie moet een eventueel spreekventiel of filtersysteem worden weggenomen,
voordat de binnencanule wordt verwijderd. Na het reinigen van de binnencanule wordt deze in
omgekeerde volgorde weer ingebracht. Voordat de binnencanule opnieuw wordt ingebracht,
moet hij altijd op schade gecontroleerd en volgens onderstaande voorschriften gereinigd of
gedesinfecteerd worden. De bevochtiging van de binnencanule met stomaolie verzekert het
glijvermogen tussen binnen- en buitencanule. Stomaolie is absoluut onschadelijk.

LET OP!

Bij het verwijderen mag de binnencanule niet om zijn as worden gedraaid, anders kan
hij beschadigd raken. Binnencanules mogen niet bruut worden verwijderd. Als de
binnencanule niet loskomt, dient de volledige canule te worden verwijderd.

Normaal blijft de buitencanule bij het vervangen van de binnencanule in de trachea zitten.
De binnencanule wordt weer ingebracht in de omgekeerde volgorde van de hierboven
beschreven werkwijze.

Reiniging

De Optima®-tracheacanules dienen om hygiénische redenen en om infectierisico’s te
voorkomen, regelmatig te worden gereinigd. Er wordt aanbevolen om de buitencanules ten
minste 1 keer per dag en de binnencanules ten minste 2 keer per dag grondig te reinigen.
Indien nodig, bijv. bij sterke secretie of om hygiénische redenen, kan men de canules ook
meermaals per dag reinigen.

De onderstaande instructies moeten worden nageleefd!

Reiniging van de binnencanules

Om de canules te reinigen, kan men gebruikmaken van warm water en een milde, pH-neutrale
waslotion. Het is belangrijk dat de binnencanule vervolgens meermaals grondig met helder
water wordt gespoeld.
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LET OP!

Als men een speciaal reinigingsmiddel voor tracheacanules gebruikt, moet de
handleiding van de fabrikant van het middel in acht worden genomen. Het middel moet
geschikt en goedgekeurd zijn voor de behandeling van kunststof canules.

Men kan een canulereinigingsbakje metinzetzeef gebruiken, om het proces te vergemakkelijken.
De inzetzeef wordt met de binnencanules, of bij canules zonder lagedrukcuff met de
buiten- en binnencanule naast elkaar, in de voorbereide reinigingsoplossing gedompeld.
De inzetzeef moet daarbij aan de bovenrand worden vastgenomen, om niet in contact te
komen met de reinigingsoplossing. Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksinstructies
van het reinigingsmiddel) moet de binnencanule meermaals grondig worden gespoeld met
handwarm helder water.

Indien nodig, bijv. bij hardnekkige en taaie secreetresten die niet door het reinigingsbad
konden worden verwijderd, kan men de canule aanvullend reinigen met een speciale
canulereinigingsborstel. Deze borstel dient ook in overeenstemming met de handleiding te
worden gebruikt. Als men een borstel gebruikt, moet men bijzonder voorzichtig zijn, om het
canulemateriaal niet te beschadigen. Steek de canulereinigingsborstel altijd via de canulepunt
in de canule. Spreekventielen moeten altijd vooraf verwijderd en volgens de instructies van de
fabrikant gereinigd worden, omdat ze anders beschadigd kunnen raken.

De canules kunnen met zuiver water zonder toevoeging van chemische additieven bij ten
minste 65 °C (149 °F) thermisch worden gedesinfecteerd met normale huishoudmiddelen. Deze
temperatuur dient, nadat de canules in het waterbad werden gelegd, te worden aangehouden
en te worden gecontroleerd (temperatuurcontrole met behulp van normale middelen met
geschikt regelsysteem). Een wezenlijke overschrijding van de temperatuur of een uitkoken
door kokend water moet worden uitgesloten. Dit kan de tracheacanules ernstig beschadigen.

LET OP!

Voor het reinigen van de binnencanule mag geen vaatwasser, stoomkoker of magnetron
worden gebruikt!

Na de natte reiniging dient de canule goed te worden afgedroogd met een schone, vezelvrije
doek.

Let op!

De tracheacanule mag in geen geval worden gereinigd met reinigingsmiddelen die
niet zijn goedgekeurd door de canuleproducent. Men mag in geen geval gebruikmaken
van agressieve huishoudreinigers, middelen met een hoog alcoholpercentage,
waterstofperoxide of reinigingsmiddelen voor kunstgebitten. Er bestaat acuut
gezondheidsgevaar! Bovendien kan men zo de canule beschadigen of vernielen.

Als een speciaal reinigingsmiddel voor tracheacanules wordt gebruikt, moet de
handleiding van de fabrikant van het middel in acht worden genomen. Het middel moet
geschikt en goedgekeurd zijn voor het behandelen van canules die bestaan uit pvc van
medische kwaliteit.

Koken of oververhitten dient bij de reiniging te worden uitgesloten. Voor de
reinigingsoplossing mag alleen lauwwarm water worden gebruiken en dienen de
gebruiksinstructies van het reinigingsmiddel in acht te worden genomen.

Voor het reinigen van de tracheacanules mag in geen geval een vaatwasser, stoomkoker
of magnetron worden gebruikt!
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Om gezondheidsrisico’s uit te sluiten en de canule geschikt te houden voor gebruik, moeten
onderstaande instructies voor desinfectie en onderhoud van de tracheacanule absoluut
worden nageleefd.

Desinfectie

Een koude desinfectie van Optima®-tracheacanules met speciale chemische
desinfectiemiddelen is mogelijk. Een koude desinfectie mag echter alleen worden uitgevoerd,
als dit door de behandelende arts op basis van het specifieke ziektebeeld wordt bepaald
of door de betreffende verzorgingssituatie is geindiceerd. De desinfectie dient doorgaans
om kruisinfecties te voorkomen en bij gebruik in klinische omgevingen (ziekenhuis,
verzorgingstehuis), om infectierisico’s te beperken.

Voor het desinfecteren moeten de tracheacanules, na de hierboven beschreven reiniging,
in een desinfectieoplossing worden gelegd die geschikt is voor het materiaal en de canules
(bijv. PRIMEDICLEAN®). De gebruiksinstructies van de producent moeten absoluut worden
nageleefd. Na het desinfecteren moeten de canules aan de binnen- en buitenkant zeer grondig
worden gespoeld met afgekoeld, gekookt water of met een steriele keukenzoutoplossing.
Aansluitend moeten ze worden afgedroogd.

Let op!

Men mag in geen geval desinfectiemiddelen gebruiken die chloor vrijgeven of die sterke
basen of fenolderivaten bevatten. Hierdoor kunnen de canules ernstig beschadigd of
zelfs vernield worden.

Na het reinigen of desinfecteren kan de tracheacanule weer in de tracheostoma
worden aangebracht. Om gezondheidsrisico’s uit te sluiten, mogen zich geen resten
van het reinigings-/desinfectiemiddel meer op de canule bevinden, wanneer deze in de
tracheostoma wordt ingebracht.

Onderhoud

Na het reinigen, eventueel desinfecteren en afdrogen van de canules moet de buitenkant van
de buitencanules (behalve bij canules met lagedrukcuff) worden ingewreven met stomaolie,
zodat ze beter glijden. Zo wordt het inbrengen vergemakkelijkt. Bovendien blijft het materiaal
van de buitencanule bij regelmatig onderhoud soepel.

Sterilisatie
De tracheacanules Optima® worden in een steriele verpakking geleverd en zijn bedoeld voor
gebruik bij één patiént. De steriliteit is gegarandeerd zolang de ongeopende verpakking

onbeschadigd is en de houdbaarheidsdatum niet verstreken is. Opnieuw steriliseren is niet
toegestaan.
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LET OP!

Men mag in geen enkel geval canules gebruiken waarvan de correcte werking is
aangetast of die schade, zoals bijv. scherpe randen en barsten vertonen, omdat dit
schade aan het slijmvlies in de trachea kan veroorzaken.

Beschadigde canules mogen niet worden gebruikt en moeten worden verwijderd.

Een regelmatige controle voorkomt risico’s!

Gebruiksduur en bewaring

Optima®-tracheacanules zijn steriele producten voor gebruik bij één patiént.

De houdbaarheidsduur van de Optima®-tracheacanules wordt beinvioed door verschillende
factoren. Zo kunnen de samenstelling van secreet, de nauwgezetheid bij de reiniging en
andere aspecten een doorslaggevende rol spelen.

Wij adviseren om de canule na 29 dagen (vanaf opening van de verpakking) te vervangen.

Bij Optima®-tracheacanules met lagedrukcuff moet deze gebruiksduur absoluut worden
nageleefd.

Bij Optima®-tracheacanules zonder lagedrukcuff kan bij een zeer goed onderhoud de te
verwachten houdbaarheid worden verlengd en kan de canule ook langer dan 29 dagen
worden gebruikt. Uiterlijk na afloop van 6 maanden moet de Optima®-tracheacanule zonder
lagedrukcuff door een nieuwe Optima®-tracheacanule worden vervangen. Vervangen
tracheacanules moeten onmiddellijk deskundig worden verwijderd.

Om een ononderbroken verzorging te garanderen, is het raadzaam om altijd ten minste twee
reservecanules ter beschikking te hebben.

Ongebruikte canules moeten in een droge ruimte, beschermd tegen zonlicht en/of hitte worden
bewaard.

Garantie

Op basis van onze algemene voorwaarden bieden wij de garantie dat de geleverde producten
vrij van gebreken zijn. U vindt onze algemene voorwaarden op onze handelsdocumenten en
op onze website www.primed-halberstadt.de.

Reparaties en andere werkzaamheden aan de tracheacanules mogen uitsluitend door Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH worden uitgevoerd. Bij niet-naleving van de instructies
vervalt iedere garantie!

Hergebruik, product voor één patiént

LET OP!

Tracheacanules zijn producten die bedoeld zijn voor één patiént, en mogen dus
uitsluitend gebruikt worden bij één en dezelfde patiént. Gebruik bij andere patiénten en
dus ook behandeling voor hergebruik is niet toegestaan.
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Catalogus en accessoires

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH is gespecialiseerd in hulpmiddelen voor
tracheotomie- en laryngectomiepatiénten. Een actueel productoverzicht vindt u in onze
productcatalogus. U kunt deze gratis bij ons aanvragen of inkijken onder www.primed-
halberstadt.de.

Fabrikant en conformiteit

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strale des 20. Juli 1

D-38820 Halberstadt

Tel.: +49 39 41 668 6

Fax: +49 39 41 24565

E-mail: primed@primed-halberstadt.de

Internet: www.primed-halberstadt.de

Productwijzigingen door de fabrikant zijn voorbehouden.
Optima® is een geregistreerd merk van Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Product ‘made in Germany’.

CE~
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. . . . . ®
Istruzioni per I'uso di cannule tracheali Optima™ con/senza IT
cuffia a bassa pressione

Di] Prima di utilizzare il prodotto leggere ogni volta attentamente le istruzioni. Queste
istruzioni vanno consegnate per conoscenza a tutte le persone che prestano
assistenza.

Attenzione!

Da utilizzare per un unico paziente.

Le istruzioni valgono per i seguenti tipi di prodotto:

Tutti i tipi di prodotto sono in vendita nelle versioni Basic, Standard e Plus. La versione Basic
viene fornita senza controcannule, le versioni Standard e Plus rispettivamente con due contro-

cannule. La versione Plus offre inoltre ulteriori accessori (vedi in merito ‘Specificazioni dei tipi
di prodotto’).

Basic Standard / Plus

REF REF REF
Optima® Basic 102213-102217 / 102013-102017 / 102113-102117
Optima® Basic-Cuff 102003-102007 / 102023-102027 / 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 / 102033-102037 / 102133-102137
Optima® Voice -Cuff 102243-102247 / 102043-102047 / 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 / 102053-102057 / 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

Descrizione del prodotto

Fondamentalmente le cannule tracheali Optima® con/senza cuffia a bassa pressione vengono
consegnate in confezione sterile (EtO) e rispondono ai requisiti di cui all'appendice IX della
direttiva europea 93/42 CEE sui prodotti medicali della classe IIb. A seconda delle esigenze
del cliente le cannule tracheali senza cuffia a bassa pressione possono essere consegnate
anche in formato non sterile.

La caratteristica comune a tutti i modelli di cannula tracheale Optima® con/senza cuffia a bassa
pressione sono i tubi esterni delle cannule in PVC trasparente che non contiene DEHP.

Il raccordo universale di 15 mm €& unito saldamente alla flangia del tubo esterno della cannula.
Le controcannule trasparenti sono incastrate nel raccordo universale di 15 mm; per essere
rimosse possono essere prese facilmente dai due incavi praticati sul raccordo universale. Data
la forma geometrica ed il materiale che la caratterizzano, la flangia aderisce alla sagoma del
collo del paziente conformandosi alle sue caratteristiche anatomiche. Cid garantisce una buo-
na mobilita e al contempo un elevato comfort. La flangia della cannula & provvista di buchini
laterali che consentono il fissaggio della fettuccia che ferma la cannula tracheale in posizione.
Nelle cannule tracheali Optima® con cuffia a bassa pressione i flessibili per il iempimento della
cuffia a bassa pressione (nel modello con funzione di aspirazione i flessibili per I'aspirazione)
sono collocati in una scanalatura praticata ad iniezione nel tubo esterno della cannula, onde
poterne garantire un inserimento sicuro. Essi fuoriescono lateralmente, attraverso la flangia,
sul lato non rivolto verso il paziente. La cuffia a bassa pressione, molto sottile e voluminosa,
del modello con cuffia a bassa pressione, se gonfiata correttamente (bloccaggio), consente di
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ottenere una tenuta sicura. La cuffia a bassa pressione serve a garantire la tenuta ermetica del
tubo della cannula contro la parete tracheale e puo essere riempita di aria come un palloncino.
Dato il basso livello di pressione che va raggiunto per ottenere tale tenuta ermetica, la cuffia
a bassa pressione funge da manicotto a bassa pressione con cui, una volta riempita, & possi-
bile mantenere al livello pitl basso possibile la pressione sulla mucosa tracheale. Avendo uno
spessore molto sottile il palloncino, una volta sgonfiato, si stringe intorno al tubo esterno. La
mucosa & esposta pertanto ad una minore irritazione e I'operazione di inserimento e rimozione
risulta piu facile.

Un palloncino pilota con valvola di non ritorno € collegato direttamente alla cuffia a bassa pres-
sione tramite un tubo inserito nel canale di riempimento del tubo esterno. Per mezzo di questo
palloncino pilota ha luogo il riempimento della cuffia a bassa pressione nonché il controllo della
pressione della cuffia a bassa pressione in posizione.

Fondamentalmente le cannule tracheali Optima® nelle versioni Standard e Plus sono fornite
di 2 controcannule in dotazione che all'occorrenza, ad es. per la pulizia o in caso di dispnea,
possono essere estratte facilmente. Nei tipi di cannula con valvola fonatoria (Voice) la contro-
cannula fenestrata & realizzata in colore rosso. Essendo la controcannula visibile anche dall'in-
terno, dal lato non rivolto verso il paziente, il colore segnala immediatamente all'utente e/o al
personale paramedico che & in uso una controcannula fenestrata.

Con tutte le cannule tracheali Optima® il raccordo universale standard di 15 mm garantisce la
tenuta sicura di accessori muniti anch’essi di attacco di 15 mm, come filtro HME, valvola fona-
toria o raccordo di ventilazione. Le controcannule si possono anche interscambiare, a seconda
della misura. Per tutte le controcannule viene fornito in dotazione un otturatore di adeguate
dimensioni, provvisto di punta atraumatica.

Le cannule tracheali sono prodotti di alta qualita. Vengono utilizzati esclusivamente materiali
che non contengono DEHP e lattice. La scelta accurata dei materiali consente di raggiungere
un comfort ottimale per i portatori di cannule grazie all'adattamento dei tubi della cannula alla
temperatura corporea evitando il rischio di collasso. Il peso ridotto e la praticita d’'uso contrad-
distinguono queste cannule. Tutti i materiali utilizzati sono biocompatibili e soddisfano i requisiti
dettati dalle norme di legge vigenti.

Per garantire il posizionamento ottimale e la migliore ventilazione va scelta la cannula piu
adeguata a seconda dell’anatomia del paziente e del suo quadro clinico. La scelta del prodotto
andrebbe affidata al medico curante. Osservare le avvertenze sul prodotto, le indicazioni e
controindicazioni riportate nelle istruzioni per 'uso.

Dimensioni/Lunghezze

Le dimensioni delle cannule tracheali sono conformi alla norma DIN EN ISO 5366-1 (equiva-
lente 1SO 5366-1).

La misura indicata descrive il diametro interno della cannula esterna in mm, misurato in pros-
simita della punta della cannula. | dati rilevanti per il singolo prodotto sono riportati sulla confe-
zione e sulla flangia della cannula.
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Specificazione dei tipi di prodotto
1. Cannule tracheali senza valvola fonatoria:

Optima® Basic

composto da una cannula esterna con raccordo universale di 15 mm, senza cuffia a bassa
pressione, con 2 controcannule (di cui una radiopaca)’, otturatore, fettuccia di fissaggio,
protezione doccia? e cappuccio per tosse?

Misura Versione Basic Versione Versione Plus
REF Standard REF
REF
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff

composto da una cannula esterna con raccordo universale di 15 mm e cuffia a bassa pres-
sione, 2 controcannule (di cui una radiopaca)’, otturatore, fettuccia di fissaggio, protezione
doccia? e cappuccio per tosse?

Misura Versione Basic Versione Versione Plus
REF Standard REF
REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima® Suction

composto da una cannula esterna con raccordo universale di 15 mm e cuffia a bassa pres-
sione, 2 controcannule (di cui una radiopaca)’, otturatore e fettuccia di fissaggio, protezione
doccia?, cappuccio per tosse?, sistema di aspirazione integrato e cono di aspirazione libero,
in dotazione

1 In dotazione solo nelle versioni Standard e Plus.
2 In dotazione solo nella versione Plus.
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Misura Versione Versione Stan- Versione Plus

Basic dard REF
REF REF

6 102253 102053 102153

7 102254 102054 102154

8 102255 102055 102155

9 102256 102056 102156

10 102257 102057 102157

2. Cannule tracheali con valvola fonatoria:
Consentono al paziente tracheotomizzato di parlare.

L’uso della cannula tracheale con valvola fonatoria non & consentito per pazienti la-
ringectomizzati.

Optima® Voice

composto da una cannula esterna forata con raccordo universale di 15 mm, senza cuffia a
bassa pressione, con 2 controcannule (di cui una radiopaca ed una fenestrata)', un ottura-
tore, una valvola fonatoria, protezione doccia?, cappuccio per tosse?, tappo di decannulazione
e una fettuccia di fissaggio

Misura Versione Basic Versione Stan- Versione Plus
REF dard REF
REF
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

composto da una cannula esterna forata con raccordo universale di 15 mm e cuffia a bas-
sa pressione, 2 controcannule (di cui una radiopaca e una fenestrata)', un otturatore, una

valvola fonatoria, protezione doccia?, cappuccio per tosse?, tappo di decannulazione e una
fettuccia di fissaggio

T In dotazione solo nelle versioni Standard e Plus.
2 In dotazione solo nella versione Plus.
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Misura Versione Versione Stan-  Versione Plus

Basic dard REF
REF REF
6 102243 102043 102143
7 102244 102044 102144
8 102245 102045 102145
9 102246 102046 102146
10 102247 102047 102147

Optima® Suction Voice

composto da una cannula esterna forata con raccordo universale di 15 mm e cuffia a bassa
pressione, 2 controcannule (di cui una radiopaca ed una fenestrata)’, un otturatore, una
valvola fonatoria, protezione doccia? e cappuccio per tosse?, tappo di decannulazione con
sistema di aspirazione integrato e cono di aspirazione libero, in dotazione

Misura Versione Versione Versione Plus

Basic Standard REF
REF REF

6 102263 102063 102163

7 102264 102064 102164

8 102265 102065 102165

9 102266 102066 102166

10 102267 102067 102167

La protezione doccia non é adatta per fare il bagno o nuoto.

Accessori

Controcannula Mis. 6 trasparente REF 102018
Controcannula Mis. 7 trasparente REF 102019
Controcannula Mis. 8 trasparente REF 102020
Controcannula Mis. 9 trasparente REF 102021
Controcannula Mis. 10 trasparente REF 102022
Controcannula Mis. 6 rossa, fenestrata REF 102028
Controcannula Mis. 7 rossa, fenestrata REF 102029
Controcannula Mis. 8 rossa, fenestrata REF 102030
Controcannula Mis. 9 rossa, fenestrata REF 102031
Controcannula Mis. 10 rossa, fenestrata REF 102032

1 In dotazione solo nelle versioni Standard e Plus.
2 In dotazione solo nella versione Plus.
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Controcannula Mis. 6 radiopaca, bianca REF 102038
Controcannula Mis. 7 radiopaca, bianca REF 102039
Controcannula Mis. 8 radiopaca, bianca REF 102040
Controcannula Mis. 9 radiopaca, bianca REF 102041
Controcannula Mis. 10 radiopaca, bianca REF 102042

Tutte le controcannule sono prive di DEHP!

Protezione doccia REF 102080
Cappuccio tosse REF 102081
Tappo di decannulazione REF 102082
Valvola fonatoria REF 20489
Indicazioni

Fondamentalmente la scelta della cannula adatta al paziente é affidata al medico curante.

La cannule tracheali Optima® sono indicate per ogni tipo di tracheotomia e servono a stabiliz-
zare/a tenere aperto lo stoma tracheale. Vengono inserite attraverso lo stoma nella trachea e
fissate al collo tramite la fettuccia di fissaggio della cannula.

Le cannule tracheali Optima® con valvola fonatoria sono concepite per pazienti tracheotomiz-
zati provvisti di laringe.

Optima® Voice Cuff e Optima® Suction Voice vengono utilizzate per pazienti tracheotomizzati
provvisti di laringe completa o parziale e consentono all’'utente di parlare.

ATTENZIONE!
Osservare le istruzioni per 'uso di cannule con valvola fonatoria (Voice)!

Le cannule tracheali Optima® Voice, Optima® Voice Cuff e Optima® Suction Voice possono es-
sere completate con una valvola fonica purché essa sia provvista di connettore conforme al
raccordo universale standard integrato di 15 mm della cannula esterna (OSSERVARE le istru-
zioni per I'uso del produttore!). Questi tipi di cannula sono in programma nel modello stan-
dard fenestrato/forato (campo voce). Il campo voce della cannula esterna € costituito da diversi
forellini (perforazione). Una delle due controcannule fornite in dotazione & invece provvista di
un’apertura ovale (fenestratura) che va oltre il campo voce della cannula esterna consentendo
all’aria di passare attraverso la cannula senza ostruzioni nel momento in cui si espira per par-
lare. La versione Basic non € provvista di questo tipo di controcannula.

L'uso delle cannule tracheali Optima®con cuffia a bassa pressione & sempre indicato in seguito
ad interventi di tracheotomia quando occorre otturare lo spazio tra parete tracheale e cannula.

Data la presenza della valvola di non ritorno nel palloncino pilota del sistema di riem-

pimento della cuffia a bassa pressione I'uso di queste cannule non é appropriato per
tomografia o risonanza magnetica (MRI / MRT).
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Una cannula tracheale in posizione con cuffia a bassa pressione gonfia non puo essere
spostata! Pericolo di lesione!

ATTENZIONE!

| modelli Optima® Voice, Optima® Voice Cuff e Optima® Suction Voice sono indicati solo
per pazienti tracheotomizzati con secrezione normale e tessuti della mucosa regolari.
In caso di secrezione abbondante, predisposizione dei tessuti a granulazione e stenosi
questo tipo di cannula é indicato solo dietro controllo periodico del medico ed effettuan-
done la sostituzione ad intervalli piu brevi (solitamente settimanalmente) in quanto la
perforazione del tubo esterno puo favorire la formazione di granulazioni.

E assolutamente indispensabile osservare le indicazioni sui rispettivi tipi di cannula.

Per pazienti ventilati € consentito utilizzare esclusivamente la controcannula non fenestrata
fornita in dotazione con ogni tipo di cannula con cuffia a bassa pressione (eccetto la versione

Basic).

ATTENZIONE!
In caso di ventilazione meccanica le cannule esterne forate possono essere utilizzate
solo in combinazione con una controcannula non fenestrata.

ATTENZIONE!

In pazienti con polmonite da aspirazione recidiva non é assolutamente consentito utiliz-
zare i tipi di cannula Optima® Voice, Optima® Voice Cuff e Optima® Suction Voice a causa
dell’acuto pericolo di aspirazione.

| modelli Optima® Voice, Optima® Voice Cuff e Optima® Suction Voice sono indicati solo
per pazienti tracheotomizzati con secrezione normale e tessuti delle mucose regolari.

L’accorciamento, la perforazione o altre modifiche della cannula possono essere pra-
ticati solo dal produttore poiché altrimenti puo essere in pericolo I'incolumita del pa-
ziente.

Qualsiasi modifica apportata alla cannula tracheale in modo non professionale puo pro-
vocare gravi lesioni! L’apporto di modifiche da parte di persone non autorizzate implica
I'estinzione di ogni garanzia.

Alle cannule con valvola fonatoria € allegato un tappo di decannulazione necessario per
la preparazione di una probabile decannulazione in seguito a tracheotomia temporanea.
Con questo tappo si puo interrompere brevemente la respirazione tramite cannula per
avviare la rieducazione del paziente ad utilizzare le vie respiratorie con bocca/naso.
La decannulazione e quindi I'interruzione della ventilazione per mezzo di una cannula
tracheale puo essere eseguita solo ed esclusivamente sotto il controllo e su indicazione
di un medico. PERICOLO DI ASFISSIA!

Cannule tracheali con funzione di aspirazione (Optima® Suction, Optima® Suction Voice)
Questo tipo di cannula con cuffia a bassa pressione consente di eseguire un’aspirazione con
cannula tracheale in posizione, senza dover utilizzare ulteriori tubi o cateteri di aspirazione.
L’aspirazione ha luogo direttamente sopra la cuffia a bassa pressione bloccata, attraverso un
sistema di aspirazione saldamente montato sulla cannula. Il cono d’aspirazione libero, fornito
in dotazione, & provvisto di punta luer con cui viene unito alla cannula prima di iniziare I'aspi-
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razione, dopodiché pud essere collegato ad un aspiratore con regolatore del vuoto (OSSER-
VARE le istruzioni per I'uso del produttore!). Il cono di aspirazione con punta luer viene
collegato al raccordo del tubo flessibile / controllo pollice dell’aspiratore.

La pressione di aspirazione puo essere al massimo di —-0,2 bar (-20kPa). Sussiste inoltre
la possibilita di eseguire I'aspirazione tramite siringa con punta luer. Onde evitare qualsiasi
rischio & necessario determinare la giusta procedura con il medico curante, tenendo anche
conto del quadro clinico. Occorre badare che la scelta sia atta a determinare la procedura
migliore e meno invasiva possibile.

L'uso della variante Suction offre inoltre la possibilita di eseguire un lavaggio subglottale (ad
es. con una soluzione salina, NaCl 0,9%, dosaggio preciso dietro indicazione del medico).
In tal modo si possono attenuare eventuali irritazioni delle mucose o ammorbidire la steno-
si. Durante questo lavaggio il liquido viene fatto affluire attraverso il sistema di aspirazione
integrato sopra la cuffia a bassa pressione, in ciclo inverso rispetto al normale processo di
aspirazione. Alla fine questo liquido va riaspirato, sempre tramite siringa o aspiratore, come
precedentemente descritto.

ATTENZIONE!

Un lavaggio puo essere eseguito solo dopo aver effettuato il controllo di tenuta ed aver
accertato che il bloccaggio sia sufficiente. Evitare I'inspirazione del liquido. Prima di
iniziare il lavaggio occorre aspirare i secreti raccoltisi sopra la cuffia a bassa pressione.

Il modello Optima® Suction Voice unisce i vantaggi del modello con valvola fonatoria in combi-
nazione con la funzione di aspirazione integrata.

ATTENZIONE!

L’'uso della cannula Optima® Suction Voice é riservato ai pazienti con predisposizione a
scarsa secrezione. Per i pazienti predisposti invece a forte secrezione é indicato solo il
modello di cannula Suction.

Avvertenza:

Per pazienti con predisposizione a forti emorragie (ad es. in terapia anticoagulante) le
cannule con funzione Suction e Suction Voice possono essere utilizzate solo a discre-
zione del medico per via dell’elevato rischio connesso all’aspirazione.

Modelli speciali
Modelli speciali che tengano conto di determinate caratteristiche anatomiche sono tecnica-
mente impossibili da realizzare e non rientrano pertanto nella gamma di prodotti in offerta.

Controindicazioni
| modelli di cannule tracheali Optima®Basic, Optima®Basic Cuff e Optima® Suction sono conce-
piti esclusivamente per pazienti tracheotomizzati ancora provvisti di laringe.

Nei pazienti ventilati occorre garantire un fissaggio sicuro poiché in caso di scollega-
mento c’é pericolo di morte!
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ATTENZIONE!

Il tappo di decannulazione puo essere utilizzato esclusivamente per pazienti tracheo-
tomizzati ancora provvisti di laringe. Esso puo essere utilizzato solo sotto il controllo
del medico. Il tappo di decannulazione puo essere utilizzato esclusivamente per pazien-
ti tracheotomizzati ancora provvisti di laringe. Esso puo essere utilizzato solo sotto il
controllo del medico.

ATTENZIONE!

Non utilizzare la cannula tracheale durante I’esecuzione di una laserterapia medica.
Sussiste un elevato pericolo di lesione. L’'uso di un cauterio elettrico nell’ambito di
un intervento operativo alla trachea implica inoltre il pericolo di bruciatura del tubo.
Il contatto puo provocare I’emissione di vapori nocivi, bruciatura e/o danni alla salute.

Si prega di osservare attentamente anche la descrizione delle controindicazioni/
avvertenze delle specificazioni dei singoli tipi di prodotto/specificazioni!

ATTENZIONE!

Non utilizzare la cannula tracheale per pazienti con anatomia o patologia delle vie res-
piratorie superiori anormale poiché sussiste il pericolo di ostruzione totale o parziale
delle vie respiratorie.

In dotazione

In tutti i tipi di cannula la confezione contiene oltre a quanto precedentemente descritto anche
un tesserino allegato alla cannula. Sull’'etichetta autoadesiva allegata sono annotati tutti i dati
necessari da riportare sul tesserino del paziente.

Tesserino
Il tesserino della cannula € allegato ad ogni confezione di cannule tracheali. Una volta incollata
I'apposita etichetta il tesserino riporta i dati relativi a:

* Numero dell'articolo « Misura
* Lunghezza « Codice del lotto

Sul retro possono essere indicati i dati del paziente nonché del medico curante.
Il tesserino va tenuto sempre a portata di mano onde poter prendere subito visione dei dati
necessari relativi alla cannula in caso di ordinazione o richiesta di informazioni.

Inserimento di una cannula tracheale

Preparazione

Prima e durante l'inserimento di una cannula tracheale occorre procedere in modo estrema-
mente preciso e cauto. Nel prelevare una cannula dalla confezione sterile occorre accertare
che la sterilita sia ancora garantita, controllando la data di scadenza indicata, e se I'imballaggio
sterile € intatto. Si consiglia di utilizzare guanti sterili monouso.

La misura e il modello della cannula tracheale da utilizzare devono essere stati scelti dal me-
dico curante. Verificare se si tratta della misura e del modello prescelti controllando I'etichetta
e la flangia della cannula.
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Prima di essere inserita la cannula tracheale va preparata. L'intera cannula va pertanto control-
lata al fine di escludere la presenza di danni al suo esterno o di pezzi lenti per evitare il pericolo
di lesione e garantire la tenuta ermetica necessaria. In presenza di anomalie la cannula non
va assolutamente utilizzata.

Controllo della tenuta ermetica delle cannule tracheali dei modelli Optima® Basic Culff,
Optima® Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice

Prima di usare questo tipo di cannula con cuffia a bassa pressione ne va controllata la tenuta
ermetica procedendo come descritto in seguito.

Prima di inserire la cannula la cuffia a bassa pressione deve essere svuotata completamente!
La tenuta ermetica della cannula e della cuffia a bassa pressione andrebbe controllata ogni
volta, prima e dopo l'inserimento.

Per effettuare questo controllo la cuffia a bassa pressione va riempita di aria ad una pressione
massima di 22-24 mmHg (~ 30-33 cm H,O 0 29-32 hPa). Se cannula e cuffia a bassa pressione
sono ermetiche non ci sara spontaneamente alcun calo di pressione rilevante. In via ausiliaria,
per effettuare questo controllo, si consiglia di usare un manometro della pressione della cuffia
a bassa pressione (OSSERVARE le istruzioni per I'uso del produttore!).

Ulteriori indicazioni segnalanti la mancanza di una tenuta ermetica della cannula e/o cuffia a
bassa pressione possono presentarsi durante/dopo la pulizia o anche con cannula in posi-
zione, tra cui:

« acqua nei tubi di adduzione della cannula
« acqua nella cuffia a bassa pressione
« acqua nel palloncino pilota

« assenza dello stimolo della tosse quando si esercita una pressione sul palloncino
pilota

ATTENZIONE!

Qualora dovessero verificarsi una o piu situazioni di quelle precedentemente segnalate,
le quali fanno supporre la mancanza di una tenuta ermetica della cannula, essa non va
assolutamente utilizzata. La funzionalita di questa cannula non é piu appropriata all’'uso!

Le cannule tracheali con cuffia a bassa pressione che presentano le carenze di cui sopra o
altre anomalie vanno rimandate al produttore per essere sottoposte a necessario controllo.

Inserimento della cannula tracheale

Se dal controllo é risultato che la cannula € in condizioni appropriate all’'uso che se ne intende
fare la cannula tracheale pud essere inserita. Per proteggere lo stoma tracheale e tenere as-
ciutti la cute e gli indumenti si consiglia di utilizzare una bavetta copri-cannula (compressa) da
spingere sul corpo della cannula.

Per migliorare la scorrevolezza della cannula tracheale ed agevolarne quindi l'inserimento nella
trachea si consiglia di spalmare sul tubo esterno dell’apposito olio per stoma. Lo stimolo della tosse
viene cosi attenuato. Qualora vengano utilizzati altri lubrificanti idrosolubili occorre evitare I'ostru-
zione/otturazione della cannula (OSSERVARE le istruzioni per I'uso del produttore!).
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Per inserire la cannula tracheale si consiglia di inclinare leggermente la testa all’indietro, tenen-
do la cannula dalla flangia. Con I'altra mano, eventualmente, si dilata leggermente lo stoma e
si inserisce delicatamente la cannula nello stoma durante la fase di inspirazione (aspirazione),
inizialmente in posizione assiale. Per dilatare lo stoma tracheale si pud anche ricorrere a stru-
menti speciali (dilatatori tracheali) (OSSERVARE le istruzioni per I'uso del produttore!) che
consentono una dilatazione costante e poco invasiva dello stoma, ad es. anche in casi di
emergenza qualora si verifichi il collasso dei tessuti dello stoma. Qualora si utilizzino strumenti
ausiliari occorre badare che la cannula, ed in particolare la cuffia a bassa pressione, non
vengano danneggiate da attrito o oggetti appuntiti. Man mano che si va spingendo la cannula
la testa si muove asincronicamente ritornando in posizione normale e spinge cosi la cannula
nella trachea, seguendo la curva della cannula stessa. La cannula tracheale va inserita davanti
ad uno specchio, per una maggiore facilita, nel caso in cui sia il paziente stesso ad inserirla. In
tal modo il paziente potra osservare ogni suo movimento.

ATTENZIONE!

La cannula va sempre inserita dopo aver svuotato completamente la cuffia a bassa
pressione! La flangia della cannula non va spinta nello stoma tracheale. Badare che la
flangia della cannula sia posizionata sempre all’esterno dello stoma tracheale.

Quando si inseriscono e si usano i modelli con cuffia a bassa pressione e funzione di
aspirazione occorre fare attenzione a non danneggiare la cuffia a bassa pressione e
relativo tubo o palloncino pilota e a non danneggiare il sistema di aspirazione.

Le cannule tracheali andrebbero fissate sempre con una speciale fettuccia di fissaggio per
cannule (una fettuccia di fissaggio &€ sempre fornita in dotazione). Essa fissa la cannula ga-
rantendo la posizione stabile della cannula nella propria sede all'interno dello stoma tracheale.
Questa viene fissata tramite chiusura in velcro in prossimita dei buchini laterali della flangia
della cannula e puo essere regolata individualmente, offrendo pertanto un particolare comfort.
Per garantire la mobilita del paziente si consiglia, nell'uso di cannule con cuffia a bassa pres-
sione e/o aspirazione, di fissare il flessibile per il riempimento della cuffia a bassa pressione
ed eventualmente il tubo di aspirazione per evitare qualsiasi trazione dei tubi sulla cannula.

Il raccordo universale di 15 mm della cannula esterna consente di adattare i comuni sistemi
di filtri e valvole a seconda delle esigenze e del modello di cannula.

ATTENZIONE!

Se con i modelli di cannula con cuffia a bassa pressione viene poi utilizzato un sistema
di ventilazione, collegato al raccordo universale di 15 mm, occorre evitare che questo
possa provocare una trazione o una torsione eccessive. Cio implica infatti il pericolo
di scollegamento o ostruzione della cannula tracheale. Lo scollegamento & un pericolo
mortale! Non utilizzare assolutamente cannule tracheali forate/fenestrate con cuffia a
bassa pressione se il paziente viene ventilato meccanicamente!

Modelli di cannule tracheali Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima® Suction,
Optima® Suction Voice

Riempimento della cuffia a bassa pressione
Dopo aver inserito e fissato la cannula, la cuffia a bassa pressione viene riempita di aria per
mezzo di un manometro di pressione della cuffia a bassa pressione. La pressione va adattata
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alle necessita e viene determinata dal medico curante. Noi consigliamo, salvo diversa indica-
zione del medico, una pressione della cuffia a bassa pressione di minimo 16-18 mmHg / 22-24
cm H,0/21-24 hPa.

La pressione andrebbe controllata ad intervalli regolari, ogni due ore circa.

ATTENZIONE!

Quando si gonfia la cuffia a bassa pressione non deve essere superata assolutamente la
pressione di 25 mmHg (ca. 34 cm H,0 o 33hPa) per evitare una lesione e/o I'ostruzione
della respirazione.

La cuffia a bassa pressione deve essere intatta e funzionare in modo ineccepibile. Se
anche dopo aver effettuato diversi tentativi con la massima pressione di riempimento
consentita non si ottiene la tenuta ermetica desiderata occorre probabilmente utilizzare
una cannula con un diametro maggiore. La pressione della cuffia a bassa pressione
va controllata regolarmente, ossia almeno ogni due ore, per accertare che sia sempre
corretta.

Rimozione di una cannula tracheale

ATTENZIONE!

| modelli con cuffia a bassa pressione possono essere rimossi dallo stoma tracheale
solo dopo aver svuotato completamente la cuffia a bassa pressione poiché in caso
contrario si potrebbero danneggiare le mucose della trachea.

Prima di sgonfiare la cuffia a bassa pressione con una siringa andrebbe aspirato il secre-
to eventualmente accumulatosi sopra la cuffia a bassa pressione per evitare il pericolo che
questo possa essere ingoiato o inspirato. Per eseguire questa operazione va prima rimossa
la controcannula, quindi viene inserito un catetere/tubo di aspirazione, lasciando la cannula
tracheale con cuffia a bassa pressione in posizione; esso viene spinto nel tubo della cannula
fino a sotto la punta della cannula stessa. Aspirando ed estraendo I'aria dalla cuffia a bassa
pressione si pud quindi aspirare anche un eventuale secreto. In tal modo si evita il pericolo che
il secreto possa essere inspirato. Utilizzando il modello di cannula Suction I'aspirazione del
secreto ha luogo tramite il sistema di aspirazione integrato nella cannula. Una volta terminata
I'aspirazione il tubo di aspirazione della cannula dovrebbe essere richiuso con I'apposito tappo
per minimizzare il pericolo di infezione.

La rimozione della cannula andrebbe eseguita con la testa leggermente inclinata all'indietro.
Occorre procedere con estrema cautela per non danneggiare le mucose. Per estrarre la can-
nula essa va presa lateralmente, dalla flangia.

ATTENZIONE!

In caso di stoma tracheale instabile o in casi d’emergenza (paracentesi, dilatazione) lo
stoma potrebbe chiudersi (collassare) dopo la rimozione della cannula ed ostacolare
I'afflusso di aria. In tal caso occorre avere a disposizione una nuova cannula da poter
inserire velocemente. Uno strumento di dilatazione dello stoma (OSSERVARE le istru-
zioni per 'uso del produttore!) puo essere utile per garantire almeno temporaneamente
I'afflusso di aria.
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La cannula interna si puo chiudere/ostruire per la presenza di liquidi/secreti. In tal caso occorre
sostituire e/o pulire all’'uopo la controcannula. A tal proposito, dopo aver aspirato il liquido/
secreto accumulatosi sopra la cuffia a bassa pressione, viene sbloccato il fermo tra cannula
esterna e controcannula, esercitando una leggera pressione verso I'alto, in modo da allentare
la controcannula. Per le cannule provviste di valvola fonatoria prima di rimuovere la contro-
cannula occorre aver rimosso un’eventuale valvola fonatoria o sistema di filtraggio. Ultimata la
pulizia, la controcannula puo essere reinserita procedendo in successione inversa. Si prega di
badare che prima di reinserire la controcannula occorre controllare che questa non sia danne-
ggiata e sia stata pulita ed eventualmente disinfettata conformemente alle seguenti istruzioni.
L'umettamento della controcannula con olio per stoma tracheale assicura la scorrevolezza tra
cannula esterna e controcannula. L'olio per stoma tracheale & assolutamente innocuo.

ATTENZIONE!

Quando viene rimossa, la controcannula non va ritorta sul suo asse per non essere
danneggiata. Non rimuovere le controcannule con forza. Se non é possibile sbloccare la
controcannula occorre rimuovere l'intera cannula.

Solitamente quando si sostituisce una controcannula la cannula esterna rimane in posizione
nella trachea.

Il reinserimento della controcannula ha luogo procedendo in successione inversa a quanto
precedentemente descritto.

Pulizia

Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezioni la pulizia delle cannule tracheali Optima®
va eseguita periodicamente. Si consiglia di pulire accuratamente le cannule esterne almeno
una volta al giorno e le controcannule almeno due volte al giorno. Se necessario, ad esempio
in presenza di una forte secrezione, o per motivi igienici la pulizia pud essere ripetuta anche
piu volte al giorno.

Osservare attentamente le seguenti istruzioni!

Pulizia della controcannula

Per pulire la cannula basta utilizzare dell'acqua calda, anche in combinazione con una lozione
delicata a pH neutro. E importante che alla fine la controcannula venga risciacquata accurata-
mente pil volte con acqua pulita.

ATTENZIONE!

Se si utilizzano speciali detergenti per la pulizia di cannule tracheali occorre osservare
le istruzioni del produttore del detergente. Il detergente deve essere adatto ed autorizza-
to per il trattamento di cannule in materiale sintetico.

L'uso di un contenitore con filtro per la pulizia della cannula facilita 'operazione.

Il filtro viene immerso con le controcannule nella soluzione detergente preparata (in caso di
cannule senza cuffia a bassa pressione la cannula esterna e la controcannula vengono posi-
zionate una affianco all’altra). Il filtro va tenuto dall’alto per evitare il contatto con la soluzione
detergente. Lasciare agire (vedi istruzioni per I'uso del detergente) e risciacquare quindi
accuratamente la controcannula piu volte con acqua tiepida e pulita.
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All'uopo, ad es. in presenza di incrostazioni di secreto difficili, impossibili da rimuovere con la
sola soluzione detergente, si pud procedere ad ulteriore pulizia utilizzando un’apposita spazzo-
la per la pulizia di cannule. Anche questa spazzola va utilizzata osservando le relative istruzioni
per 'uso. Se si utilizza una spazzola occorre procedere con particolare cautela per non dan-
neggiare il materiale della cannula. La spazzola per la pulizia della cannula va sempre inserita
nella cannula dalla punta. La valvola fonatoria va sempre precedentemente rimossa nonché
pulita osservando le istruzioni del produttore poiché altrimenti potrebbe essere danneggiata.

Alla fine le cannule vanno risciacquate pil volte accuratamente con acqua corrente.

Le cannule vanno disinfettate termicamente con acqua pulita, senza aggiungere prodotti chimi-
ci, ad una temperatura di minimo 65°C (149°F), utilizzando comuni strumenti casalinghi. Una
volta immerse le cannule nell'acqua la temperatura va tenuta costante e controllata (controllo
della temperatura tramite comuni strumenti casalinghi con relativo regolatore). Il superamento
eccessivo della temperatura o la bollitura in acqua bollente & assolutamente da evitare. Questo
trattamento potrebbe danneggiare gravemente la cannula tracheale.

ATTENZIONE!
Per la pulizia delle controcannule non é consentito I'uso della lavastoviglie, di un forno
per cottura a vapore o di un microonde!

Dopo il lavaggio ad umido la cannula va asciugata bene con un panno pulito che non lascia
peluzzi.

ATTENZIONE!

Per la pulizia della cannula tracheale non é assolutamente consentito utilizzare deter-
genti non autorizzati dal produttore della cannula. Non utilizzare assolutamente deter-
genti per la casa aggressivi, alcool ad alta percentuale, prodotti per la pulizia di protesi
dentarie o acqua ossigenata. Sussiste un elevato pericolo per la salute! Oltretutto la
cannula potrebbe essere distrutta o danneggiata.

Se si utilizzano speciali detergenti per la pulizia di cannule tracheali occorre osservare
le istruzioni del produttore del detergente. Il detergente deve essere adatto ed autorizza-
to per il trattamento di cannule in PVC per uso medico.

La pulizia con boll itura/surriscaldamento & assolutamente da escludere. Per la prepa-
razione della soluzione detergente basta utilizzare dell’acqua tiepida ed osservare le
indicazioni per I'uso del detergente.

Per la pulizia delle controcannule non é assolutamente consentito 'uso della lavasto-
viglie, di un forno per cottura a vapore o di un microonde!

Per non mettere a rischio la salute e garantire nel tempo l'idoneita all'uso della cannula vanno
assolutamente osservate anche le seguenti istruzioni per 'uso relative alla disinfezione e alla
cura della cannula tracheale.
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Disinfezione

Per le cannule tracheali Optima® si pud eseguire una disinfezione a freddo con speciali disin-
fettanti chimici. In linea di massima tuttavia una disinfezione a freddo va eseguita se prescritta
dal medico curante per via di un particolare quadro clinico oppure & indicata alla luce di una
determinata situazione assistenziale. Di regola la disinfezione & opportuna per evitare infezioni
crociate e nell'ambito di una degenza stazionaria (clinica, casa di cura) per ridurre il rischio di
infezioni.

Per passare alla disinfezione, al termine della suddetta pulizia, precedentemente descritta,
cannule e controcannule vanno immerse in una soluzione disinfettante adatta per il materiale
e la cannula (ad es. PRIMEDICLEANP®). Le indicazioni del produttore sull'uso del disinfettante
vanno assolutamente rispettate. Ultimata la disinfezione, le cannule vanno risciacquate ac-
curatamente, internamente ed esternamente, con acqua bollita e raffreddata o una soluzione
salina sterile e poi asciugate.

Attenzione!

Non é assolutamente consentito utilizzare disinfettanti che liberano cloro o che conten-
gono liscive forti, derivati del fenolo. | tubi delle cannule potrebbero venire gravemente
danneggiati o addirittura distrutti.

Dopo la pulizia e eventuale disinfezione la cannula tracheale puo essere reinserita nello
stoma tracheale. Per non compromettere la salute occorre che sulla cannula non ci sia-
no assolutamente residui di detergenti/disinfettanti quando essa viene reinserita nello
stoma tracheale.

Cura

Dopo la pulizia ed eventuale disinfezione nonché asciugatura delle cannule le superfici esterne
delle cannule esterne, eccetto le cannule esterne con cuffia a bassa pressione, andrebbero
lubrificate con olio per stoma tracheale per migliorarne la scorrevolezza. Cid garantisce una
scorrevolezza sicura durante l'inserimento della cannula; una cura costante consente inoltre di
mantenere morbido il materiale della cannula esterna.

Sterilizzazione

Le cannule tracheali Primed Optima®vengono fornite in confezione sterile e sono un prodotto
destinato all’'uso per singolo paziente. Se ne garantisce la sterilita finché la confezione resta
chiusa e non & danneggiata ed entro i limiti di scadenza. La risterilizzazione non & assoluta-
mente consentita.

ATTENZIONE!

Non utilizzare assolutamente cannule la cui funzionalita é pregiudicata o che presenta-
no danni come bordi taglienti o lacerazioni poiché potrebbero provocare gravi lesioni
delle mucose tracheali.
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Le cannule danneggiate non possono essere assolutamente utilizzate e vanno elimi-
nate.

Per evitare rischi eseguire un controllo periodico!

Durata di utilizzo, conservazione

Le cannule tracheali Optima® sono un prodotto sterile da utilizzare per un solo paziente.
La durata di conservazione delle cannule tracheali Optima® & condizionata da molti fattori.
La composizione del secreto, la scrupolosita della pulizia ed altri aspetti possono essere di
importanza determinante in tal contesto.

Si consiglia la sostituzione della cannula al massimo dopo 29 giorni (dall'apertura della confe-
zione sterile).

Per le cannule tracheali Optima® con cuffia a bassa pressione questo intervallo di tempo va
assolutamente rispettato.

Per le cannule tracheali Optima® senza cuffia a bassa pressione, se curate in modo ottimale,
la durata di utilizzo prevista pud essere aumentata e la cannula pud essere quindi utilizzata
anche oltre i 29 giorni. La cannula tracheale Optima® senza cuffia a bassa pressione va sosti-
tuita entro e non oltre 6 mesi con una nuova cannula tracheale Optima®. Le cannule sostituite
vanno smaltite immediatamente come prescritto.

Per essere sempre ben forniti si consiglia vivamente di avere sempre a portata di mano almeno
due cannule di scorta.

Le cannule non utilizzate vanno conservate in luogo asciutto, non esposto al sole e/o al calore.

Garanzia

Garantiamo I'ineccepibilita del prodotto fornito in dotazione nei limiti previsti dalle nostre condi-
zioni generali di contratto. Le condizioni generali di contratto sono riportate sia sulla nostra
carta intestata che nel nostro sito web: www.primed-halberstadt.de.

Riparazioni ed altri interventi alle cannule tracheali possono essere eseguiti esclusivamente
dalla Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH. In caso di inosservanza delle indicazioni la
garanzia si estingue!

Riutilizzo / Prodotto per singolo paziente

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali sono prodotti il cui uso & previsto per un solo paziente e di
conseguenza vanno utilizzate esclusivamente per un unico paziente. Non ne & consen-
tita la riutilizzazione per un secondo paziente e pertanto neanche la preparazione ad
eventuale riutilizzazione.
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Catalogo/Accessori

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH & specializzata nella fornitura di soccorsi per
tracheotomizzati e laringectomizzati. L'attuale gamma di prodotti & presentata nel nostro ca-
talogo di prodotti che potete richiederci gratuitamente o scaricare al sito www.primed-halbers-
tadt.de.

Produttore / Conformita

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strale des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Tel.: +49 (0)39 41) 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41) 24565

E-mail: primed@primed-halberstadt.de

Internet: http//www.primed-halberstadt.de

Con riserva di modifica del prodotto in qualsiasi momento da parte del produttore.
Optima®é un marchio registrato della Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Prodotto “Made in Germany”

CE~
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Instrucciones de uso de las canulas de traqueostomia ES
con/sin globo de baja presion Optima®

DEJ Antes de utilizar el producto, deben leerse detenidamente las instrucciones de
uso. Todos los implicados en el tratamiento deben conocer su contenido.

jAtencion!

Producto concebido para su uso con un solo paciente.

Estas instrucciones de uso son validas para las siguientes variantes del producto:

Todas las variantes del producto se ofrecen en las versiones Basic, Standard y Plus. La ver-
sién Basic se suministra sin canulas internas y las versiones Standard y Plus con dos canulas
internas cada una. Asimismo, la versién Plus incluye otros accesorios (consulte el apartado
de especificacion de las variantes del producto).

Basic Standard / Plus

REF REF REF
Optima® Basic 102213-102217 / 102013-102017 / 102113-102117
Optima® Basic Cuff 102003-102007 / 102023-102027 / 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 / 102033-102037 / 102133-102137
Optima® Voice Cuff 102243-102247 / 102043-102047 / 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 / 102053-102057 / 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

Descripcion del producto

Las canulas de traqueostomia con/sin globo de baja presion Optima®son productos sanitarios
de clase llb segun lo dispuesto por el Anexo IX de la Directiva europea relativa a los productos
sanitarios 93/42/CEE y se suministran generalmente esterilizadas (6xido de etileno).

Si el cliente lo requiere, pueden suministrarse canulas de traqueostomia sin globo de baja
presién no estériles.

El conector universal de 15 mm esta fijado a la placa del tubo externo de la canula. Las canu-
las internas transluicidas se encajan en el conector universal de 15 mm y pueden volver a
asirse facilmente para su extraccion por medio de las dos aberturas del conector universal.
Gracias a la geometria y al material de la placa, ésta se adapta al contorno del cuello del
paciente segun sus condiciones anatémicas. De esta manera, se garantiza una buena movi-
lidad y gran comodidad para el paciente. La placa de la canula dispone de asas laterales para
la sujecion de las canulas de traqueostomia insertadas con una cinta de fijacion de canulas.

En las canulas de traqueostomia con globo de baja presion Optima®, los tubos para el llena-
do del globo de baja presién —y en las variantes con funcién de succién, también los tubos de
succion— estan integrados en una hendidura practicada en el tubo externo de la canula para
que puedan guiarse de forma segura. Los tubos salen lateralmente a través de la placa en el
lado no orientado hacia el paciente. Por medio del globo de baja presién de gran volumen y
paredes muy finas de las variantes con globo de baja presién, se logra un hermetismo fiable
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con un llenado correcto (bloqueo). El globo de baja presion sirve para hermetizar el tubo de
la canula frente a la pared traqueal y puede llenarse de aire como un globo normal. Debido al
reducido nivel de presion necesario para garantizar el hermetismo, el globo de baja presion
actia como un manguito de baja presion que permite mantener la carga de presion sobre la
mucosa traqueal al nivel mas reducido posible tras el llenado. Gracias a sus finas paredes, el
globo se ajusta bien al tubo externo tras vaciarse. Con esto, se minimiza la irritacion de la
mucosa y se facilita la introduccion y la extraccion.

Ademas, se dispone de un baldon piloto con valvula antirretorno que esta directamente
conectado al globo de baja presion a través de un tubo integrado en el canal de llenado del
tubo externo. Por medio de este balén piloto, se realiza el llenado/vaciado del globo de baja
presién, asi como el control de la presion del globo de baja presion adyacente.

Las canulas de traqueostomia Optima® de las versiones Standard y Plus se suministran
generalmente con 2 canulas internas que pueden retirarse facilmente en caso necesario, p.
ej., para la limpieza o en caso de disnea. En las variantes de canulas con funcién de fonacion
(Voice), la canula interna fenestrada es de color rojo. Como la canula interna también es
visible cuando estd montada en el lado no orientado hacia el paciente, sirve para indicar
directamente al usuario y/o al personal sanitario que una canula interna fenestrada esta en
uso.

En todas las canulas de traqueostomia Optima®, el conector universal normalizado de 15 mm
garantiza una fijacion segura de los accesorios con conexion de 15 mm, como el intercambia-
dor de calor y humedad (HME), la valvula de fonacién o la conexién de respiraciéon. Las
céanulas internas pueden intercambiarse entre si segun el tamafio. Todas las canulas de tra-
queostomia disponen de un obturador adaptado al tamafio con una punta atraumatica.

Las canulas de traqueostomia estan fabricadas con la méaxima calidad y se producen exclusi-
vamente con materiales sin DEHP ni latex. Gracias a la seleccion cuidadosa de los materiales,
se logra una éptima comodidad de uso a través de la adaptacion de los tubos de la canula a
la temperatura corporal del paciente sin riesgo de colapso. Estas canulas se caracterizan por
su escaso peso y su sencilla manipulacion. Todos los materiales utilizados son biocompatibles
y cumplen con la normativa legal vigente.

Para garantizar una colocacion éptima y el mejor suministro de aire posible, debe seleccionar-
se una canula adecuada segun las condiciones anatémicas del paciente y el cuadro clinico.
El médico responsable del tratamiento debe seleccionar el producto. Deben observarse las
especificaciones especiales del producto, las indicaciones y las contraindicaciones descritas
en las instrucciones de uso.

Tamaios/longitudes

Los tamafios de las canulas de traqueostomia se corresponden con lo dispuesto por la norma
DIN EN ISO 5366-1 (equivalente a la norma ISO 5366-1).

El tamafio especificado describe el diametro interno en mm de la canula externa en la punta
de la canula.

Pueden encontrarse los datos necesarios sobre el producto especifico en el envase y en la
placa de la canula.
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L,: longitud medida en el arco externo
L: longitud medida en la linea central
Tamafio ID (dia- oD IDI (didame- L Ly Globo de baja
metro (diame- | tro interno) presion
interno) tro Canula
Cénula | externo) interna
externa
6 6,0 9,2 4.4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 54 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 74 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8,4 87,5 100 30

Todos los datos se especifican en mm
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Especificacion de las variantes del producto

1. Canulas de tragueostomia sin funcién de fonacién:

Optima® Basic

Compuesta por una canula externa con conector universal de 15 mm, sin globo de baja pre-
sién, con 2 canulas internas (una de ellas detectable en radiografias)', un obturador, una cinta
de fijacion, una proteccion para la ducha? y un tapén para la tos.?

Tamafio Version Basic Version Stan- Versioén Plus
REF dard REF
REF
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff

Compuesta por una canula externa con conector universal de 15 mm, con globo de baja
presion, con 2 canulas internas (una de ellas detectable en radiografias)’, un obturador, una
cinta de fijacion, una proteccion para la ducha? y un tapén para la tos.?

Tamario Version Basic Versién Standard Version Plus
REF REF REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima® Suction

Compuesta por una canula externa con conector universal de 15 mm, con globo de baja
presion, con 2 canulas internas (una de ellas detectable en radiografias)’, un obturador, una
cinta de fijacién, una proteccion para la ducha?, un tapon para la tos?, un sistema de succion
integrado y un embudo de succion suelto incluido.

1 Solo disponible para la versién Standard y la version Plus.
2  Solo disponible para la version Plus
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Tamarfio Version Basic ~ Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102253 102053 102153
7 102254 102054 102154
8 102255 102055 102155
9 102256 102056 102156
10 102257 102057 102157

2. _Canulas de traqueostomia con funcién de fonacién:
Permiten que los pacientes de traqueostomia puedan hablar.

Las canulas de traqueostomia con funcion de fonacion no deben utilizarse para larin-
gectomias.

Optima® Voice

Compuesta por una canula externa con filtro y con conector universal de 15 mm, sin globo de
baja presién, con 2 canulas internas (una de ellas detectable en radiografias y la otra fene-
strada)', un obturador, una valvula de fonacién, una proteccién para la ducha?, un tapén para
la tos?, un tapdn de decanulacién y una cinta de fijacion.

Tamarfio Version Basic Versién Stan- Version Plus
REF dard REF
REF
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

Compuesta por una canula externa con filtro y con conector universal de 15 mm, con globo
de baja presion, con 2 canulas internas (una de ellas detectable en radiografias y la otra
fenestrada)', un obturador, una valvula de fonacion, una proteccion para la ducha?, un tapon
para la tos?, un tapén de decanulacién y una cinta de fijacion.

1 Solo incluido en la versién Standard y la version Plus.
2 Solo incluido en la version Plus.
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Tamarfio Versién Basic Version Versién Plus

REF Standard REF
REF
6 102243 102043 102143
7 102244 102044 102144
8 102245 102045 102145
9 102246 102046 102146
10 102247 102047 102147

Optima® Suction Voice
Compuesta por una canula externa con filtro y con conector universal de 15 mm, con globo
de baja presion, con 2 canulas internas (una de ellas detectable en radiografias y la otra
fenestrada)', un obturador, una valvula de fonacion, una proteccion para la ducha?, un tapon
para la tos?, un tapon de decanulacion, un sistema de succion integrado y un embudo de
succion suelto incluido.

Tamafio Version Basic Version Stan- Version Plus
REF dard REF
REF
6 102263 102063 102163
7 102264 102064 102164
8 102265 102065 102165
9 102266 102066 102166
10 102267 102067 102167
jATENCION!

La proteccion para la ducha no es apta para banarse ni para nadar.

Accesorios

Canula interna, tamafio 6, transparente REF 102018
Caénula interna, tamafio 7, transparente REF 102019
Canula interna, tamafio 8, transparente REF 102020
Caénula interna, tamafio 9, transparente REF 102021
Canula interna, tamafio 10, transparente REF 102022
Canula interna, tamafio 6, roja, fenestrada REF 102028
Canula interna, tamafio 7, roja, fenestrada REF 102029

1 Solo incluido en la versién Standard y la version Plus.
2 Solo incluido en la version Plus.
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Canula interna, tamafio 8, roja, fenestrada REF 102030
Canula interna, tamafio 9, roja, fenestrada REF 102031
Canula interna, tamafio 10, roja, fenestrada REF 102032
Canula interna, tamafio 6, detectable en radiografias, blanca REF 102038
Canula interna, tamafio 7, detectable en radiografias, blanca REF 102039
Canula interna, tamafio 8, detectable en radiografias, blanca REF 102040
Canula interna, tamafio 9, detectable en radiografias, blanca REF 102041
Canula interna, tamafio 10, detectable en radiografias, blanca REF 102042

Todas las canulas internas se fabrican sin DEHP

Proteccion para la ducha REF 102080
Tapon para la tos REF 102081
Tapoén de decanulacion REF 102082
Valvula de fonacion PRIMEDI REF 20489
Indicacion

Por norma general, el médico responsable del tratamiento es quien debe seleccionar la canu-
la mas adecuada para los pacientes.

Las canulas de traqueostomia Optima®estan indicadas para traqueostomias de todo tipo y
sirven para la estabilizacion del traqueostoma y para mantenerlo abierto. Se introducen en los
tubos de aire a través del traqueostoma y se fijan al cuello por medio de una cinta de fijacion
para canulas.

Las canulas de traqueostomia Optima® con funcion de fonacion estan concebidas para una
traqueostomia con la laringe conservada.

Las variantes Optima® Voice Cuff y Optima® Suction Voice se utilizan tras la realizacion de
traqueostomias con conservacion total o parcial de la laringe y permiten que el paciente hable.

{ATENCION!
Deben observarse las indicaciones para las canulas con funcién de fonacion (Voice).

A través del conector universal estandarizado e integrado de 15 mm de la canula externa, las
céanulas de traqueostomia Optima®Voice, Optima®Voice Cuff y Optima® Suction Voice pueden
complementarse con una valvula de fonacién que disponga de la conexion correspondiente
(ATENCION: jobserve lo dispuesto en las instrucciones de uso del fabricante!). Para
ello, estas variantes de canulas se suministran de forma estandar con una fenestracion/filtro
(campo de fonacion). EI campo de fonacion de la canula externa contiene varios orificios
pequefios que componen el filtro. A su vez, una de las dos canulas internas suministradas
posee una abertura ovalada (fenestracion) situada sobre el campo de fonacién de la canula
externa para que el aire pueda atravesar la canula sin obstaculos durante la espiracion pro-
ducida al hablar. La version Basic de las canulas de fonacion no tiene ninguna canula interna
de este tipo.
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Tras la realizacion de una traqueostomia, el empleo de las canulas de traqueostomia Optima®
con globo de baja presion esta indicado siempre que se precise el hermetismo entre la pared
traqueal y la canula.

Debido a la valvula antirretorno integrada en el balén piloto del sistema de llenado para
el globo de baja presion, estas canulas no son aptas para la toma de imagenes o tomo-
grafias por resonancia magnética.

iNo debe volver a posicionarse una canula de traqueostomia insertada con el globo de
baja presion inflado! jRiesgo de lesiones!

JATENCION!

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff y Optima® Suction Voice solo se recomiendan para
las traqueostomias con secrecion normal y con tejidos mucosos normales. Si la secre-
cion es mas elevada o existe tendencia a la formacion de tejidos granulares o a la
obstruccion, solo se recomienda el uso de estas variantes de canulas bajo supervision
médica regular y con intervalos de cambio mas cortos (generalmente, semanales), ya
que el filtro del tubo externo puede favorecer la formacion de tejidos granulares.
Deben observarse las indicaciones relativas a las correspondientes variantes de canu-
las.

Para la respiracion del paciente, solo debe utilizarse la canula interna sin fenestracion dispo-

nible en todas las variantes de canula con globo de baja presion (excepto la version Basic).

jATENCION!

iPara la ventilacion mecanica, solo pueden utilizarse las canulas externas con filtro en
combinacion con las canulas internas no fenestradas!

jATENCION!

No deben utilizarse las variantes Optima® Voice, Optima® Voice Cuff y Optima® Suction
Voice para los pacientes con neumonias por aspiracion recurrentes debido al elevado
riesgo de aspiracion.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff y Optima® Suction Voice solo se recomiendan para
las traqueostomias con secrecion normal y con tejidos mucosos normales.

Solo se permiten los acortamientos, la adicion de filtros u otras modificaciones de las
canulas si son realizadas por el fabricante, ya que, de lo contrario, puede ponerse en
peligro la salud del paciente.

iLos trabajos realizados por personas no profesionales en las canulas de traqueostomia
pueden causar lesiones graves! La realizacion de modificaciones en el producto por
parte de personas no autorizadas anula la responsabilidad del fabricante.

Para la preparacion de una posible decanulacion tras una traqueostomia temporal, las
canulas de fonacion disponen de un tapén de decanulacion que permite interrumpir
brevemente el suministro de aire a través de la canula para volver a acostumbrar al
paciente a la respiracion a través de la bocal/nariz La decanulacién -y, con ello, la
interrupcién de la respiracién a través de la canula de traqueostomia integrada— solo
debe realizarse bajo supervision médica y por orden de un médico. PELIGRO DE
ASFIXIA!
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Canulas de traqueostomia con funcion de succion (Optima® Suction, Optima® Suction
Voice)

Estas variantes con globo de baja presion permiten la succion en la canula de traqueostomia
insertada sin necesidad de tubos de succién ni de catéteres de succion adicionales. La suc-
cién se realiza directamente encima del globo de baja presion bloqueado por medio del
sistema de succion fijado en la canula. El embudo de succion suelto suministrado se conecta
a la canula por medio de una conexion Luer antes de la succion y, a continuacién, puede
conectarse con un dispositivo de succidn que disponga de un regulador de vacio (ATENCION:
jobserve lo dispuesto en las instrucciones de uso del fabricante!). Para ello, el embudo
de succion se conecta a la conexion Luer del conector del tubo/punta del tubo de succién del
aparato.

La presion de succion no debe superar un max. de -0,2 bar (-20 kPa). Ademas, existe la
posibilidad de realizar la succién por medio de una jeringa a través de la conexién Luer. Para
evitar riesgos, y segun el cuadro clinico del paciente, debe acordarse el procedimiento con el
médico responsable del tratamiento. Debe realizarse el procedimiento mas adecuado y cuida-
doso posible.

Asimismo, la versién de la variante Suction permite realizar una irrigaciéon del espacio subgléti-
co (p. ej., con solucion salina, NaCl al 0,9 %, dosis exacta determinada por el médico). Con
esto, pueden mitigarse las irritaciones en la mucosa o evitarse las obstrucciones. Durante la
irrigacion, se aplica el liquido en sentido inverso al del procedimiento de succién normal a
través del sistema de succién por encima del globo de baja presion. A continuacién, debe
volver a succionarse el liquido por medio de una jeringa o de un dispositivo de succién de la
forma descrita.

JATENCION!

Solo puede realizarse la irrigacion tras llevar a cabo un control del hermetismo y super-
visar que el bloqueo sea suficiente. Debe evitarse la aspiracion del liquido. Antes de
iniciar la irrigacion, deben succionarse las secreciones por encima del globo de baja
presion.

La versién Optima® Suction Voice combina las ventajas de una variante de fonacion con la
funcion de succion integrada.

JATENCION!

La version de la canula Optima® Suction Voice se reserva para los pacientes con una
tendencia reducida a la secrecion. Para los pacientes con una tendencia a la secrecion
mas elevada, debe utilizarse la variante Suction.

Indicacion:

Para los pacientes con tendencia hemorragica elevada (p. €j., tratamientos con antico-
agulantes), solo deben utilizarse las canulas con funcién Suction y Suction Voice por
prescripcion médica debido a los riesgos elevados que supone la succion.

Versiones especiales

No es posible técnicamente la realizacion de versiones especiales segun las condiciones
anatomicas del paciente, por lo que no se incluyen en la oferta.
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Contraindicaciones

Las canulas de traqueostomia de las variantes Optima® Basic, Optima® Basic Cuff y Optima®
Suction estan concebidas exclusivamente para pacientes de traqueostomia con la laringe
conservada.

iPara los pacientes con ventilacion mecanica, debe procurarse una fijacion segura, ya
que la desconexion supone un peligro mortal!

{ATENCION!

Solo debe utilizarse el tapén de decanulacion con los pacientes de traqueostomia con
la laringe conservada. El tapon solo puede utilizarse bajo supervision médica.

jATENCION!

No utilice la canula de traqueostomia para la realizacion de un tratamiento médico con
laser. Existe un elevado riesgo de lesiones. Asimismo, en las intervenciones quirargi-
cas realizadas con un cauterizador eléctrico en la traquea, existe el riesgo de incendio
del tubo. El contacto puede provocar la emision de vapores téxicos, llamas y/o lesiones
fisicas.

Le rogamos que observe también la descripcion de las contraindicaciones de las dis-
tintas versiones de productos/especificaciones.

jATENCION!

No utilice las canulas de traqueostomia con pacientes con condiciones anatémicas
andémalas o patologias en las vias respiratorias altas, ya que existe el riesgo de una
obstruccion parcial o total de las vias respiratorias.

Volumen de suministro

En todas las canulas de traqueostomia, ademas del volumen de suministro ya descrito, se
incluye la documentacion de la canula en el envase. En la etiqueta adhesiva adjunta, se
especifican todos los datos necesarios de la canula de traqueostomia para su transmision a
la historia clinica del paciente.

Documentacién de la canula

La documentacion de la canula se incluye en el envase de todas las canulas de traqueo-
stomia. La documentacién incluye una etiqueta adhesiva con los siguientes datos:

* Numero de articulo « Tamafio

« Longitud * N.° de lote

En el reverso, pueden registrarse los datos del paciente, asi como del médico responsable

del tratamiento.
La documentacion de la canula debe conservarse en un lugar accesible para que los datos
necesarios para la realizacion de pedidos o consultas estén siempre disponibles.
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Insercion de la canula de traqueostomia

Preparacion

Antes de insertar las canulas de traqueostomia y durante el proceso de insercién, debe pro-
cederse con especial cautela. Al extraer una canula del envase estéril, asegurese de que la
esterilidad esté garantizada segun la fecha de caducidad del producto y por la integridad del
envase estéril. Se recomienda el uso de guantes desechables estériles.

El médico responsable del tratamiento debe seleccionar el tamafio y la versién de la canula
de traqueostomia que deba utilizarse. Como medida de control, debe comprobarse que la
canula sea la correcta de acuerdo con los datos especificados en la etiqueta y en la placa de
la canula.

Antes de realizar la insercion, debe prepararse la canula de traqueostomia. Para ello, debe
comprobarse que la canula no posea dafos externos ni piezas sueltas para descartar el
riesgo de lesiones y garantizar el hermetismo necesario. Si se detectan anomalias, no debe
insertarse la canula.

Prueba de hermetismo para las canulas de traqueostomia de las variantes Optima®
Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice

Debe comprobarse previamente el hermetismo de estas canulas con globo de baja presién de
la manera descrita a continuacion.
jAntes de insertar la canula, el globo de baja presion debe estar totalmente vacio!
Debe comprobarse el hermetismo de la canula y del globo de baja presién antes y después
de cada insercion.
Para ello, debe llenarse el globo de baja presion con aire hasta alcanzar una presion de 22 a
24 mmHg (de ~ 30 a 33 cm H,O y/o de 29 a 32 hPa). Si la canula y el globo de baja presion
son herméticos, no se produce ninguna bajada de presion significativa. Como material auxili-
ar para la prueba, recomendamos el uso de un medidor para el globo de baja presion (ATEN-
CION: jobserve lo dispuesto en las instrucciones de uso del fabricante!).
La deteccion de las siguientes circunstancias durante o después de la limpieza de la canula
o con la canula insertada podria indicar la falta de hermetismo en la canula y/o el globo de
baja presion:

« Agua en los tubos de alimentacion hacia la canula.

» Agua en el globo de baja presion.

< Agua en el balon piloto.

« Ausencia de irritacion tusiva al ejercer presién sobre el balén piloto.

{ATENCION!

Si se detectan uno o varios de los signos descritos e indicativos de la falta de herme-
tismo en la canula, no debe utilizarse, ya que no podra garantizarse el funcionamiento
correcto de la canula!

Las canulas de traqueostomia con globo de baja presiéon que posean los fallos o anomalias
descritas deben enviarse al fabricante para su inspeccion.

Insercién de la canula de traqueostomia

Si la canula supera la comprobacion de integridad, puede insertarse. Para proteger el traqueo-
stoma y mantener secas la piel y la ropa, se recomienda la colocacion de una compresa de
proteccién para canulas sobre el vastago de la canula.
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Para mejorar la capacidad de deslizamiento de las canulas de traqueostomia, y con ello
facilitar la insercion de la canula, se recomienda aplicar aceite para estomas sobre el tubo
externo. Con esto, se minimiza la aparicién de irritacion tusiva. Si se utilizan lubricantes solub-
les en agua, debe evitarse la obstruccion/bloqueo de la canula (ATENCION: jobserve lo
dispuesto en las instrucciones de uso del fabricante!).

Para la insercion de la canula de traqueostomia, se recomienda inclinar la cabeza ligeramen-
te hacia atras. Tras esto, se agarra la canula en la placa. Con la otra mano, se expande el
traqueostoma ligeramente (en caso necesario) y se introduce con cuidado el extremo de la
canula durante la fase de inspiracion de forma axial en la apertura del estoma. Para la expan-
sién del traqueostoma se dispone de productos especiales (expansores del traqueostoma)
(ATENCION: jobserve lo dispuesto en las instrucciones de uso del fabricante!), que
permiten una expansion uniforme y cuidadosa del traqueostoma, p. ej., también en casos de
urgencias con traqueostomas colapsados. Si se utiliza un producto auxiliar, debe procurarse
que la canula, y especialmente el globo de baja presion, no se dafien por el roce ni por el
contacto con bordes afilados. Para el resto de la insercion, se mueve la cabeza de forma
sincrona hasta que alcance la posicion normal al tiempo que se introduce la canula y, segui-
damente, el arco de la canula, en la traquea. Si el paciente puede insertar la canula por si
mismo, debe introducir la canula de traqueostomia frente a un espejo para facilitar su mani-
pulacion. De esta manera, podra observar todos sus movimientos.

JATENCION!

ijlntroduzca siempre la canula con el globo de baja presién completamente vacio! La
placa de la canula no debe introducirse en el traqueostoma. Procure que la placa de la
canula quede siempre fuera del traqueostoma.

Durante la introduccion y el uso de las variantes con globo de baja presion y succion,
debe garantizarse que el globo de baja presion, asi como el tubo correspondiente o el
balén piloto integrado, no sufran dafios y que tampoco se produzcan dafios en el siste-
ma de succion.

Las canulas de traqueostomia deben fijarse con una cinta especial de fijacién de canulas
(siempre se incluye una cinta de fijacion), que estabiliza la canula y procura un asiento segu-
ro en el traqueostoma. La cinta se fija a las asas laterales de la placa de la canula con un
cierre de velcro que puede ajustarse individualmente y permite una gran comodidad de uso.
Para asegurar la movilidad del paciente con las canulas con globo de baja presion y/o succién,
se recomienda la fijacién del tubo de llenado del globo de baja presion y/o del tubo de succién
para evitar las cargas de traccion sobre dichas conexiones.

Por medio del conector universal de 15 mm de la canula externa, pueden alojarse sistemas
de filtro y de valvulas siempre que sea necesario y segun la version de la canula.

jATENCION!

Si en las variantes con globo de baja presion se conecta un sistema de ventilacion
mecanica a través de la conexién universal de 15 mm, debe evitarse ejercer una fuerza
de traccion o de giro excesiva sobre esta conexion. De lo contrario, existe el riesgo de
desconexion o de obstruccion de la canula de traqueostomia. jLa desconexién supone
un peligro mortal! jNo utilice nunca las canulas de traqueostomia con filtro/fenestradas
con globo de baja presion para la ventilacion mecanica!

Canulas de traqueostomia de las variantes Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff,
Optima® Suction, Optima® Suction Voice
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Llenado del globo de baja presion

Tras la introduccion vy la fijacion de la canula, se llena el globo de baja presién con aire por
medio de un mandmetro para globos de baja presién. La presiéon de llenado debe cumplir
con los requisitos correspondientes y estar determinada por parte del médico responsable
del tratamiento. Si el médico no indica lo contrario, recomendamos una presion minima del
globo de baja presién de 16 a 18 mmHg/22 a 24 cmH20/21 a 24 hPa.

La presiéon debe comprobarse en intervalos regulares de tiempo, aproximadamente cada
dos horas.

JATENCION!

Al inflar el globo de baja presion, la presion no debe superar nunca los 25 mm Hg
(aprox. 34 cm H,O y/o 33 hPa) para evitar lesiones y descartar la obstruccién de la
respiracion.

El globo de baja presion debe estar en perfecto estado y funcionar correctamente. Si
no se obtiene el hermetismo deseado tras un nuevo intento con la presion maxima de
llenado indicada, es posible que esté indicada una canula de mayor diametro. Debe
controlarse regularmente que la presion del globo de baja presion sea la correcta; esto
es, como minimo, cada dos horas.

Extraccion de la canula de traqueostomia

jATENCION!

Las variantes con globo de baja presion solo pueden extraerse del traqueostoma tras
vaciar completamente el globo de baja presion, ya que, de lo contrario, puede dafarse
la mucosa de la traquea.

Antes de vaciar el aire del globo de baja presién con una jeringa, debe succionarse cualquier
posible secrecion acumulada por encima del globo de baja presidn para evitar un atraganta-
miento/aspiracién. Para ello, tras la extraccién de la canula interna, debe introducirse un
catéter/tubo de succion en la canula de traqueostomia con globo de baja presion insertada de
forma que atraviese el tubo de la canula hasta quedar por debajo de la punta de la canula.
Mediante la succién y el vaciado simultaneo del aire del globo de baja presion, puede succio-
narse cualquier posible secrecién acumulada. Con esto, se evita la aspiracién de la secrecion.
Si se utiliza la variante de canula Suction, la succién de la secrecion se realiza por medio del
sistema de succion integrado en la canula. Tras realizar con éxito la succion, debe volver a
cerrarse el tubo de succion de la canula con el tapon disponible para minimizar el riesgo de
infeccion.

La extracciéon de la canula debe realizarse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras.
Debe procederse con especial cautela para no dafiar la mucosa. Para la extraccion, debe
asirse la canula de forma lateral en la placa.

jATENCION!

Si el traqueostoma es inestable o en casos de emergencia (traqueostoma por puncion
o dilatacion), es posible que el traqueostoma se colapse tras la extraccion de la canula
y que se dificulte la entrada de aire. En tal caso, debe tenerse preparada una nueva
canula para su insercién inmediata. El uso de un expansor del traqueostoma (ATEN-
CION: jobserve lo dispuesto en las instrucciones de uso del fabricante!) sirve para
garantizar provisionalmente la entrada de aire.
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La canula interna puede obstruirse/bloquearse por la acumulacién de liquidos/secreciones. En tal
caso, debe cambiarse y/o limpiarse la canula interna. Para ello, tras la succion de la acumulacion
de liquidos/secreciones por encima del globo de baja presién, debe soltarse el bloqueo entre la
canula interna y la externa desplazandola ligeramente para liberar la canula interna. Con las
canulas con funcién de fonacion, antes de la extraccion de la canula interna, debe retirarse la
valvula de fonacion o el sistema de filtro disponible. Tras la limpieza, puede volver a insertarse la
canula interna en orden inverso. Antes de insertar la canula interna, debe comprobarse siempre
que carezca de dafios y limpiarla o, en caso necesario, desinfectarla segun las siguientes indica-
ciones. La humectacién de la canula interna mediante aceite estomatico asegura la capacidad
deslizante entre las canulas interna y externa. El aceite estomatico es absolutamente inofensivo.

JATENCION!

Al extraer la canula interna, debe evitarse que gire sobre su eje para que no se daie.
No deben extraerse las canulas internas a la fuerza. Si la canula interna no se suelta,
debe extraerse toda la canula.

Normalmente, al extraer la canula interna, la canula externa suele permanecer insertada en
la traquea.

En tal caso, la reinsercién de la canula interna se realiza en orden inverso al especificado
anteriormente.

Limpieza

Debe realizarse regularmente la limpieza de las canulas de traqueostomia Optima® por razo-
nes higiénicas y para evitar el riesgo de infeccion. Se recomienda realizar una limpieza con-
cienzuda de las canulas externas al menos 1 vez al dia y de las canulas internas al menos 2
veces al dia. Si, por ejemplo, la secrecion es mas elevada, o por razones higiénicas, también
pueden limpiarse mas veces al dia.

iObserve las siguientes indicaciones!

Limpieza de las canulas internas

Para la limpieza de la canula, debe utilizarse agua caliente incluso con el uso de una locién
de limpieza suave y con pH neutro. Tras esto, es importante aclarar bien la canula interna
con agua limpia.

JATENCION!

Si se utilizan productos de limpieza especiales para canulas de traqueostomia, deben
observarse las instrucciones del fabricante. El producto debe ser apto y estar autoriz-
ado para la manipulacion de canulas de material sintético.

El uso de un producto de limpieza con inserto de rejilla para canulas facilita la manipulacion.
La rejilla permite la inmersién de las canulas internas —y en las canulas sin globo de baja
presion, de las canulas externa e interna situadas la una junto a la otra— en la solucion de
limpieza preparada. Para ello, debe sujetarse la rejilla por el borde superior para no entrar en
contacto con la solucién de limpieza. Una vez transcurrido el tiempo de exposicion (consulte
las instrucciones de uso del producto de limpieza), debe aclararse la canula interna con-
cienzudamente con agua limpia y tibia.

En caso necesario, p. €j., si existen restos de secreciones incrustadas y resistentes que no
puedan eliminarse con el bafio de limpieza, puede realizarse una limpieza adicional con un
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cepillo especial de limpieza para canulas. El cepillo también debe utilizarse de acuerdo con lo
dispuesto en las instrucciones de uso. Si se utiliza un cepillo para la limpieza, debe proceder-
se con especial cautela para no dafiar el material de la canula. Para ello, introduzca siempre
el cepillo de limpieza desde la punta de la canula. Antes de proceder a la limpieza de la
canula, deben extraerse las valvulas de fonacion para su limpieza segun lo dispuesto por las
instrucciones del fabricante, ya que, de lo contrario, podrian dafarse.

Finalmente, deben volver a aclararse las canulas concienzudamente bajo el agua corriente.
Las canulas pueden desinfectarse térmicamente con agua limpia y sin aditivos quimicos a una
temperatura minima de 65 °C (149 °F) con los productos convencionales. Tras la inmersion
de las canulas en el bafio de agua, debe mantenerse y controlarse la temperatura (control de
temperatura con los productos convencionales y con el correspondiente sistema de control).
No debe superarse la temperatura indicada de forma considerable y debe evitarse que el agua
entre en ebullicion. De lo contrario, las canulas de traqueostomia podrian sufrir dafios consi-
derables.

jATENCION!

Para la limpieza de las canulas internas, no deben utilizarse lavavajillas, hervidores ni
microondas.

Tras la limpieza, debe secarse concienzudamente la canula con un pafio limpio y sin pelusas.
jAtencion!

Para la limpieza de las canulas de traqueostomia, no debe utilizarse ningtin producto
de limpieza no autorizado por el fabricante de la canula. No utilice nunca productos
agresivos de limpieza doméstica, productos con un elevado porcentaje de alcohol,
agua oxigenada o productos para la limpieza de prétesis dentales. jDe lo contrario,
existe un riesgo elevado para la salud! Ademas, también podria destrozarse o dafarse
la canula.

Si se utilizan productos de limpieza especiales para canulas de traqueostomia, deben
observarse las instrucciones del fabricante. El producto debe ser apto y estar autoriz-
ado para la manipulacion de canulas de PVC de calidad médica.

Debe descartarse el riesgo de ebullicion/sobrecalentamiento durante la limpieza. Para
la creacion de la solucioén de limpieza, utilice exclusivamente agua templada y observe
lo dispuesto por las instrucciones de uso del producto de limpieza.

Para la creacion de la solucion de limpieza, utilice exclusivamente agua templada y
observe lo dispuesto por las instrucciones de uso del producto de limpieza.

Para la limpieza de las canulas de traqueostomia, no deben utilizarse lavavajillas, her-
vidores ni microondas.

Para descartar riesgos para la salud y mantener la canula en perfecto estado, también deben
observarse las siguientes indicaciones de uso para la desinfeccion y el mantenimiento de las
canulas de traqueostomia.

Desinfeccion

Para las canulas de traqueostomia Optima® puede realizarse una desinfeccion en frio con
desinfectantes quimicos especiales. No obstante, solo debe realizarse una desinfecciéon en
frio si asi lo estima el médico responsable del tratamiento a causa de un cuadro clinico especi-
fico o si esta indicado para la situacion terapéutica correspondiente. La desinfeccién suele
llevarse a cabo para evitar infecciones cruzadas y para limitar el riesgo de infeccion si la
canula se utiliza de forma estacionaria en clinicas o asilos.
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Para la desinfeccion, deben sumergirse las canulas de traqueostomia en una solucién desin-
fectante (p. ej., PRIMEDICLEAN®) apta para el material y para las canulas tras someterse al
proceso de limpieza ya descrito. Para ello, deben observarse estrictamente las indicaciones
del fabricante. Tras la desinfeccién, deben aclararse bien por dentro y por fuera las canulas
con agua hervida ya fria o con una solucion salina estéril para, a continuacién, secarlas.
jAtencion!

No deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro ni que contengan soluciones alca-
linas potentes o derivados del fenol. De lo contrario, los tubos de las canulas podrian
sufrir dafios considerables o incluso quedar destruidos.

Tras la limpieza y, en caso necesario, la desinfeccion, pueden volver a insertarse las
canulas de traqueostomia en el traqueostoma. Para descartar riesgos para la salud, no
debe encontrarse ningun resto del producto de limpieza/desinfeccion en la canula
cuando se inserte en el traqueostoma.

Mantenimiento

Tras la limpieza, la desinfeccion (en caso necesario) y el secado de la canula, deben lubricar-
se las superficies externas de las canulas externas con aceite para estomas, excepto en las
céanulas externas con globo de baja presion. De esta manera, puede garantizarse un desliza-
miento seguro de la canula durante la insercion, asi como la suavidad del material de la
canula externa mediante la realizacion de un mantenimiento regular.

Esterilizacion

Las canulas de traqueostomia Optima®se suministran en un envase estéril y son productos
destinados para su uso con un solo paciente. Solo puede garantizarse la esterilidad si el
envase esta cerrado, carece de dafios y si no ha expirado la fecha de caducidad. No se per-
mite la realizacion de una nueva esterilizacion.

jATENCION!

No utilice nunca canulas que no puedan funcionar correctamente o que presenten
dafos, como, p. ej., bordes afilados o grietas, ya que, de lo contrario, pueden daiiar la
mucosa con los tubos de aire.

No deben utilizarse las canulas dafadas, sino que deben desecharse.

iLa realizacion de controles regulares evita riesgos!

Duracién de uso, almacenamiento

Las canulas de traqueostomia Optima®son productos estériles destinados para su uso con un
solo paciente.

La durabilidad de las canulas de traqueostomia Optima® se ve influida por muchos factores.
De hecho, la composicion de las secreciones, la minuciosidad de la limpieza y otros aspectos
pueden ser de vital importancia.

Recomendamos la sustitucion de las canulas tras 29 dias (a partir de la apertura del embalaje).
Para las canulas de traqueostomia Optima®con globo de baja presion debe cumplirse estric-
tamente esta duracion de uso.

Si se realizan correctamente las tareas de mantenimiento para las canulas de traqueostomia
Optima®sin globo de baja presion, puede prolongarse la fecha de caducidad esperable y uti-
lizarse la canula durante mas de 29 dias. Como muy tarde, debe sustituirse la canula de tra-

106



ES

queostomia Optima® sin globo de baja presion por una nueva canula de traqueostomia Opti-

ma® una vez transcurridos 6 meses. Las canulas de traqueostomia sustituidas deben
desecharse correctamente de forma inmediata.

Para garantizar un suministro seguro, se recomienda encarecidamente disponer de al menos
dos canulas de repuesto.

Las canulas no utilizadas deben almacenarse en un lugar seco y protegido de la incidencia
directa de los rayos del sol y del calor.

Garantia

Ofrecemos una garantia de ausencia de defectos para el producto suministrado segun lo
establecido en nuestras condiciones generales de venta y contratacién. Podra encontrar una
copia de nuestras condiciones generales de venta y contratacion en nuestra documentacion
empresarial y en nuestra pagina web: www.primed-halberstadt.de.

Solo Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH podra realizar las reparaciones y los trabajos
pertinentes en las canulas de traqueostomia. De lo contrario, se anularan las prestaciones de
la garantia.

Reutilizaciéon/producto para un solo paciente

{ATENCION!

Las canulas de traqueostomia son productos destinados para su uso exclusivo con un
solo paciente. No se permite su reutilizacion con otros pacientes ni su preparacion para
la reutilizacién.

Catalogo/accesorios

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH es una empresa especializada en el suministro de
productos auxiliares para pacientes de traqueostomia y laringectomia. Podra encontrar
nuestros productos actuales en el catalogo de productos, que puede solicitarse de forma
gratuita o descargarse en www.primed-halberstadt.de.

Fabricante/conformidad

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH

Strasse des 20. Juli 1

38820 Halberstadt, Alemania

Tel.: +49 (0)39 41) 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41) 24565

Correo electronico: primed@primed-halberstadt.de

Pagina web: www.primed-halberstadt.de

Se reserva el derecho de modificaciones en el producto por parte del fabricante.
Optima®es una marca registrada de Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Producto «Made in Germany»

CE~
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Manual de instrugao para canulas traqueais sem/com cuff de
baixa pressao Optima®

Antes de utilizar o produto leia atentamente o manual de instrugdo. Ele deve ser
transmitido a todas as pessoas responsaveis pela assisténcia.

Atencao!
Somente para uso em um Unico paciente.

As instrugoes sao validas para as seguintes variantes do produto:

Todas as variantes do produto séo oferecidas nas versdes Basis, Standard e Plus. A versdo
Basis ¢ fornecida sem canula interna, as versoes Standard e Plus respectivamente com 2
canulas internas. A versao Plus contém ainda outros artigos acessorios (ver com relagéo a
isso o cap. Especificagdo das variantes do produto).

Basis / Standard / Plus

REF REF REF
Optima® Basic 102213-102217 / 102013-102017 / 102113-102117
Optima® Basic Cuff 102003-102007 / 102023-102027 / 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 / 102033-102037 / 102133-102137
Optima® Voice Cuff 102243-102247 / 102043-102047 / 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 / 102053-102057 / 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

Descrigao do produto

As canulas traqueais Optima®sem/com cuff de baixa press&o sdo produzidas de acordo com
o anexo IX das directivas europeias 93/42 CEE para produtos medicinais da classe Ilb e séo
fornecidas basicamente esterilizadas (EO). Em casos personalizados, as canulas traqueais
sem cuff de baixa pressado podem ser fornecidas em estado néo-esterilzado.

Caracteristico para todas as variantes de canulas traqueais Optima® sem/com cuff de baixa
pressao sdo os tubos externos transparentes das canulas, feitos de PVC e livres de DEHP.

O conector universal de 15 mm esta acoplado firmemente a placa do tubo externo da canula.
As canulas internas translucidas encaixam-se no conector universal de 15 mm e podem ser
facilmente seguradas através de duas cavidades para remog&o no conector universal. Devido
a geometria e ao material da placa, esta se ajusta directamente as disposi¢des anatémicas,
de acordo com a forma do pescogo do paciente. Assim € garantida uma excelente mobilidade
e ao mesmo tempo um elevado conforto. A placa das canulas dispdem de ilhds laterais para o
blogueio da canula traqueal, utilizada com uma fita fixadora da canula.

Nas canulas traqueais Optima®com cuff de baixa presséo, os tubos para enchimento do cuff
de baixa pressdo estdo incorporados respectivamente em uma cavidade injectada no tubo
externo da canula, de modo a garantir a colocagédo segura, o mesmo ocorrendo no caso das
variantes com fungdo de aspiragdo.

Eles saem lateralmente por meio da placa no lado oposto do paciente.

Por meio do cuff de baixa pressdo extremamente fino e de grande volume, atinge-se, no
emprego das variantes com cuff de baixa pressao, a vedagao segura ao utilizar o enchimento
(bloqueio) correctamente. O cuff de baixa pressdo serve para a vedagéo do tubo da canula
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contra a parede da traqueia e se deixa encher com ar como um bal&do. Devido ao baixo nivel
de pressao que precisa ser atingido para a vedagéo, o cuff de baixa pressdo actua como um
manguito de baixa pressao, o que faz com que, apés o enchimento, a carga compressiva na
mucosa traqueal seja mantida em um nivel tdo baixo quanto possivel. Devido a sua parede
extremamente fina, o baldo ajusta-se perfeitamente ao tubo externo apés o enchimento. A
membrana mucosa sofre irritagdo minima e tanto a aplicagéo quanto a remogéo sao facilitadas.
Um baléo de controle provido de valvula de retengdo esta conectado directamente ao cuff de
baixa presséo através de um tubo inserido no canal de enchimento do tubo externo. Através
deste baldo de controle, efectuam-se o enchimento/esvaziamento do cuff de baixa presséo,

como também o controle da tenséo do cuff de baixa presséao.

As versdes Standard e Plus das canulas traqueais Optima® sdo fornecidas sempre com 2
canulas internas, as quais, se necessario, p. ex. para a limpeza e no caso de dispneia, séo
de facil remogao. Nas variantes de canula com fungéo para falar (Voice), a canula interna
fenestrada tem a cor vermelha. Uma vez que a canula interna também ¢ visivel quando
colocada no lado oposto do paciente, o emprego de uma canula interna fenestrada é sinalizado
imediatamente ao usuario e/ou pessoal de enfermagem.

O conector universal de 15 mm estandardizado garante em todas as canulas traqueais
Optima® a fixagado segura dos acessorios com conexdo de 15 mm, tais como HME, vavula de
fala ou conexéo para ventilagdo mecanica. As canulas internas sdo comutaveis entre elas,
de acordo com o tamanho. Todas as canulas traqueais sao fornecidas com um obturador de
tamanho adaptado com ponta atraumatica.

As canulas traqueais séo fabricadas em alta qualidade. Sdo empregados exclusivamente
materiais isentos de DEHP e latex. Através da sele¢do acurada dos materiais empregados,
alcanca-se performances de utilizagdo excelentes, devido a adaptagéo do tubo da canula a
temperatura corporal sem risco de colpaso. Seu baixo peso e o facil manuseio caracterizam
essas canulas. Todos os materiais utilizados sdo biocompativeis e cumprem as normas legais
estabelecidas.

Para garantir um excelente ajuste e a melhor ventilagdo possivel € necessario escolher a
canula apropriada a anatomia do paciente, bem como ao quadro de sua doenca. A escolha do
produto deve ser feita através do médico responsavel. Adverténcias, indicagdes especiais e
contraindicacées listadas no manual de instrugéo tém que ser consideradas.

Tamanhos / Comprimentos

O tamanho das canulas traqueais correspondem a norma DIN EN ISO 5366-1 (equivalente
a1S0 5366-1)

O tamanho indicado descreve o diametro interno da canula externa na ponta da canula em
mm. As informacdes necessarias relativas a cada produto encontram-se na embalagem e na
placa da canula.
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1Dy
LB — comprimento medido na curvatura exterior
L — comprimento medido na linha do eixo

Tam. ID oD IDI Comp. Comp. | cuff de
canula canula L) (Lg) baixa
externa interna pressao

6 6,0 9,2 4,4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 54 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 74 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8,4 87,5 100 30

Todas os dados em mm

Especificagdes das variantes de produto

1. Canulas traqueais sem funcgao para falar:

Optima®Basic

Composta de uma canula externa com conector universal de 15 mm, sem cuff de baixa
pressao, 2 canulas internas (das quais uma com material de contraste radiografico)',
obturador, fita fixadora, protector para o banho2 e capa contra acessos de tosse?
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Tamnaho Verséo Basis Versao Standard Verséo Plus
REF REF REF

6 102213 102013 102113

7 102214 102014 102114

8 102215 102015 102115

9 102216 102016 102116

10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff

Composta de uma canula externa com conector universal de 15 mm, cuff de baixa presséo,
2 canulas internas (das quais uma com material de contraste radiografico):, obturador, fita
fixadora, protector para o banhoz e capa contra acessos de tosse2

Tamnaho Versao Basis Versao Standard Verséao Plus
REF REF REF

6 102003 102023 102123

7 102004 102024 102124

8 102005 102025 102125

9 102006 102026 102126

10 102007 102027 102127

Optima®Suction

Composta de uma canula externa com conector universal de 15 mm, cuff de baixa presséo,
2 canulas internas (das quais uma com material de contraste radiografico), obturador,

fita fixadora, protector para o banhoz, capa contra acessos de tossez, sistema de sucgéo
integrado, inclusive funil avulso de sucgdo

Tamnaho Versao Basis Versao Standard Verséao Plus
REF REF REF

6 102253 102053 102153

7 102254 102054 102154

8 102255 102055 102155

9 102256 102056 102156

10 102257 102057 102157

2. Canulas traqueais com fungao para falar:

Elas possibilitam a fala ao paciente com traqueostomia.

A canula traqueal com fungéo para falar ndo pode ser utilizada em pacientes apés uma
laringectomia

" Fornecimento somente nas versdes Standard e Plus.
2 Fornecimento somente na vers&o Plus.
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Optima® Voice

Composta de uma canula externa perfurada, com conector universal de 15 mm, sem cuff de
baixa pressao, 2 canulas internas (das quais uma com material de contraste radiografico e
uma fenestrada)1, obturador, vavula de fala, protector para o banhoz, capa contra acessos de
tossez, tampa de descanulamento e fita fixadora.

Tamnaho Vers&o Basis Verséo Standard Verséao Plus
REF REF REF

6 102233 102033 102133

7 102234 102034 102134

8 102235 102035 102135

9 102236 102036 102136

10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

Composta de uma canula externa perfurada, com conector universal de 15 mm, cuff de baixa
pressao, 2 canulas internas (das quais uma com material de contraste radiografico e uma
fenestrada)1, obturador, vavula de fala, protector para o banhoz, capa contra acessos de
tossez, tampa de descanulamento e fita fixadora.

Tamnaho Vers&o Basis Verséo Standard Verséao Plus
REF REF REF

6 102243 102043 102143

7 102244 102044 102144

8 102245 102045 102145

9 102246 102046 102146

10 102247 102047 102147

Optima® Suction Voice

Composta de uma canula externa perfurada, com conector universal de 15 mm, cuff de
baixa pressdo, 2 canulas internas (das quais uma com material de contraste radiografico e
uma fenestrada),, obturador, vavula de fala, protector para banhoz, capa contra acessos de
tossez, tampa de descanulamento, sistema de sucgéo integrado, inclusive funil avulso de
sucgao.

Tamnaho Verséo Basis Versao Standard Verséo Plus
REF REF REF

6 102263 102063 102163
7 102264 102064 102164
8 102265 102065 102165
9 102266 102066 102166
10 102267 102067 102167
ATENGAO!

O protector para banho néo é apropriado para nadar em praia, lago ou piscina.

" Fornecimento somente nas versdes Standard e Plus.
2 Fornecimento somente na vers&o Plus.
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Acessorios

Canula interna N° 6 transparente REF 102018
Canula interna N° 7 transparente REF 102019
Canula interna N° 8 transparente REF 102020
Canula interna N° 9 transparente REF 102021
Canula interna N° 10 transparente REF 102022
Canula interna N° 6 vermelha, fenestrada REF 102028
Canula interna N° 7 vermelha, fenestrada REF 102029
Canula interna N° 8 vermelha, fenestrada REF 102030
Canula interna N° 9 vermelha, fenestrada REF 102031
Canula interna N° 10 vermelha, fenestrada REF 102032
Canula interna N° 6 com material de contraste radiografico, branca REF 102038
Canula interna N° 7 com material de contraste radiografico, branca REF 102039
Canula interna N° 8 com material de contraste radiografico, branca REF 102040
Canula interna N° 9 com material de contraste radiografico, branca REF 102041
Canula interna N° 10 com material de contraste radiografico, branca REF 102042

Todas as canulas internas sao isentas de DEHP!

Protector para banho REF 102080
Capa contra acessos de tosse REF 102081
Tampa de descanulamento REF 102082
PRIMEDI- vavula de fala REF 20489
Indicagédo

Em principio é o médico responsavel quem decide sobre a escolha da canula apropriada para

o paciente. As canulas traqueais Optima® sao indicadas para o uso apos traqueostomias
decorrentes de toda e qualquer causa e auxiliam a estabilizar/manter abertos os traqueostomas.
Elas sdo inseridas na traqueia através do traqueostoma e fixadas no pescoco por meio de
uma fita fixadora. As canulas traqueais Optima® com fungao para falar sdo concebidas para
pacientes com traqueostomia cuja laringe foi preservada. Optima® Voice Cuff e Optima®
Suction Voice sdo empregadas apds a realizagao de traqueostomias, nas quais a laringe foi
total ou parcialmente preservada e permitem ao usuario falar.

ATENGAO!
Adverténcias a serem observadas na utilizagdo de canulas com fungéo de falar (Voice)!
Através do conector universal integrado e estandardizado de 15 mm da céanula externa, as
canulas traqueais Optima® Voice, Optima® Voice Cuff e Optima® Suction Voice podem ser
ajustadas com uma vavula de fala, a qual dispde de uma respectiva conexao (NOTA: Manual
de intrugées do fabricante!). Observe que essas variantes de céanulas sdo fornecidas
padronizadamente com fenestragao/perfuragao (campo de fala). O campo de fala da canula
externa contém diversos pequenos orificios, a perfuragdo. Uma das duas céanulas internas
incluidas tem uma Unica abertura oval (fenestragéo), a qual passa pelo campo de fala da
canula externa, fazendo com que o ar flua sem obstaculos pela canula durante a expiragéo
13



necessaria a fala. A versado Basis das canulas para falar ndo possuem tais canulas internas.
A utilizagdo das canulas traqueais Optima® com cuff de baixa presséo sdo indicadas apos a
realizagao de traqueostomias sempre que for necessaria a vedagao entre a parede da traqueia
e acanula.

Devido a valvula de retencdo no baldo de controle do sistema de enchimento para o cuff
de baixa pressao, essas canulas nao sao indicadas para uso em IRM / TRM.

Uma canula traqueal com cuff de baixa pressao insuflado em posigcao horizontal nao
pode ser ser reposicionada! Perigo de lesdes!

ATENGAO!

Recomenda-se o uso dos modelos Optima® Voice, Optima® Voice Cuff e Optima®
Suction Voice apenas para os casos de traqueostomias com secrecdo normal e
tecido da membrana mucosa discreto. Em casos de secregdo extrema, tendéncia a
tecido granulado e incrustagoes aconselha-se o uso deste modelo de canula somente
sob controle médico regular e observancia de intervalos curtos de substituicdo (em
principio semanalmente), uma vez que os orificios no tubo externo podem intensivar a
formacéo de tecidos granulados.

E imprescindivel observar as instrugdes relativas a indicagdo das respectivas variantes
de canula.

Em caso de ventilacdo mecanica de pacientes somente podem ser utilizadas canulas internas
desfenestradas, as quais estao incluidas no fornecimento de todas as variantes de canula com
cuff de baixa presséo (exceto na versao Basis).

ATENGAO!
Em caso de ventilagdo mecanica somente é possivel utilizar canulas externas com
pequenos orificios em combinagdo com uma canula interna defenestrada.

ATENGAO!
Jamais utilize Optima®Voice, Optima®Voice Cuff e Optima®Suction Voice em pacientes
com pneumonias por aspiragao recorrente devido ao aumento do perigo de aspiracao.

Recomenda-se o uso de Optima®Voice, Optima®Voice Cuff e Optima®Suction Voice
somente em caso de pacientes de traqueostomia com secre¢do normal e tecido da
membrana mucosa discreto.

Diminuigoes, perfuragdes e outras alteragées da canula somente sdo permitidas se
executadas pelo fabricante, dado que de contrario podem surgir riscos para o paciente.
Reparacoes em canulas traqueais efectuadas por pessoas nao qualificadas podem
levar a lesdes graves! A realizagdo de alteragées por pessoas ndo autorizadas anula
toda reivindicacao de responsabilidade.
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Para a preparacao de um possivel descanulamento, apés traqueostomia temporaria, é
fornecida juntamente com a canula para fala uma tampa de descanulamento. Assim é
possivel interromper a entrada de ar pela canula por um curto periodo, a fim de obter
novamente a familiarizagdo com a respiragdo naso-bucal. Um descanulamento, e com
ele a interrupgao da respiracao sobre a canula traqueal horizontal, somente pode ser
efectuado sob a supervisdo de um médico e mediante prescricdo médica.

PERIGO DE ASFIXIA!

Canulas traqueais com fungéo de sucgao (Optima®Suction, Optima®Suction Voice)
Essas variantes com cuff de baixa pressdo possibilitam a succdo em céanulas traqueais
horizontais, sem a necessidade de utilizar tubos ou cateteres de sucgdo. A sucgdo ocorre
directamente acima do cuff de baixa pressdo, bloqueado por meio do sistema de sucgéo
acoplado a canula. O funil avulso de sucgao é ligado a canula antes da sucgdo através do
conector Luer-Lock e pode, a seguir, ser ligado a uma maquina de aspiragdo que disponha de
um regulador de vacuo (NOTA: indicagdes de uso do fabricante!). O funil de sucgéo ¢ ligado
ao conector Luer-Lock no acoplador/ponteira do tubo de sucgéo do aparelho.

A pressao de aspiragdo ndo pode exceder o valor maximo de -0,2 bar (-20kPa).
Ademais existe a possibilidade de proceder a aspiragdo por meio de uma seringa através
do conector Luer-Lock. Para evitar riscos, e em conformidade com o quadro da doenca, &
necessario coordenar o procedimento com o médico responsavel. Preste atengdo para que o
procedimento seja eficiente e o mais suave possivel.

A aplicagdo da variante Suction possibilita ainda efectuar a lavagem da subglote (p.ex. com
soro fisiolégico, NaCl 0,9%, dose exata conforme prescrigdo médica). Com isso é possivel
atenuar irritagdes da membrana mucosa ou amolecer incrustagdes. Durante a lavagem, o
liquido é introduzido inversamente ao procedimento normal de sucgdo através do sistema
integrado de aspiragéo sobre o cuff de baixa pressdo. Em seguida o liquido tem que ser
sugado por meio de uma seringa ou aparelho de sucgdo, como descrito anteriormente.

ATENGAO!

Lavagens somente podem ser realizadas apés o controle da impermeabilidade e do
suficiente bloqueio. Evitar a aspiracdo do liquido. Antes de iniciar a lavagem é preciso
aspirar a secregao sobre o cuff de baixa pressao.

A aplicagéo da Optima® Suction Voice retine as vantagens da variante de fala em combinagédo
com a funcéo de sucgao integrada.

ATENGAO!

A aplicagdo da canula Optima® Suction Voice é reservada a pacientes com baixa
predisposicdo a formagao de secrecdo. Para os pacientes com alta tendéncia a secrecédo
somente deve ser utilizada a variante Suction.

Adverténcia:

Em pacientes com elevada tendéncia a hemorragias espontaneas (p. ex. em terapia
anticoagulante) somente podem ser utilizadas canulas com fungao Suction e Suction
Voice a critério do médico, devido ao elevado risco de aspiragao.
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Modelos especiais
Modelos especiais adequados as condigdes anatdmicas nao séo realizaveis tecnicamente e
portanto ndo sao oferecidos.

Contraindicagoes
As canulas traqueais das variantes Optima® Basic, Optima®Basic Cuff e Optima® Suction sdo
concebidas exclusivamente para pacientes traqueostomizados com laringe preservada.

Em pacientes sob ventilagdo mecanica é necessario ter muito cuidado na fixagédo
segura, pois em caso de desconexao existe perigo de vida!

ATENGAO!

Atampa de descanulamento somente pode ser utilizada em pacientes traqueostomizados
com laringe preservada.

Ela tem que ser aplicada exclusivamente sob vigilancia médica.

ATENGAO!

Nao utilizar a canula traqueal durante a realizagdo de terapia médica a laser. Existe
consideravel risco de lesdo. Em caso de intervengdes cirirgicas na traqueia com um
electrocautério, ha igualmente o risco de queimadura do tubo.

O contacto pode levar a emissao de vapores toxicos, queimaduras e/ou danos para a
saude.

Favor observar ainda a descricdo das contraindicacdes relativas a cada versado do
produto/especificagoes!

ATENGAO!
Nao utilizar canulas traqueais em pacientes com anatomia anormal ou patologia das
vias respiratorias superiores, pois existe o perigo de obstrugéo parcial ou total do tracto
respiratorio.

Volume de fornecimento

No fornecimento de todas as canulas traqueais é incluido na embalagem adicionalmente
um livrete de canulas. Na etiqueta autocolante constam todos os dados da canula traqueal
necessarios e previstos a transferéncia para o livrete do paciente.

Livrete de canulas
O livrete de canulas vem incluido em toda embalagem de canulas traqueais. A etiqueta colada
no livrete para esse fim apresenta os seguintes dados:

» Numero do artigo
« Tamanho

« Comprimento
*N°do lote
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No verso do livrete podem ser anotados tanto os dados do paciente como os do médico
responsavel. O livrete de canulas deve ser conservado sempre ao alcance da méo para que
as informagdes necessarias permanegam disponiveis em caso de encomendas ou pedido de
informagdes sobre a canula.

Aplicagao da canula traqueal

Preparacgao

Antes e durante a aplicagdo de canulas traqueais deve-se proceder cuidadosa e acuradamente.
Ao retirar a canula da embalagem esterilizada, é preciso observar que a esterilizagéo esteja
assegurada através da data de validade indicada e da integridade do produto.

E recomendado o emprego de luvas descartaveis esterilizadas.

Tamanho e comprimento da canula traqueal a ser aplicada foram indicados pelo médico
responsavel. Para o controle deve-se verificar a exatiddo da canula, com base nos dados da
etiqueta e da placa da canula.

Antes da aplicagdo é necessario preparar a canula traqueal. Para isso é preciso examinar
completamente a canula com relagdo a danificacbes externas e pecas soltas para evitar
lesbes e garantir a vedagao necessaria. Jamais utilizar a canula em caso de anomalias.

Teste de vedagdo das canulas traqueais das variantes Optima® Basic Culff,

Optima® Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice

Estas canulas com cuff de baixa pressao tém que ser testadas antecipadamente quanto a sua
vedagdo, como sera descrito a seguir.

O cuff de baixa pressao tém de estar completamente vazio antes da aplicagéo da canula!

A vedacdo da canula e do cuff de baixa pressdo deve ser controlada antes e apos cada
aplicagao.

Para esse efeito é necessario encher com ar o cuff de baixa pressédo até uma presséo de 22 -
24 mmHg (~ 30 a 33 cmH20 ou entéo 29 a 32 hPa).

No caso de vedagdo da canula e do cuff de baixa pressédo, ndo ocorre espontaneamente
nenhuma queda de pressao substancial. Recomenda-se como meio auxiliar para inspecionar
a pressdo no cuff de baixa pressao o uso de um instrumento de medicéo (NOTA: Manual de
intrugoes do fabricante!)

Outras indicagées da ocorréncia de vazamento na canula e/ou no cuff de baixa presséo
podem ser os seguintes fendmenos durante/apos a limpeza ou ainda na canula aplicada:

« 4gua na mangueira alimentadora em diregdo a canula

« agua no cuff de baixa pressao

« dgua no baldo de controle

* auséncia de tosse ao exercer pressado no baldo de controle

ATENGAO!

Na ocorréncia de um ou varios dos indicios acima mencionados, os quais indicam
vazamento na canula, esta ndo deve ser inserida de forma alguma. O funcionamento
desta canula, segundo as disposigdes gerais, nao esta mais garantido!

17



Canulas traqueais com cuff de baixa pressdo com defeitos ou anomalias previamente descritos
devem ser enviadas ao fabricante para avaliagdo.

Colocacgéao da canula traqueal

Se a inspecgdo confirmou seu perfeito estado de manutencéo, a canula traqueal pode ser
inserida. Para a protegéo do traqueostoma e para manter pele e roupa secas recomenda-se
colocar um babete protector da canula (compressa) sobre o corpo da canula. Para melhorar
a capacidade de deslizamento da canula traqueal e assim facilitar sua introdugéo na traqueia,
recomenda-se a lubrificagdo do tubo externo com um dleo para estoma. Este procedimento
reduz a ocorréncia de acessos de tosse. Ao empregar agentes lubrificantes hidrossoluveis,
deve ser evitado fechamento/obtrugdo da canula. (NOTA: Manual de intrugées do
fabricante!)

Ao introduzir a canula traqueal recomenda-se inclinar a cabega levemente para tras. A canula
deve ser segurada na placa. Com a outra mao distender um pouco o traqueostoma, se
necessario, e introduzir cuidadosamente a extremidade da canula durante a fase de inspiragao
(ao respirar) axialmente no orificio do estoma. Para obter a distensao do traqueostoma estao
disponiveis meios auxiliares especiais (distensor traqueal) (NOTA: Manual de intrugdes
do fabricante!), os quais possibilitam a distensdo uniforme e cuidadosa do traquestoma,
inclusive em casos de urgéncia, quando o traqueostoma colapsa. Ao empregar meios
auxiliares especiais é necessario ter cuidado para que a canula, particularmente o cuff de
baixa pressdo, ndo seja danificada através de fricgdo ou arestas afiadas. Ao avancar com
a introdugdo, retornar a cabega sincronicamente a posi¢cdo normal e empurrar a canula na
traqueia, seguindo a curvatura da canula. Caso o proprio paciente proceda com a introdugéo
da canula, recomenda-se realizar este procedimento em frente a um espelho para falicilitar
o manuseio. Deste modo o paciente tem a possibilidade de observar cada um de seus
movimentos.

ATENGAO!

Somente introduzir a canula se o cuff de baixa pressdo estiver completamente
desobstruido! A placa da canula nao deve ser inserida no traqueostoma. Tenha o
cuidado de manter a placa da canula sempre do lado de fora do traqueostoma.

No emprego e utilizagdo das variantes com cuff de baixa presséao e fungao de succéo,
tenha cuidado para que ndo ocorra nenhuma danificagido no cuff de baixa pressido ou
no tubo respectivo, assim como no baldo de controle correspondente ou ainda danos

no sistema de sucgao.

Canulas traqueais devem ser sempre fixadas com uma fita fixadora para canulas (uma fita
fixadora esta sempre incluida no fornecimento). Esta fita estabiliza a canula e faz com que
ela se ajuste de modo seguro ao traqueostoma. Ela é fixada com um velcro®nos ilhds laterais
da placa da canula, é ajustavel individualmente, agradavel e confortavel de usar. A fim de
conservar a mobilidade do paciente, recomenda-se para o uso de canulas com cuff de baixa
pressdo e/ou succdo, fixar o tubo de bombeamento para o enchimento do cuff de baixa
pressao e, se necessario, o tubo de sucgdo, de modo a evitar a tensdo dessas conexdes.
Sobre o conector universal de 15mm na canula externa podem ser adaptados sistemas de
filtro e véalvulas convencionais, quando necessério e conforme o modelo.
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ATENGAO!

Se for acoplado posteriormente um sistema de ventilagdo mecéanica sobre o conector
universal de 15 mm nas variantes com cuff de baixa presséao, deve haver o cuidado de
evitar puxar ou girar intensamente este conector. Ocorre o risco de uma desconexao
ou obstrugdo da canula traqueal. Em caso de desconexdo, ha eminente risco de vida!
Ao empregar ventilagdo mecanica jamais utilize canulas traqueais com cuff de baixa
pressdo com perfuragao/fenestragao!

Canulas traqueais das variantes Optima®Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima®
Suction, Optima® Suction Voice

Enchimento do cuff de baixa pressao

Apos a introdugéo e fixagédo da canula, o cuff de baixa pressao é preenchido com ar através da
bomba de presséao para cuff de baixa pressédo. A pressao de enchimento tem que ser adaptada
as necessidades e é estabelecida pelo médico responsavel. Caso o médico ndo faga outras
indicacdes, recomendamos uma bomba de presséao para cuff de baixa presséo de no minimo
16 a 18 mmHg / 22 a 24 cmH20 / 21 a 24 hPa. A presséo deve ser controlada em intervalos
regulares, aprox. a cada 2 horas.

ATENGAO!

Jamais ajuste a pressdao para o bombeamento do cuff de baixa pressdao a um nivel
superior a 25 mmHg (aprox. 34 cmHz20 ou 33 hPa) para descartar a possibilidade de
les6es e/ou incapacidade de respiragao. O cuff de baixa pressao tem que estar intacto
e funcionar perfeitamente. Se a densidade desejada nao for atingida, mesmo apés
tentativas repetidas com a pressdo maxima mencionada, possivelmente é indicada
a utilizacdo de uma canula de diametro maior. Controlar a correccdo da bomba de
pressao para cuff de baixa pressao regularmente, ou seja, em intervalos de duas horas.

Remocao da canula traqueal

ATENGAO!

As variantes com cuff de baixa pressdao somente podem ser removidas do traqueostoma
apos o esvaziamento completo do cuff de baixa pressao, caso contrario podem ocorrer
les6es na membrana mucosa da traqueia.

Antes de proceder a retirada do ar do cuff de baixa pressdo por meio de uma seringa,
recomenda-se sugar eventualmente a secrecdo acumulada sobre o cuff de baixa pressao
para evitar engasgamento/aspira¢édo. Para tanto inserir um cateter de sucgéo/tubo de sucgéo
através do tubo da canula até abaixo da extremidade desta, na canula traqueal com cuff de
baixa pressdo em posicéo horizontal, apos a retirada da canula interna. Em caso silmutaneo
de sucgéo e retirada de ar do cuff de baixa pressao, as secregdes podem ser eventualmente
sugadas. Evitar a aspiracédo da secregdo. Ao empregar a variante da canula Suction, efectua-
se a aspiragdo da secregao através do sistema de sucgdo integrado na canula. Apés finalizar
a aspiracéo, fechar novamente o tubo de succéo da canula com a tampa disponivel, a fim de
minimizar o risco de infecgdes.

A remocao das canulas deve ser procedida com a cabeca em posigao levemente inclinada
para tras. E necessario proceder com extremo cuidado para ndo lesionar a membrana
mucosa. Ao retirar a canula, segure as laterais da placa.
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ATENGAO!

Em caso de traqueostoma instavel ou em emergéncias (punccao e dilatagdo do
traqueostoma), este pode deixar de funcionar (colapsar) apés a retirada da canula e
assim prejudicar a entrada de ar. Neste caso é necessario ter imediatamente a mao
uma nova canula para utilizagdo. Um distensor traqueal serve para garantir a provisdo
temporaria de ar (NOTA: Manual de intrugdes do fabricante!).

A canula interna pode sofrer fechamento/obstrucéo devido a liquidos/secregéo. Neste caso
deve-se substituir e/ou limpar a canula interna, se necessario. Para isso, apos a sucgdo do
liquido/secregdo acumulados acima do cuff de baixa pressao, liberar o bloqueio entre a canula
interna e externa, levantando-o ligeiramente de modo que a canula interna se solte. No caso
de canulas com fungao para falar é necessario retirar o valvula de fala ou sistema de filtragem
acoplados, antes da retirada da canula interna. Apds a limpeza a canula interna pode ser
introduzida novamente, seguindo a ordem inversa do procedimento. Observe que é sempre
necessario examinar a canula interna com relagéo a possiveis danificacées, limpa-la e, se
for o caso, desinfecta-la de acordo com as disposigdes seguintes. A humidificagdo da canula
interna com 6leo para estoma assegura a capacidade de deslizamento entre canula interna e
externa. Oleo para estoma é absolutamente inofensivo.

ATENGAO!

Ao ser removida, a canula interna nao pode ser contorcida em seu eixo para ndo ser
danificada. Nao retirar canulas internas com violéncia. Caso nao seja possivel soltar
canula interna, é necessaria a retirada da canula inteira.

De modo geral a canula externa permanece na traqueia na troca da canula interna.
A reposigao da canula interna ocorre portanto na ordem inversa aquela acima descrita.

Limpeza

A limpeza das canulas traqueais Optima® deve ser realizada regularmente por motivos
higiénicos e para evitar riscos de infeccdo. Recomenda-se limpar profundamente a canula
externa no minimo uma vez ao dia, a canula interna no minimo duas vezes ao dia. Se
necessario, p. ex. no caso de extrema formacédo de secregdo ou por razdes higiénicas, é
possivel proceder a limpeza diversas vezes ao dia.

Observar as seguintes adverténcias!

Limpeza da canula interna

Para a limpeza das canulas ¢ ideal a utilizagdo de agua morna, também sob o emprego
de sabao liquido suave e com ph neutro. A seguir é importante enxaguar a canula interna
minuciosamente com agua limpa.

ATENGAO!

Ao empregar produtos especiais para a limpeza de canulas traqueais, observe as
instrugdes do fabricante do produto. O produto tem que ser apropriado para a utilizagdo
em canulas de plastico e estar autorizado.
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A utilizagdo de um recipiente para limpeza de canulas com escoador facilita o manuseio.
Mergulhe na solucéo de limpeza preparada o escoador contendo as canulas internas, no caso
de cuff sem baixa presséo coloque as canulas interna e externa uma ao lado da outra. Segure
o escoador na parte superior para ndo entrar em contacto com a solugéo de limpeza. Apos

decorrido o periodo de actuagédo (ver intrugées de uso do produto de limpeza), a canula
interna tem que ser enxaguada diversas vezes com agua morna e limpa.

Se necessario, p. ex., no caso da existéncia de restos de secregdo tenazes e persistentes que
n&o puderam ser removidos com o banho de limpeza, é possivel realizar uma limpeza adicional
com uma escova especial para limpeza de canulas. Esta escova também tem que ser utilizada
segundo suas intrugdes de uso. Ao empregar uma escova € necessario ter extremo cuidado
de ndo danificar o material da canula. Introduza na canula a escova para sua limpeza sempre
a partir da extremidade da canula. Valvulas de fala tém que ser sempre previamente retiradas
e limpas, de acordo com as instrugdes do fabricante, para que nao sejam danificadas.
Aseguir, as canulas tém que ser enxaguadas outra vez sob agua corrente de forma minuciosa.
As canulas podem ser também desinfectadas termicamente com agua limpa e sem adi¢do
de produtos quimicos, no minimo a 65°C (149 °F), com produtos de uso doméstico. Apds
imergir as canulas no banho de agua é necessario manter e controlar a temperatura (controle
de temperatura através de meios domésticos com respectivo dispositivo regulador). Evite
ultrapassar a temperatura em demasiado ou cozinhar com agua fervente. Isso pode causar
danos consideraveis na canula traqueal.

ATENGAO!
Para a limpeza da canula interna ndo podem ser utilzadas maquinas de lavar louga,
panelas a vapor ou fornos de micro-onda!

Apos lavar a canula, seque-a bem com um pano limpo e antiestatico.

Atencao!

Jamais utilize materiais de limpeza que ndo sejam autorizados pelo fabricante de
canulas para a limpeza da canula traqueal. Jamais empregue detergentes domésticos
agressivos, produtos contendo alcool, peréxido de hidrogénio ou produtos para a
limpeza de prétese dentaria.

Ha enorme perigo para a satide! Além disso as canulas correm o risco de ser destruidas
ou danificadas. Ao empregar produtos de limpeza especiais para canulas traqueais,
observe as instrugdées do fabricante do produto. O produto tem que ser apropriado
para o tratamento de canulas feitas de PVC com qualidade medicinal e ser autorizado.
Jamais permita fervura/sobreaquecimento durante a limpeza. Para o preparo de
solugdes de limpeza, utilize somente dgua morna e siga as instrugdes de uso para
esses produtos.

Jamais utilize para a limpeza da canula interna maquinas de lavar louca, panelas a vapor
ou fornos de micro-onda!

Para evitar riscos de saude e manter o desempenho de utilizagdo da canula, recomenda-se
observar imprescindivelmente as seguintes instrugdes de uso relativas a desinfecgéo e aos
cuidados com a canula traqueal.
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Desinfec¢ao

E possivel realizar uma desinfecgao fria das canulas traqueais Optima®com agentes quimicos
desinfectantes especiais. No entanto ela deve ser efectuada somente quando estipulada pelo
médico responsavel em fungdo do quadro especifico da enfermidade, ou indicada devido a
situagdo de assisténcia vigente. A realizagdo de uma desinfegdo é conveniente normalmente
para evitar infecgdes cruzadas e para pacientes internados (hospital, asilo) a fim de restringir
os riscos de infecgdo.

Para a desinfecgéo é necessario mergulhar as canulas traqueais em uma solugéo desinfectante
apropriada ao material e a canula (p. ex. PRIMEDICLEAN®), apés a limpeza acima descrita. E
imprescindivel seguir as instrugdes do fabricante para a utilizagéo.

Apds a desinfecgdo é preciso enxaguar exaustivamente as canulas interna e externamente
com agua fervida resfriada ou com soro fisioldgico esterilizado, e seca-las em seguida.

Atencao!

Jamais utilize produtos desinfectantes que liberem cloro ou contenham fortes solugées
alcalinas ou derivados de compostos fendlicos. Neste caso os tubos das canulas
podem sofrer danos consideraveis ou mesmo irreparaveis.

Apods a limpeza ou, se for o caso, desinfecgdo, a canula traqueal pode ser inserida
novamente no traqueostoma. A fim de evitar riscos para a saldde, ndo podem restar
quaisquer residuos de agentes de limpeza/desinfeccdo na canula quando esta for
inserida no traqueostoma.

Cuidados

Apos a limpeza e, se necessario, desinfecgdo e secamento da canula, as areas exteriores
das canulas externas, salvo as canulas externas com cuff de baixa pressdo, devem ser
lubrificadas com o6leo para estoma, a fim de torna-las deslizante. Este procedimento garante
o deslizamento seguro na inser¢do da canula e, através do cuidado assiduo, mantém a
flexibilidade do material da canula externa.

Esterilizagao

As céanulas traqueais Optima® séo empacotadas e fornecidas em embalagens esterilizadas
e sdo um produto descartavel. A esterilizagdo somente é garantida enquanto a embalagem
selada estiver intacta e a data de validade nao tenha expirado. Ndo é permitida a reesterilizagéo.

ATENGAO!

Jamais utilize canulas cujo funcionamento tenha sido prejudicado ou apresente danos,
tais como pontas afiadas ou fissuras, pois isso pode levar a lesbes da membrana
mucosa na traqueia.

Canulas danificadas ndo devem ser utilizadas e necessitam ser eliminadas.
Humidifique as canulas externas com cuff de baixa pressdo com agentes lubrificantes.
As canulas internas podem sair inadvertidamente da canula externa. O controle assiduo
evita perigos!

122



PT

Vida util, conservagao

As canulas traqueais Optima® sdo produtos descartaveis esterilizados.

A duragdo da validade das canulas traqueais Optima® é influenciada por diversos factores.
Assim é possivel que a composicdo da secre¢ao, os cuidados na limpeza e outros aspectos
constituam um factor decisivo.

Recomendamos a troca da canula apé o periodo de 29 dias (a partir da abertura da embalagem.
Este periodo de utilizagdo tem que ser mantido obrigatoriamente para as canulas traqueais
Optima® com cuff de baixa press&o.

No caso das cénulas traqueais Optima® sem cuff de baixa pressdo é possivel que a
durabilidade aumente em funcgéo dos cuidados adequados e a canula possa ser utilizada além
dos 29 dias recomendados. O mais tardar apés o periodo de 6 meses é necessario substituir a
canula traqueal Optima® sem baixa pressdo por uma nova canula traqueal Optima®. Canulas
traqueais substituidas tém que ser descartadas de imediato e apropriadamente.

Para garantir um abastecimento ininterrupto, recomenda-se insistentemente ter sempre & mao
pelo menos duas canulas para substituigdo.

Canulas ndo utilizadas devem ser conservadas em ambiente seco, protegidas da luz solar
directa e/ou do calor.

Responsabilidade contractual

Assumimos a responsabilidade pela isencdo de defeitos do artigo fornecido no ambito de
nossos Termos e Condi¢cdes (AGB). Uma reprodugdo destes encontra-se, entre outros, em
nossos documentos comerciais e em nossa website www.primed-halberstadt.de.

Reparagdes e outros servicos em canulas traqueais devem ser realizados exclusivamente
pela Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

A ndo observancia desta condi¢éo leva a anulagao da garantia.

Reutilizagao / Produto descartavel

ATENGAO!

Canulas traqueais sdo produtos descartaveis e portanto destinados ao uso exclusivo
em um Unico paciente. Sao ilicitas toda reutilizacdo em outros pacientes e a preparagao
para a reutilizacao.

Catalogo / Acessorios

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH é especializada no abastecimento de instrumentos
para uso em traqueostomias e laringectomias. Para conhecer nossa actual linha geral de
produtos consulte nosso catalogo de produtos que pode ser solicitado gratuitamente ou
consultado em nossa website www.primed-halberstadt.de.
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Fabricante / Conformidade
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strale des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Tel.: +49 (0)39 41 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41 24565

E-mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

O fabricante reserva-se o direito de realizar alteragdes nos produtos sem aviso prévio.

Optima®é uma marca registrada da Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Produto ,made in Germany*

CE~
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Bruksanvisning for Optima® — trakealkanyler utan/med lagtryckskuff

4]

bruksanvisningen.

Varning!

Endast avsedd for anvandning pa en enskild patient.

Anvisningen avser foljande produktvarianter:

Las noggrant igenom bruksanvisningen fore varje anvandning av produkterna.
Alla personer som har med varden att géra ska kanna till och folja

Alla produktvarianter erbjuds i versionerna Basis, Standard och Plus. Versionen Basis
levereras utan innerkanyler, versionerna Standard och Plus med vardera 2 innerkanyler.
| versionen Plus ingar dessutom ytterligare tillbehor (se avsnitt Produktvarianternas

specifikation).

Optima® Basic
Optima® Basic Cuff
Optima® Voice
Optima® Voice Cuff
Optima® Suction

Basis /

REF
102213-102217 /
102003-102007 /
102233-102237 /
102243-102247 /
102253-102257 /

Standard /
REF
102013-102017 /
102023-102027 /
102033-102037 /
102043-102047 /
102053-102057 /
102063-102067 /

Plus

REF
102113-102117
102123-102127
102133-102137
102143-102147
102153-102157
102163-102167

Optima® Suction Voice 102263-102267 /

Produktbeskrivning

Optima® trakealkanyler utan/med lagtryckskuff &r medicintekniska produkter enligt bilaga 9 till
det europeiska direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter och levereras sterila (EO).
Trakealkanyler utan lagtryckskuff kan levereras osterila enligt kundspecifikation.

En karakteristisk egenskap hos Optima® trakealkanylerna utan/med lagtryckskuff ar de
transparenta DEHP-fria ytterkanylerna.

Det universella 15mm-kopplingsstycket ar fast forbundet med kanylytterrorets krage.
Translucenta innerkanyler snépps fast i 15mm-kopplingsstycket och kan latt tas tag i och dras
ut igen tack vare tva urtag i kopplingsstycket. Kanylkragens geometri och material gor att den
lagger sig an direkt mot patientens halskontur beroende pa de anatomiska férhallandena. Pa
sa vis uppnas god rorlighet och samtidigt hdg komfort. Kanylkragen har églor pa bada sidorna
i vilka ett nackband kan fastas som haller den insatta trakealkanylen pa plats.

Pa Optima® trakealkanyler med lagtryckskuff ligger slangarna for uppblasning av lagtryckskuffen
samt - pa varianter med utsugningsfunktion - dven slangarna for utsugning i var sitt sprutat spar
i kanylens ytterror. Detta gor att de fors sakert genom réret. De kommer fram genom skdlden
pa patientens franvanda sida.

Pa varianterna med lagtryckskuff ger den mycket tunnvaggiga lagtryckskuffen med stor volym
tillforlitlig tatning om den fylls (blases upp) korrekt. Lagtryckskuffen ar avsedd att tata mellan
kanylroret och trakealvaggen och kan blasas upp med Iuft i likhet med en ballong. Med den laga
trycknivan som kravs for att uppna tatning verkar lagtryckskuffen som en lagtrycksmanschett.
Genom detta kan tryckbelastningen pa trakeas slemhinna hallas sa lag som majligt nar kuffen
har blasts upp. Pa grund av sin tunna vagg lagger sig ballongen tatt an mot ytterréret nar luften
har sugits ut. Slemhinnan retas mindre och bade insattning och utdragning underlattas.

125



En kontrollblasa med backventil ar direkt forbunden med lagtryckskuffen via en slang i
ytterrérets fyllkanal. Lagtryckskuffen fylls/téms via denna kontrollblasa, dessutom kontrolleras
lagtryckskuffens tryck pa kontrollblasan.

Optima® trakealkanyler i versionerna Standard och Plus levereras alltid med 2 innerkanyler
som latt kan dras ut om det ar nédvandigt, t.ex. for rengoring eller vid andningsnéd. Pa
kanylvarianter med talfunktion (voice) ar den fenestrerade innerkanylen réd. Innerkanylen syns
pa den sida av kanylkragen som inte ar vand mot patienten aven nar innerkanylen ar insatt i
ytterkanylen. Genom detta uppmarksammas anvandaren och/eller vardpersonalen direkt pa
att fenestrerad innerkanyl anvands.

Det standardiserade universella 15mm-kopplingsstycket sakerstaller pa alla Optima®
trakealkanyler att tillbehér med 15mm-koppling som HME, talventil eller ventileringsuttag
kan anslutas tillforlitligt. Innerkanylerna kan bytas ut sinsemellan om storleken passar. Alla
trakealkanyler levereras tillsammans med en obturator med atraumatisk spets.
Trakealkanylerna tillverkas i hog kvalitet. Endast DEHP-fria och latexfria material anvands. Genom
omsorgsfullt materialval uppnas optimala anvandningsegenskaper genom anpassning av kanylrér
vid kroppstemperatur utan kollapsrisk. Kanylerna utmarker sig genom sin laga vikt och enkla
hantering. De anvanda materialen ar biokompatibla och uppnar de géllande lagstandarderna.
Passande kanyl véljs utgdende fran patientens anatomi och sjukdomsbild for att sakerstalla
att trakealkanylen sitter optimalt pa plats och ger basta méjliga Iuftférsorjning. Produkten
bor véljas av den behandlande lakaren. Speciella produktupplysningar, indikationer samt
kontraindikationer i bruksanvisningen ska beaktas.

Storlekar/ langder

Storlekarna pa trakealkanylerna baserar sig pa den europeiska standarden DIN EN I1SO 5366-
1 (ekvivalent till ISO 5366-1).

Den angivna storleken beskriver ytterkanylens innerdiameter i mm i kanylspetsen. De nédvandiga
uppgifterna for de enskilda produkterna finns pa forpackningen och pa kanylens krage.

Le —langd uppmatt pa ytterkuvan
L — langd uppmétt pa medellinjen
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SV

St. YnelrkDanw oD Innlelaalnyl L Ly Lagtryckskuff
6 6,0 9,2 4,4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 5,4 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 7.4 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8,4 87,5 100 30

alla uppgifter i mm

Produktvarianternas specifikation

1. Trakealkanyler utan talfunktion:

Optima®Basic
en ytterkanyl med universellt 15mm-kopplingsstycke, utan lagtryckskuff, 2 innerkanyler (varav
en rontgenkontrastgivande)1, obturator, nackband, duschskyddz och hostventilz.

Storlek Version Basis Version Standard  Version Plus
REF REF REF

6 102213 102013 102113

7 102214 102014 102114

8 102215 102015 102115

9 102216 102016 102116

10 102217 102017 102117

Optima®Basic Cuff
en ytterkanyl med universellt 15mm-kopplingsstycke, med lagtryckskuff, 2 innerkanyler (varav
en rontgenkontrastgivande)1, obturator, nackband, duschskyddz och hostventil2

" Ingér endast i versionerna Standard och Plus.
2 Ingér endast i version Plus.
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Storlek Version Basis Version Standard Version Plus

REF REF REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima®Suction

en ytterkanyl med universellt 15mm-kopplingsstycke, med lagtryckskuff, 2 innerkanyler
(varav en rontgenkontrastgivande)1, obturator, nackband, duschskyddz, hostventilz, integrerat
rensugningssystem och 16st medféljande rensugningstratt.

Storlek Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF

6 102253 102053 102153

7 102254 102054 102154

8 102255 102055 102155

9 102256 102056 102156

10 102257 102057 102157

2. Trakealkanyler med talfunktion:
Gor det mojligt for trakeotomerade patienter att tala.

Trakealkanyl med talfunktion far inte anvandas for laryngektomerade patienter.

Optima®Voice

med en fenestrerad ytterkanyl med universellt 15mm-kopplingsstycke, utan lagtryckskuff,
2 innerkanyler (varav en réntgenkontrastgivande och en fenestrerad)s, obturator, talventil,
duschskyddz, hostventil2, plugg fér dekanylering och nackband.

Storlek Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF

6 102233 102033 102133

7 102234 102034 102134

8 102235 102035 102135

9 102236 102036 102136

10 102237 102037 102137

" Ingér endast i versionerna Standard och Plus.
2 Ingér endast i version Plus.
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Optima®Voice Cuff

med en fenestrerad ytterkanyl med universellt 15mm-kopplingsstycke, med lagtryckskuff,
2 innerkanyler (varav en rontgenkontrastgivande och en fenestrerad)s, obturator, talventil,
duschskyddz, hostventilz, plugg fér dekanylering och nackband.

Storlek Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF

6 102243 102043 102143

7 102244 102044 102144

8 102245 102045 102145

9 102246 102046 102146

10 102247 102047 102147

Optima®Suction Voice

med en fenestrerad ytterkanyl med universellt 15mm-kopplingsstycke, med lagtryckskuff,

2 innerkanyler (varav en rontgenkontrastgivande och en fenestrerad)s, obturator, talventil,
duschskydd2 och hostventilz, plugg for dekanylering, integrerat rensugningssystem samt lost
medféljande rensugningstratt.

Storlek Version Basis Version Standard Version Plus
REF REF REF
6 102263 102063 102163
7 102264 102064 102164
8 102265 102065 102165
9 102266 102066 102166
10 102267 102067 102167
VARNING!
Duschskyddet lampar sig inte for bad och simning.
Tillbehor
Innerkanyl storl. 6 transparent REF 102018
Innerkanyl storl. 7 transparent REF 102019
Innerkanyl storl. 8 transparent REF 102020
Innerkanyl storl. 9 transparent REF 102021
Innerkanyl storl. 10 transparent REF 102022
Innerkanyl storl. 6 réd, fenestrerad REF 102028
Innerkanyl storl. 7 réd, fenestrerad REF 102029
Innerkanyl storl. 8 réd, fenestrerad REF 102030

1 Ingér endast i versionerna Standard och Plus.
2 Ingér endast i version Plus.
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Innerkanyl storl. 9 réd, fenestrerad REF 102031

Innerkanyl storl. 10 réd, fenestrerad REF 102032
Innerkanyl storl. 6 réntgenkontrastgivande, vit REF 102038
Innerkanyl storl. 7 réntgenkontrastgivande, vit REF 102039
Innerkanyl storl. 8 réntgenkontrastgivande, vit REF 102040
Innerkanyl storl. 9 réntgenkontrastgivande, vit REF 102041
Innerkanyl storl. 10 réntgenkontrastgivande, vit REF 102042

Alla innerkanyler &r DEHP-fria!

Duschskydd REF 102080
Hostventil REF 102081
Plugg for dekanylering REF 102082
PRIMEDI- talventil REF 20489
Indikation

Principiellt ar det den behandlande lékaren som véljer kanyl for patienten. Optima®
trakealkanyler &r indicerade efter trakeotomi pa grund av alla orsaker och &r avsedda att
stabilisera trakeostomat och halla det 6ppet. De fors in i luftstrupen genom trakeostomat och
fixeras vid halsen med hjalp av nackbandet.

Optima®trakealkanyler med talfunktion ar avsedda for patienter som har sitt struphuvud kvar.
Optima®Voice Cuff och Optima®Suction Voice anvands efter trakeotomier nar struphuvudet
finns kvar helt eller delvis och gor det mgjligt for patienten att tala.

VARNING!

Anvisningarna for kanyler med talfunktion (Voice) ska beaktas!

Trakealkanylerna Optima®Voice, Optima®Voice Cuff och Optima®Suction Voice kan utrustas
med en talventil som passar fér anslutning till ytterkanylens integrerade standardiserade
universella 15mm-kopplingsstycke (BEAKTA tillverkarens bruksanvisning!). For detta
andamal levereras dessa kanylvarianter standardméssigt med fenestrering (talruta).
Ytterkanylens fenestrering bestar av flera sma hal. En av de medféljande innerkanylerna har
daremot ett avliangt hal som stracker sig 6ver ytterkanylens talruta sa att luften obehindrat kan
passera kanylen nar patienten andas ut for att tala. Talkanyler i versionen Basis har inte nagon
sadan innerkanyl.

Optima®trakealkanyler med lagtryckskuff ar alltid indicerade efter trakeotomier nar en tatning
mellan trakeas végg och kanylen kravs.

Pa grund av backventilen i kontrollblasan for lagtryckskuffens ifyliningssystem lampar
sig dessa kanyler inte for MRI/MRT.

En liggande trakealkanyl med uppblast lagtryckskuff far inte ompositioneras! Risk for
patientskador!
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VARNING!

Optima®Voice, Optima®Voice Cuff och Optima®Suction Voice rekommenderas endast
for trakeotomerade patienter med normal sekretion och normal slemhinnevavnad. Vid
stark sekretion, bendgenhet for granulationsvavnad och skorvbildning rekommenderas
detta kanylutférande endast om regelbunden lakarkontroll ar sakerstalld och kortare
bytesintervall (i regel en gang i veckan) iakttas eftersom ytterrorets fenestrering kan
forstéarka bildandet av granulationsvavnad.

Det ar viktigt att indikeringsuppgifterna om de olika kanylvarianterna beaktas.

Pa patienter som ventileras mekaniskt far endast den ofenestrerade innerkanylen anvéndas
som medféljer varje kanylvariant med lagtryckskuff (med undantag for Basis-versionen).

VARNING!
Vid mekanisk ventilation far fenestrerade ytterkanyler endast anvidndas i kombination
med en ofenestrerad innerkanyl.

VARNING!

Pa patienter med recidiverande aspirationspneumonier far Optima®Voice, Optima®
Voice Cuff och Optima® Suction Voice absolut inte anvdndas pa grund av forhojd
aspirationsrisk.

Optima®Voice, Optima®Voice Cuff och Optima®Suction Voice rekommenderas endast
for trakeotomerade patienter med normal sekretion och normal slemhinnevavnad.

Endast tillverkaren far avkorta, fenestrera eller pa annat satt modifiera kanylen eftersom
det annars kan intraffa risker for patienten. Ofackmannamassigt utférda arbeten pa
trakealkanyler kan ge upphov till allvarliga skador! Nar modifieringar utfors av obehoriga
personer upphor tillverkarens ansvar.

For forberedelse av en eventuell dekanylering efter tillfllig trakeotomi medféljer en
plugg for dekanylering med talkanylerna. Med denna kan lufttillférseln via kanylen
avbrytas under kort tid for att patienten ska vénja sig vid andningsvagen via mun/nasa
igen. Dekanylering och darmed avbrott av andningen via den befintliga trakealkanylen
far endast utforas under lakartillsyn och i enlighet med lakarens anvisningar.

RISK FOR KVAVNING!

Trakealkanyler med sugfunktion (Optima®Suction, Optima®Suction Voice)

Dessa varianter med lagtryckskuff mojliggér rensugning under det att trakealkanylen ar isatt

utan extra behov av sugslangar eller sugkatetrar. Sugningen gors direkt ovanfor den uppblasta

lagtryckskuffen via sugsystemet som ar fast monterat pa kanylen. Fore sugning forbinds den

16st medfdljande sugtratten med kanylen med hjalp av luerkoppling, darefter kan den férbindas

med en sugapparat med vakuumregulator (BEAKTA tillverkarens bruksanvisning!).

Detta gors genom att sugtratten forbinds med luerkopplingen pa apparatens sugslang via

slangkopplingens / mellanstyckets luerkoppling.

Sugtrycket far vara max -0,2 bar (-20kPa).

Dessutom finns majlighet att utféra sugning med hjélp av en spruta via luerkopplingen. For

att undvika risker samt beroende av sjukdomsbilden ska tillvagagangssattet avstdmmas med

den behandlande l&karen. Tillvagagangssattet ska vara sa optimalt och skonsamt som méjligt.
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Utférandet hos varianten Suction mdjliggér dessutom skoljning av det subglottiska rummet
(t.ex. med koksaltlosning, NaCl 0,9%, exakt dosering enligt ldkarens ordination). Genom
detta kan irritationer av slemhinnan lindras och skorvbildningar mjukas upp. Vid skéljning fors
vatskan in ovanfor lagtryckskuffen via det integrerade sugsystemet, i omvand riktning jamfort
med den normala sugningsproceduren. Darefter maste vatskan sugas ut igen med hjalp av en
spruta eller en sugapparat enligt ovanstaende beskrivning.

VARNING!

Skoljning far endast utforas efter det att tathet och tillrdcklig uppblasning av kuffen har
kontrollerats. Aspiration av vatskan ska undvikas. Fore skoljningen ska sekret ovanfor
lagtryckskuffen sugas ut.

| utférandet Optima®Suction Voice &r talvariantens fordelar kombinerade med den integrerade
sugfunktionen.

VARNING!

Kanylen i utférandet Optima®Suction Voice ar endast avsedd for patienter med svag
benédgenhet for sekretbildning. Pa patienter med stark bendgenhet for sekretbildning far
endast varianten Suction anvéandas.

Observera:

Pa patienter med forstarkt blédningsbenédgenhet (t.ex. vid terapi med antikoagulantia)
far kanyler med Suction- och Suction Voice-funktion endast anvidndas enligt lakarens
bedémning pa grund av forhojda risker vid sugning.

Specialutforanden
Specialutféranden for anpassning till anatomiska forhallanden ar inte tekniskt méjliga och
erbjuds darfor inte.

Kontraindikationer
Trakealkanylerna i varianterna Optima® Basic, Optima®Basic Cuff och Optima® Suction &r
endast avsedda for trakeotomerade patienter som har struphuvudet kvar.

Ge akt pa att kanylen sitter fast sakert hos ventilerade patienter eftersom det foreligger
livsfara for patienten om kanylen kommer loss!

VARNING!
Pluggen for dekanylering far endast anvandas pa patienter som har kvar sitt struphuvud.
Den far endast anvandas under lékartillsyn.

VARNING!

Anvéand inte trakealkanylen ndr medicinsk laserterapi utfors. Det finns risk for allvarliga
patientskador. Vid operativa ingrepp pa trakea finns ocksa risk for tubbrand nar en
elektrokauter anvands.

Kontakten kan ge upphov till emission av giftiga @mnen, brand och/eller hidlsoskador.
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Beakta dessutom de beskrivna kontraindikationerna for de enskilda produktutférandena/
specifikationerna!

VARNING!

Trakealkanylerna far inte anvéndas pa patienter med anormal anatomi eller patologi
av de ovre luftvdgarna eftersom det finns risk for partiell eller total obstruktion av
andningsvagarna.

Leveransens omfattning

Utbver det redan beskrivna innehallet innehaller alla trakealkanylers forpackning ett kanylpass.
Pa den bifogade sjalvhaftande etiketten &r alla nédvandiga uppgifter om trakealkanylen
angivna i syfte att skrivas in i patientpasset.

Kanylpass
Kanylpasset medféljer varje férpackning av trakealkanylen. Nar den avsedda etiketten klistras
fast pa passet innehaller det féljande uppgifter:

« artikelnummer
« storlek

« langd

« partinummer

Pa baksidan kan patientdata samt den behandlande lakaren noteras. Kanylpasset ska
forvaras latt atkomligt for att de nédvandiga uppgifterna ska vara tillhands vid bestéliningar
och forfragningar.

Satta in en trakealkanyl

Forberedelse

laktta stor forsiktighet och omsorg nar du satter in trakealkanyler. Kontrollera nar kanylen tas
ur den sterila forpackningen att det angivna anvandbarhetsdatumet inte har utgatt och att
den sterila forpackningen ar oskadad sa att steriliteten ar sékerstélld. Vi rekommenderar att
anvanda sterila engangshandskar.

Trakealkanylens storlek och utférande har valts av den behandlande lakaren. Kontrollera med
hjalp av uppgifterna pa etiketten och pa kragen att det ar ratt kanyl.

Innan trakealkanylen satts in ska den forberedas. Kontrollera hela kanylen angaende yttre
skador och |6st sittande delar for att undvika patientskador och sakerstalla nédvandig tathet.
Om anomalier upptécks far kanylen absolut inte anvandas.

Tathetsprovning av trakealkanyler, variant Optima®Basic Cuff, Optima®

Voice Cuff, Optima®Suction, Optima®Suction Voice

Dessa kanyler med lagtryckskuff ska kontrolleras i forvéag med avseende pa tathet enligt nedan
foljande beskrivning.

Innan kanylen satts in ska lagtryckskuffen tommas helt igen!

Kontrollera alltid att kanylen och lagtryckskuffen ar tata innan och efter det att kanylen satts in
genom att fylla lagtryckskuffen med Iuft tills ett tryck pa 22 till 24 mmHg (~ 30 - 33 cmH20
resp. 29 till 32 hPa) uppnatts. Om kanylen och lagtryckskuffen ar tata férekommer inte nagot
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namnvart tryckfall spontant. Det rekommenderas att en lagtrycks kufftrycksmatare anvands
som hjélputrustning vid provningen (BEAKTA tillverkarens bruksanvisning!).

Foljande tecken kan tyda pa en bestaende otathet av kanylen och/eller lagtryckskuffen vid/efter
rengdring eller nar kanylen satts in:

« vatten i kanylens inkommande ledningar

« vatten i lagtryckskuffen

« vatten i kontrollblasan

« utebliven hostretning nar tryck utdvas pa kontrollblasan

VARNING!
Om en eller flera av dessa tecken forekommer som héanvisar till en eventuell otéthet av
kanylen far kanylen absolut inte sattas in. Kanylen fungerar inte korrekt!

Trakealkanyler med lagtryckskuff som visar ett av ovan beskrivna fel eller anomalier ska
sandas tillbaka till tillverkaren for kontroll.

Sétta in trakealkanylen

Nar kontrollen har bekraftat trakealkanylens korrekta skick kan kanylen sattas in. For att skydda
trakeostomat och for att halla huden och kladerna torra rekommenderas att en kompress skjuts
pa kanylskaftet.

Det rekommenderas att smorja in ytterréret med en stomaolja for att forbattra trakealkanylens
glidférmaga och dérmed underlétta inférandet i trakea. Genom detta minskas hostretningen.
Nar vattenlosligt glidmedel anvénds bor det undvikas att kanylen tépps tillftillsluts (BEAKTA
tillverkarens bruksanvisning!).

Det rekommenderas att luta huvudet latt bakat nar trakealkanylen ska sattas in. Ta tag
i kanylens krage. Dra trakeostomat latt isar med den andra handen och for forsiktigt in
kanylens ande i stomat, i borjan axialt, under inspirationsfasen (vid inandning). Det finns ocksa
speciella hjalpmedel (nésspekulum) for att dra isar trakeostomat (BEAKTA tillverkarens
bruksanvisning!) som gor det méjligt att halla trakeostomat 6ppet jamnt och skonsamt, t.ex.
aven i nddsituationer med kollapsat trakeostoma. Se till nar ett hjalpmedel anvands att kanylen,
i synnerhet lagtryckskuffen, inte skadas genom friktion eller av vassa kanter. Vid fortsatt
inskjutning vrids huvudet synkront i normallage samtidigt som kanylen skjuts in i trakea langs
kanylens bage. Om patienten ska satta in kanylen sjalv bor detta géras framfor en spegel for
enklare hantering. Genom detta kan patienten iaktta alla sina handgrepp.

VARNING!

Lagtryckskuffen ska alltid vara helt tom &r kanylen skjuts in! Kanylens krage far inte
skjutas in i trakeostomat. Se till att kanylens krage alltid ar utanfor trakeostomat.

Se till vid isattning och anvédndning av varianterna med lagtryckskuff och sugfunktion
att lagtryckskuffen, den tillhérande slangen och kontrollblasan samt dven sugsystemet
inte kan skadas.

Trakealkanyler bor alltid fastas med ett speciellt nackband (nackband medféljer alltid).
Nackbandet stabiliserar kanylen och haller den sakert pa plats i trakeostomat. Nackbandet fasts
med kardborrband i 6glorna pa bada sidor om kanylens krage, kan justeras individuellt och &r
komfortabelt att bara. Pa kanyler med lagtryckskuff och/eller rensugning rekommenderas att
slangen for uppblasning av lagtryckskuffen och, i forekommande fall, rensugningsslangen fixeras
for att undvika dragbelastning av dessa anslutningar sa att patientens mobilitet uppratthalls.
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Via det universella 15mm-kopplingsstycket pa ytterkanylen kan pa marknaden férekommande
filter- och ventilsystem anslutas efter behov och utférande.

VARNING!

Om ett mekaniskt ventilationssystem ska anslutas via det universella 15mm-
kopplingsstycket pa kanyler med lagtryckskuff ska det sakerstdllas att starkare
dragning eller vridning via denna anslutning undviks. Det finns risk for diskonnektion
eller obstruktion av trakealkanylen. Vid diskonnektion foreligger livsfara!

Anvénd aldrig fenestrerade trakealkanyler med lagtryckskuff i samband med mekanisk
ventilation!

Trakealkanylerna i varianterna Optima®Basic Cuff, Optima®Voice Cuff, Optima®Suction,
Optima®Suction Voice

Fylla lagtryckskuffen

Nar kanylen har satts in och fixerats fylls kuffen med luft med hjalp av lagtrycks kufftrycksmatare.
Kufftrycket ska anpassas efter den aktuella situationen och faststélls av den behandlande
lakaren. Om lakare inte ordinerar annat rekommenderas ett lagtrycks kufftryck pa minst 16 till
18 mmHg / 22 till 24 cmH20 / 21 till 24 hPa. Trycket bor kontrolleras regelbundet, i intervall
pa ca 2 timmar.

VARNING!

Stéll aldrig in ett hogre tryck an 25 mmHg (ca 34 cmH20 resp. 33 hPa) vid uppblasning av
lagtryckskuffen for att undvika patientskador och/eller nedsatt andning. Lagtryckskuffen
ska vara oskadad och fungera felfritt. Om 6nskad tathet inte uppnas efter upprepade
forsok med namnda maximala kufftryck kan en kanyl med storre diameter eventuellt
vara indicerad. Kontrollera regelbundet att kufftrycket dr korrekt, dvs. i intervall pa
hogst 2 timmar.

Utdragning av trakealkanyl

VARNING!

Trakealkanyler med lagtryckskuff far inte dras ut ur trakeostomat forran kuffen har
tomts pa luft komplett eftersom trakeas slemhinnor annars kan skadas.

Innan lagtryckskuffen toms pa Iuft med hjalp av en spruta bor eventuellt sekret som samlats
ovanfor lagtryckskuffen sugas ut for att undvika svaljning/aspiration. Skjut in en sugkateter/
sugslang genom kanylréret &nda till under kanylspetsen pa den isatta trakealkanylen med
lagtryckskuff. Samtidigt som luften sugs och slépps ur lagtryckskuffen kan nu eventuellt sekret
sugas ut och aspiration av sekretet undvikas. Nar kanylvariant Suction anvands sugs sekretet
ut via kanylens integrerade sugsystem. Efter sugning bor kanylens sugslang tillslutas igen med
den befintliga pluggen for att minimera infektionsrisken.

Det rekommenderas att luta huvudet latt bakat nar kanylen ska dras ut. laktta yttersta
forsiktighet for att undvika skador pa slemhinnorna. Ta tag kanylen langst ute pa kanylkragen
for att dra ut den.
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VARNING!

Nar trakeostomat &r instabilt eller i nodsituationer (punktions-, dilatationstrakeostoma)
kan stomat kollapsa nar kanylen har dragits ut och luftintaget brytas av. | sadana fall
maste en ny kanyl has i beredskap som snabbt kan sattas in. Ett ndsspekulum (BEAKTA
tillverkarens bruksanvisning!) kan anvandas for att tillfalligt halla stomat 6ppet.

Innerkanylen kan tilltappasttillslutas av vatskor/sekret. | sadana fall maste innerkanylen bytas
ut och/eller rengdras efter behov. For detta andamal sugs samlad vatska/sekret ut ovanfor
lagtryckskuffen, sedan lyfter man upp forreglingen mellan inner- och ytterkanyl l1att sa att
ytterkanylen kommer loss. Pa kanyler med talfunktion maste en befintlig talventil eller ett
filtersystem tas bort innan innerkanylen kan tas ut. Efter rengéringen kan innerkanylen sattas
in igen i omvand ordningsféljd. Observera att innerkanylen alltid ska kontrolleras angaende
skador och rengéras resp. desinficeras enligt nedan foljande anvisningar innan den far sattas
in igen. Genom att smoérja in innerkanylen med stomaolja kan glidférmagan mellan inner- och
ytterkanylen sakerstallas. Stomaoljan ar absolut oskadlig.

VARNING!
Innerkanylen far absolut inte vridas nar den tas ut, annars kan den skadas. Anvand inte
vald for att ta ut innerkanyler. Om innerkanyler inte kan 16sgoras ska hela kanylen tas ut.

Normalt forblir ytterkanylen i trakea nar innerkanylen byts ut.
Isattning av innerkanylen utfors i omvand ordningsféljd enligt beskrivningen ovan.

Rengoring

Optima® trakealkanyler ska rengdras regelbundet av hygienskal och for att undvika
infektionsrisker. Det rekommenderas att noggrant rengéra ytterkanyler minst 1 gang om
dagen, innerkanyler minst 2 ganger om dagen. Vid behov, t.ex. vid stark sekretbildning eller av
hygienskal, kan rengéringen utforas flera ganger om dagen.

Beakta efterfoljande anvisningar!

Rengoring av innerkanyler
For kanylrengdéring ska varmt vatten anvandas, eventuellt med en mild, pH-neutral tvattlotion.
Det ar viktigt att innerkanylen darefter skéljs noggrant flera ganger med rent vatten.

VARNING!

Om speciella kanylrengoringsmedel for trakealkanyler anvands ska rengoringsmedels-
tillverkarens anvisningar efterlevas. Medlet maste vara lampat och godként for behand-
ling av plastkanyler.

En kanylrengdringsdosa med silinsats underlattar hanteringen. Silinsatsen med innerkanylerna
- nar det galler kanyler utan lagtryckskuff med ytter- och innerkanylerna bredvid varandra -
doppas ner i den forberedda rengdringsldsningen. Ta tag i silinsatsens 6vre kant for att inte
komma i kontakt med rengdringslésningen. Efter inverkningstiden (se rengéringsmedlets
bruksanvisning) ska innerkanylen skdljas noggrant flera ganger med handvarmt rent vatten.
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Vid behov, t.ex. om rester av sekret finns kvar som inte kunde tas bort genom rengéringsbadet,
kan kanylen dessutom rengdras med en speciell kanylrengéringsborste. Beakta borstens
bruksanvisning.

Var extra forsiktig vid rengéring med borste for att inte skada kanylens material. Borsten ska
alltid foras in i kanylen fran kanylspetsen. Ev talventil ska tas bort i férvag och rengéras efter
tillverkarens anvisningar for att undvika skador.

Darefter ska kanylerna skéljas noggrant igen under rinnande vatten.

Kanylerna kan desinficeras termiskt i rent vatten utan kemiska tillsatser vid en temperatur pa
min. 65°C (149 °F) med vanlig hushallsutrustning. Efter det att kanylen lagts i vattenbadet
ska temperaturen uppréatthallas och Overvakas (temperaturkontroll med hjalp av vanlig
hushallsutrustning med lIamplig regleranordning). Det ar viktigt att temperaturen inte 6verskrids
avsevart och att kokning utesluts. Genom detta skulle trakealkanylen kunna skadas avsevart.

VARNING!
Anvand aldrig diskmaskin, angkokare eller mikrovagsugn for rengéring av
innerkanylerna!

Efter vatrengoring ska kanylen torkas av noggrant med en ren och luddfri trasa.

Varning!

Anvéand aldrig nagra rengéringsmedel som inte har godkénts av kanyltillverkaren for
rengoring av trakealkanylen. Anvand aldrig aggressiva hushallsrengéringsmedel,
hogprocentig alkohol, vateperoxid eller rengdéringsmedel for rengoring av I16stander.

Det finns akut fara for patientens hidlsa! Dessutom skulle kanylen kunna forstéras
eller skadas. Om speciella kanylrengdringsmedel for trakealkanyler anvidnds ska
rengoéringsmedelstillverkarens anvisningar efterlevas. Medlet maste vara lampat och
godkant for behandling av kanyler av PVC i medicinsk kvalitet.

Det ar viktigt att kokning/overhettning under rengéringen utesluts. Anvand endast
ljummet vatten for beredning av rengoringslésningen och félj anvisningarna for
anvandning av rengoringsmedlet.

Anvand aldrig diskmaskin, angkokare eller mikrovagsugn for rengéring av
trakealkanylerna!

For att halsorisker ska kunna uteslutas och kanylens anvandningsduglighet uppratthallas ar
det viktigt att aven nedan foljande anvisningar for desinficering och vard av trakealkanylen
foljs exakt.

Desinficering

Kalldesinficering av Optima® trakealkanyler med speciella kemiska desinficeringsmedel
ar majlig. Det bor dock alltid endast géras om den behandlande l&karen faststaller det pa
grund av den specifika sjukdomsbilden eller om den &r indicerad pa grund av den aktuella
vardsituationen. Desinficering @r normalt nddvandig for att undvika smittspridning och vid
anvandning i stationara situationer (klinik, vardhem) for att minimera infektionsrisker.

For desinficering ska trakealkanylerna efter rengéring enligt beskrivningen ovan laggas i
en desinficeringslosning (t.ex. PRIMEDICLEAN®) som lampar sig for kanylen. Tillverkarens
anvandningsanvisningar ska absolut efterféljas.
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Efter desinficeringen ska kanylerna skoljas mycket noggrant pa insidan och utsidan med
svalnat, avkokat vatten eller steril koksaltlésning och sedan torkas av.

Varning!

Anviand aldrig desinficeringsmedel som frisldpper klor eller innehaller stark lut eller
fenolderivater. Kanylréren skulle kunna skadas avsevirt eller till och med forstoras av
detta.

Efter rengéring resp. desinficering kan trakealkanylen sédttas in i trakeostomat
igen. For att undvika hélsorisker far absolut inga rester av rengérings- och/eller
desinficeringsmedlet finnas kvar pa kanylen nér kanylen sétts in i trakeostomat.

Skotsel

Efter rengdring och ev. desinficering samt torkning av kanylen bor ytterkanylens utsida géras
glidande genom att smorjas in med stomaolja, med undantag av ytterkanyler med lagtryckskuff.
Genom detta sakerstalls att kanylen glider in latt i stomat nar den ska séttas in. Dessutom
uppratthalls ytterkanylmaterialets mjukhet genom regelbunden skétsel.

Sterilisering

Optima® trakealkanyler levereras sterilt forpackade och ar enpatientsprodukter.
Sterilitet garanteras endast sa lange som den odppnade forpackningen ar oskadad och
anvandbarhetsdatumet inte har gatt ut. Det &r inte tillatet att sterilisera kanylerna pa nytt.

VARNING!

Anvéand aldrig kanyler med nedsatt funktionsduglighet eller skador, t.ex. vassa kanter
eller sprickor, for att undvika skador pa struprérets slemhinnor.

Skadade kanyler far inte anvdndas utan ska avlagsnas och tas om hand.

Genom regelbunden kontroll undviks risker!

Anvindningstid, forvaring

Optima®trakealkanyler ar sterila enpatientsprodukter.

Optima®- trakealkanylernas livslangd paverkas av manga olika faktorer. Bland annat kan
sekretets sammansattning, noggrannheten vid rengéring och andra aspekter vara av
avgorande betydelse.

Vi rekommenderar att ersatta kanylen efter 29 dagar (raknat fran den dag da férpackningen
Oppnats).

For Optima®trakealkanyler med lagtryckskuff ska denna anvandningstid iakttas obligatoriskt.
For Optima®trakealkanyler utan lagtryckskuff kan den forvantade anvandningstiden forlangas
genom noggrann skétsel och kanylen anvandas langre an 29 dagar. Senast efter 6 manader
ska Optima®trakealkanylen utan lagtryckskuff ersattas med en ny Optima®trakealkanyl. Ersatta
trakealkanyler ska avldgsnas och tas om hand pa korrekt satt.

For att vard utan avbrott ska vara sakerstélld rekommenderas starkt att ha minst tva
reservkanyler till hands.

Oanvanda kanyler bor forvaras i torr omgivning och skyddade mot solstralning och/eller hdga
temperaturer.



SV

Garanti

Vi garanterar inom ramen for vara allménna forsaljningsvillkor att det levererade féremalet ar
fritt fran fel. En kopia av vara allmanna forsaljningsvillkor finns bland annat pa vart affarspapper
samt pa var webbsida www.primedhalberstadt.de.

Reparationer och 6vriga arbeten pa PRIMED®- trakealkanyler far endast utféras av Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH. Om anvisningarna inte efterlevs upphor garantiatagandet!

Ateranvindning/ enpatientsprodukt

VARNING!

Trakealkanyler dr enpatientsprodukter och diarmed avsedda for att anvandas uteslutande
pa en enskild patient. Varje ateranvandning pa andra patienter och upparbetning for
ateranvandning ar férbjudna.

Katalog/tillbehor

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH &r specialiserat pa att forsorja trakeotomerade
och laryngektomerade personer med lampliga hjalpmedel. En aktuell produktéversikt finns
i var produktkatalog som kan rekvireras kostnadsfritt hos oss eller visas pa www.primed-
halberstadt.de.

Tillverkare/ Overensstammelse
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StralRe des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Tel.: +49 (0)39 41 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41 24565

E-post: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

Tillverkaren forbehaller sig ratten till produktandringar nér som helst.
Optima® &r ett registrerat marke som ags av Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Produkt ,Made in Germany*

CE~
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Bruksanvisning for Optima®—
Trakealkanyler uten/med lavtrykks-muffe

4]

Pass pa!

Kun for bruk pa én pasient.

Far enhver bruk av produktene skal bruksanvisningen leses ngyaktig.
Alle personer som er betrodd med pleien skal informeres om den.

Veiledningen gjelder for de felgende produktvarianter:

Alle Produktvariantene blir tilbudt i versjonene Basis, Standard og Plus. Versjonen Basis
leveres uten indrekanyler, versjonene Standard und Plus hver seg med 2 indrekanyler.
Versjonen Plus inneholder forgvrig videre tilbehgrsartikler (se her punktet Spesifikasjon av

Produktvariantene).

Optima® Basic
Optima® Basic Muff
Optima® Voice
Optima® Voice Muff
Optima® Suction

Basis /

REF
102213-102217 /
102003-102007 /
102233-102237 /
102243-102247 /
102253-102257 /

Optima® Suction Voice 102263-102267 /

Standard /
REF
102013-102017 /
102023-102027 /
102033-102037 /
102043-102047 /
102053-102057 /
102063-102067 /

Plus

REF
102113-102117
102123-102127
102133-102137
102143-102147
102153-102157
102163-102167

Produktbeskrivelse

Optima Trakealkanyler uten/med lavtrykks-muffe er i henhold til bilag IX i den europeiske
retningslinje for medisinprodukter 93/42 EQF medisinprodukter av klasse lIb og bli prinsipielt
levert i steril tilstand (EO). For spesifiske kunder kan trakealkanyler uten lavtrykks-muffe
leveres i ikke-steril tilstand.

Karakteristisk for alle varianter av Optima® - trakealkanyler uten/med lavtrykks-muffe er de
transparente DEPH-fri PVC-ytterrgrene til kanylene.

Den 15 mms - universalkonnektoren er fast forbundet med skiltet pa kanylens ytterror.
Gjennomskinnelige innerkanyler griper inn i den 15 mms - Universalkonnektoren og kan,
ved hjelp av to utsparinger ved universalkonnektoren lett gripes tak i. P& grunn av skiltets
geometri og ramateriale smyger dette, tilsvarende de anatomiske forhold, seg umiddelbart mot
pasientens halskontur. Slik sikres en god bevegelighet med hgy bzerekomfort. Kanyleskiltet
har maljer pa sidene for arretering av den innsatte trakealkanylen med et kanyleholdeband.
Ved Optima® trakealkanyler med lavtrykks-muffe er slangene til fylling av lavtrykks-muffen, ved
varianter med avsugningsfunksjon likeledes slangene for avsugning alle innlagt i en innsproytet
fordypelse i kanylens ytterrgr, slik at de feres sikkert. De trer pa siden ut gjennom skiltet pa
siden som vender fra pasienten. Ved hjelp av lavtrykks-muffen med meget tynne vegger og stort
volum, oppnas for varianter med lavtrykks-muffe ved korrekt fylling (blokkering) en palitelig tetting.
Lavtrykks-muffen tjener til tetting av kanyleraret mot trakealveggen og lar seg fylle med luft som en
ballong. Betinget gjennom det lave trykk-nivaet som méa skaffes til tetting, virker lavtrykks-muffen
som en lavtrykks-mansjett, slik kan trykkbelastningen pa trakeal-slimhuden etter fylling holdes
sa lav som mulig. Pa grunn av den tynne veggen smyger ballongen seg etter avlufting godt mot
ytterrgret. Slimhuden blir mindre irritert og innsetting og likeledes blir fierning lettere.
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En kontrollballong med tilbakeslagsventil er direkte forbundet ved lavtrykks-muffen, via en slange
som er lagt ned i fyllingsraret til ytterraret. Over denne kontrollballongen skjer fylling/ temming av
lavtrykks-muffen og likeledes kontrollen av trykket til den tilstatende lavtrykks-muffen.

Ultrasoft® trakealkanyler i Standard- og Plus-versjonene blir prinsipielt levert med 2 innerkanyler,
disse kan lett fiernes ved behov,

f. eks. til rengjering eller ved andengd. Ved kanylevarianter med talefunksjon (Voice) har
innerkanylen med vindu rgd farge. Da innerkanyler, ogsa nar de er innsatt, er synlige pa siden
som vender vekk fra pasienten, signaliseres brukeren og/eller pleiepersonalet umiddelbart at
en innerkanyle med vindu er anvendt.

Den normerte 15 mm - universalkonnektoren garanterer ved alle Optima® trakealkanyler
den sikre forbindelse av tilbehgr med 15 mm- tilkobling, som f.eks. HME, taleventil eller
andedrettstilkobling. Innerkanylene kan byttes med hverandre, avhengig av sterrelsen. Alle
trakealkanyler er vedlagt en obturator i passende stgrrelse med atraumatisk spiss.
Trakealkanylene blir fremstilt i hoy kvalitet. Det blir utelukkende anvendt DEHP- og likeledes
lateks-fri materialer. Ved hjelp av omhyggelig utvalg av ramaterialene oppnas optimale
baereegenskaper gjennom tilpasning av kanylergrene ved kroppstemperatur, uten risiko for
kollabering. Disse kanylene utmerker seg ved lav vekt og enkel handtering. Alle benyttede
materialer er biokompatible og oppfyller de gjeldende normer i lov.

For a sikre optimal passform og best mulig forsyning med luft skal en passende kanyle
velges, avhengig av pasientens anatomi og av sykdomsbildet. Produktutvalget skal gjeres
av den behandlende lege. Spesielle henvisninger om produktet, indikasjoner og likeledes
kontraindikasjoner i bruksanvisninger ma tas hensyn til.

Sterrelser/ Lengder

Starrelsene til trakealkanylene tilsvarer normen DIN EN ISO 5366-1 (ekvivalent ISO 5366-1).
Den angitte starrelse beskriver ytterkanylens indre tverrsnitt ved kanylesspissen i mm.

De ngdvendige opplyshinger om det enkelte produkt finner du pa emballasjen og likeledes pa
kanyleskiltet.

Ls— Lengde malt pa ytterbuen
L — engde malt pa midtlinjen
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Storr. ID oD IDI L L Lav-

Ytter- Inner-
kanyle kanyle trykks-
muff

6,0 9,2 4,4 64,5 73 20
7,0 10,5 54 70,0 79 22
8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 7,4 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8,4 87,5 100 30

alle informasjoner i mm

0 |IN|[®

Spesifikasjon av produktvariantene

1. Trakealkanyler uten sprakfunksjon:

Optima® Basic
Bestar av en yttterkanyle med 15 mm-universalkonnektor, uten lavtrykks-muffe, 2 innerkanyler
(derav én som gir réntgenkontrast)1, obturator, holdeband, dusjvern2 og hostekappe2.

Starr. Versjon Basis Versjon Standard Versjon Plus
REF REF REF

6 102213 102013 102113

7 102214 102014 102114

8 102215 102015 102115

9 102216 102016 102116

10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff
Bestar av en yttterkanyle med 15 mm-universalkonnektor, uten lavtrykks-muff, 2 innerkanyler
(derav én som gir rontgenkontrast)’, obturator, holdeband, dusjvern? og hostekappe?.

Starr. Versjon Basis Versjon Standard Versjon Plus
REF REF REF

6 102003 102023 102123

7 102004 102024 102124

8 102005 102025 102125

9 102006 102026 102126

10 102007 102027 102127

" kun ved versjon standard og versjon plus.
2 kun ved versjon plus.
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Optima® Suction

Bestar av en yttterkanyle med 15 mm-universalkonnektor, med lavtrykks-muffe, 2 innerkanyler
(derav én som gir rontgenkontrast)', obturator, holdeband, dusjvern?, hostekappe? .integrert
avsugningssystem og avsugningstrakt sonm er vedlagt lgst.

Starr. Versjon Basis Versjon Standard Versjon Plus
REF REF REF

6 102253 102053 102153

7 102254 102054 102154

8 102255 102055 102155

9 102256 102056 102156

10 102257 102057 102157

2. Trakealkanyler mit sprakfunksjonn:
De gjer det mulig for den tracheotomerte pasient & snakke.

Trakealkanylen med sprakfunksjon ma ikke benyttes for laryngektomerte.

Optima® Voice

Bestar av en yttterkanyle med 15 mm-universalkonnektor, uten lavtrykks-muffe,

2 innerkanyler (derav én som gir rontgenkontrast og en med vindu)', obturator, sprakventil,
dusjvern? hostekappe? .dekanyliseringspropp og holdeband.

Starr. Versjon Basis Versjon Standard Versjon Plus
REF REF REF

6 102233 102033 102133

7 102234 102034 102134

8 102235 102035 102135

9 102236 102036 102136

10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

Bestar av en yttterkanyle med sil og 15 mm-universalkonnektor, med lavtrykks-muff,

2 innerkanyler (derav én som gir rontgenkontrast og en med vindu)', obturator, sprakventil,
dusjvern? hostekappe? dekanyliseringspropp og holdeband

" kun ved versjon standard og versjon plus.
2 kun ved versjon plus.
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Sterr. Versjon Basis
REF
102243
102244
102245
102246
0 102247

= ©oo~N®

Optima® Suction Voice

Versjon Standard

REF
102043
102044
102045
102046
102047

Versjon Plus

REF
102143
102144
102145
102146
102147

Bestar av en yttterkanyle med sil og 15 mm-universalkonnektor, med lavtrykks-muff,
2 innerkanyler (derav én som gir rontgenkontrast og en med vindu)', obturator, sprakventil,
dusjvern? og hostekappe? dekanyliseringspropp, integrert avsugningssystem og

avsugningstrakt sonm er vedlagt Igst.

Sterr. Versjon Basis
REF
102263
102264
102265
102266
102267

= ©oo~N®

o

PASS PA!

Versjon Standard

REF
102063
102064
102065
102066
102067

Dusjvernet er ikke egnet til bading og svemming.

Tilbehar

Innerkanyle stgrr. 6 transparent
Innerkanyle stgrr. 7 transparent
Innerkanyle stgrr. 8 transparent
Innerkanyle stgrr. 9 transparent
Innerkanyle starr. 10 transparent

Innerkanyle starr. 6 red, med vindu
Innerkanyle sterr. 7 red, med vindu
Innenkanlile stgrr. 8 red, med vindu
Innenkantile stgrr. 9 rgd, med vindu
Innenkantile stgrr. 10 rgd, med vindu

Innerkanyle starr. 6 gir rentgenkontrast, hvit
Innerkanyle stgrr. 7 gir rentgenkontrast, hvit
Innerkanyle starr. 8 gir rentgenkontrast, hvit
Innerkanyle stgrr. 9 gir rentgenkontrast, hvit
Innerkanyle starr 10 gir rentgenkontrast, hvit

Alle innerkanyler er DEHP-fri!

144

Versjon Plus

REF
102163
102164
102165
102166
102167

REF 102018
REF 102019
REF 102020
REF 102021
REF 102022

REF 102028
REF 102029
REF 102030
REF 102031
REF 102032

REF 102038
REF 102039
REF 102040
REF 102041
REF 102042
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Dusjvern REF 102080
Hostekappe REF 102081
Dekanyliseringspropp REF 102082
PRIMEDI- taleventil REF 20489
Indikasjon

Prinsipielt avgjer den behandlende lege hvilken kanyle som passer for pasienten. Optima®
trakealkanyler er indikert etter trakeotomier av enhver grunn og tjener til a stabilisere/holde et
trakeostoma apent. De blir fert inn i luftrgret via trakeostomaet og fiksert ved halsen med et
kanyleholdeband.

Optima® trakealkanyler med sprakfunksjon er konsipert for trakeomiterte med bevart
strupehode. Optima® Voice Cuff und Optima® Suction Voice blir innsatt etter trakeotomier ved
fullstendig eller delvis bevart strupehode og og gjer det mulig for brukeren a tale.

PASS PA!

Henvisninger om kanyler med sprakfunksjon ma taes hensyn til!

TrakealkanyleTne Optima® Voice, Optima® Voice Cuff og Optima® Suction Voice kan utrustes
med en sprakventil via den integrerte og standardiserte 15 mm- universalkonnektoren, denne
har en tilsvarende tilkobling (PASS PA:

Produsentens bruksanvisning!). For dette formal blir disse kanylevariantene
standardmessig levert med vindu/siv (sprakfelt).Sprakfeltet til ytterkanylen har flere sma hull,
siven en av de to vedlagte innerkanylene har derimot en oval aping (vindu), dette rekker ut
over spakfeltet til ytterkanylen, slik at luften ved utpusting for & snakke kan passere kanylen
uhindret. Basis-versjonen har ingen slik innerkanyle.

Bruken av Optima® trakealkanyler med lavtrykk-muffe er etter trakeotomier alltid da indikert,
nar en tetting mellom trakeavegg og kanyle kreves.

Pa grunn av tilbakeslagsventilen i kontroll-ballongen til fyllingssystemet for lavtrykks-
muffen er disse kanylene uegnet for MRl / MRT.

En liggrnfr trakealkanyle med oppblast lavtrykks-muffe ma ikke posisjoneres pa mytt!
Fare for skade!

PASS PA!

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff og Optima® Suction Voice er kun & anbefale for
trakeatomerte med normal sekresjon og upafallende slimhud-vev. Ved sterk sekresjon,
tendens til granulasjonsvev og skorpedannelse er denne kanyleutferelsen kun a
anbefale ved regelmessig kontroll av lege og kortere utbytteintervaller (som regel hver
uke), da silen kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev i ytterroret.
Indikasjonshenvisninger om de tilsvarende kanylevariantene ma ubetinget tas hensyn til.

Ved kunstig andedrett hos pasienter ma kun innerkanyler uten vindu benyttes, disse er vedlagt
enhver kanylevariant med lavtrykksmuffe (unntatt basisversjonen).
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PASS PA!
For mekanisk andedrett ma ytterkanyler med sil kun anvendes med innerkanyler uten
vindu.

PASS PA!

For pasienter med residiverende aspirasjonspneumonier ma absolutt ikke
Optima®Voice, Optima® Voice Cuff und Optima® Suction Voice innsettes, dette pga.
Forhgyet aspirasjonsfare.

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff og Optima® Suction Voice kan kun anbefales for
trakeotomerte med normal sekresjon og upafallende slimhudvev.

Forkortelser siler og andre endringer av kanylen er kun tillatt for produsenten, da det
ellers kan oppsta fare pasienten. Ikke-profesjonelt utferte arbeid pa trakealkanyler kan
fore til sterke skader! Ved utferelse av endringer av ikke-autoriserte personer bortfaller
garantikrav.

Til forberedelse av en mulig dekanylisering etter midlertidig trakeotomi er sprakkanylen
vedlagt en en dekanyliseringspropp. Med denne kan lufttilferselen via kanylen kort
avbrytes, for igjen a oppna en tilvenning til luftveien over munn/nese. En dekanylisering
og dermed avbrytelsen av andedrettet via den liggende trakealkanylen ma kun
gjennomferes under legeoppsikt og etter anvisning av legen.

KVELNINGSFARE!

Trakealkanyler med avsugningsfunksjon (Optima® Suction, Optima® Suction Voice)
Disse variantene med lavtrykks-muffe gjer en avsugning ved liggende trakealkanyle, uten
tilleggsbehov for avsugningsslanger eller avsugningskateter. Avsugningen skjer direkte ovenfor
den blokkerte lavtrykks-muffen ved hjelp det fast monterte avsugningssystemet pa kanylen.
Den Igst vedlagte avsugningstrakten blir far avsugning forbundet med kanylen ved hjelp av en
Luer-forbindelse og kan deretter forbindes med et avsugningsapparat med en vakuumregulator
(PASS PA: Produsentens bruksanvisning!). Samtidig blir avsugningstrakten forbundet med
Luer-tilkoblingen ved slangeforbindelsen/fingertuppen til apparatets sugeslange.
Avsugningstrykket kan maks. vare -0,2 bar (-20kPa).

Det bestar videre den mulighet & gjennomfgre avsugningen ved hjelp av en sproyte via
Luer-tilkoblingen. For & unnga risiko og likeledes avhengighet av sykdomsbildet skal
fremgangsmaten avstemmes med den behandlende lege. Det skal aktes pa en mest mulig
optimal og skanende fremgangsmate.

Utfarelsen av varianten gjer det ut over dette mulig & gjennomfgre en subglottisk skylling (f.
eks. med koksalt-lgsning, NaCl 0,9%, ngyaktig dosering etter legens anvisning). Herigjennom
kan slimhud-irritasjon mildnes og skorpedannelser oppmykes. Ved skyllingen blir veesken
omvendt den normale avsugningsprosessen via det integrerte avsugningssystemet innbrakt
ovenfor lavtrykks-muffen.Deretter ma veesken igjen avsuges ved hjelp av sproyte eller
avsugningsapparat.

PASS PA!

En skylling kan kun foretaes etter tetthetskontroll og kontroll av den tilstrekkelige
blokkering. Det ma forhindres at vasken aspirerer. For skyllingen begynner skal
sekreter ovenfor lavtrykks-muffen avsuges.
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Utfarelsen Optima® Suction Voice kombinerer fordelene til en sprakvariant, kombinert med den
integrerte avsugningsfunksjonen.

PASS PA!
Kanyleutfgrelsen Optima® Suction Voice er forbeholdt pasienter med ring tendens til
sekretdannelse. For pasienter med sterk sekresjonsrendens skal kun varianten Suction
anvendes.

Henvisning:

Ved pasienter med forhoyet tendens til bledning (f.eks. ved antikoagulensterapi) ma
kanyler med Suction- og Suction Voice —funksjon, pa grunn av forhgyede risikoer ved
avsugning, kun innsettes etter anvisning av legen.

Spesialutferelser

Spesialutfgrelser som tat hensyn til anatomiske forhold er teknisk ikke mulige og blir ikke
tilbudt.

Kontraindikasjoner

Trakealkanyler av variantene Optima® Basic, Optima® Basic Cuff und Optima® Suction er
utelukkende konsipert for trakeotomerte pasienter med beholdt strupehode.

Ved pasienter med kunstig andedrett ma en passe pa sikkert feste, da ved en
diskonneksjon livsfare truer!

PASS PA!
Dekanylisringsproppen ma utelukkende settes inn hos pasienter med vedholdt
strupehode. Den ma kun settes inn under oppsikt av lege.

PASS PA!

Benytt ikke trakealkanylen ved gjennomfering av medisinsk laser-terapi. Det bestar
betraktelig fare for skade. Ved operative inngrep i trakea bestar ved bruk av en elektro-
kauter kikeledes fare for en tubusbrann.

Kontakten kan fore til avsondring av giftige damper, til brann og/eller helseskader.

Var vennlig ogsa a ta hensyn til kontraindikasjoner ved de ulike produktutfgrelsene/
spesifikasjonene!

PASS PA!

Innsett ikke trakealkanyler hos pasienter med anormal anatomi eller patologi i de avre
luftveiene, da det bestar fare for en partiell eller total luftveisobstruksjon.
Leveringomfang

Ved alle trakealkanyler blir, i tilleg til de allerede beskrevede omfang av emballasjen, ogsa
vedlagt et kanylepaa. P& den vedlagte selvklebende etiketten er alle nedvendige data for
trakealkanylen oppfert og bestemt for overfgring til pasientpasset.

Kanylepass
Kanylepasset er vedlagt enhver pakning til trakealkanylen. Passet inneholder, nar den etiketten
som er vedlagt er paklebet opplysninger om:
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« Artikkelnummer
« Storrelse

« Lengde

« Charge- nr.

Pa baksiden kan en pafere pasientdata og behandlende lege. Kanylepasset skal oppbevares
i neerheten, slik at de ngdvendige opplysninger om kanylen for bestillinger eller foresparsler
foreligger.

Innsetting av en trakealkanyle

Forberedelse

For og i lopet av innsettingen av trakealkanyler bgr en ga frem pa en meget omhyggelig og
forsiktig mate. Nar kanylen taes ut av den sterile emballasjen ma en passe pa at steriliteten pa
grunn den angitte bruksdato er garantert og at sterilemballasjen er uskadd.

Det anbefales & benytte sterile engangshansker.

Starrelsen og utfgrelsen a trakealkanylen som skalsettes inn ble valgt av den behandlende
lege. Som kontroll ber, ved hjelp av angivelsene pa etiketten og kanyleskiltet, det kontrolleres
om kanylen er den riktige.

For innsetting skal trakeakkanylen forberes. Til dette skal hele kanylen eksamineres med
hensyn til Izse deler og ytre skader, for & utelukke skader og garantere den ngdvendige tetthet.
Hvis noe er pafallende skal kanylen ikke i noe fall benyttes

Tetthetskontroll av trakealkanyler av variantene Optima® Basic Cuff, Optima®

Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice

Disse kanylene med lavtrykk-muffe skal farst som beskrevet nedenfor farst kontrolleres om
de er tette.

Lavtrykk-muffen ma, for kanyelen settes inn igjen veere fullstendig temt!

Tettheten av kanyle og lavtrykk-muffe skal kontrolleres far og etter enver innsetting.

Til dette formal skal lavtrykk-muffen fylles med luft til et trykk pa 22 - 24 mmHg (~ 30 bis 33
cmH20 hhv. 29 bis 32 hPa). Ved tetthet av kanyle og lavtrykk-muffe opptrer spontant ikke noe
vesentlig trykk-fall. Som hjelpemiddel for kontrollen anbefales bruken av et lavtrykk-muffetrykk-
maleapparat (PASS PA: Produsentens bruksanvisning.

Som videre henvisninger for en bestaende utetthet av kanyle og/eller lavtryk-muffe kan
felgende symptomer ved/etter rengjering eller ogsa innsatt kanyle opptre:

« vann i tilfgringsslangene til kanylen

« vann i lavtryy-muffe

« vann i kontroll-ballong

« uteblivende hoste-pirring nar det utgves trykk pa kontroll-ballongen

PASS PA!

Skulle et eller flere av de ovenfor nevnte symptomer opptre, som henviser til utetthet
i kanylen, ma denne kanylen ikke i noe tilfelle innsettes. Kanylen fungerer ikke lenger
som den skal!
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Trakealkanyler med lavtrykk-muffe med foran beskrevede feil eller pafallende forhold skal
sendes tilbake til produsenten for kontroll.

Innsetting av trakealkanylen

Har kontrollen bekreftet at kanylen er i orden , kan trakeakkanylen settes inn. Til vern av
trakeostomaet og for & holde hud og kleer torre anbefales det & skyve en smekke til kanylevern
(kompress) inn pa kanyleskaftet.

For & forbedre trakealkanylens glideevne og dermed & lette innferingen i trakea, anbefales
a gni inn ytterreret med en stomaolje. Opptredende hoste-pirring blir dermed redusert. Ved
anvendelse av glidemidler som kan lgses i vann skal tilstopping /lukking av kanylen unngas
(Pass pa: Produsentens bruksanvisning!).

Til innfering av trakealkanylene anbefales det & boye hodet lett tilbake. Her gripes kanylen
ved skiltet. Med den andre handen trekker man evt. trakeostomaet noe fra hverandre og ferer
kanyleenden under inspirasjonsfasen (ved innpusting) forsiktig ferst aksialt inn i stomaapningen.
Til spredning av trakeostomaet kan en ogsa fa spesielle hjelpemidler (trakeospreder) (PASS PA:
Produsentens bruksanvisning!)disse gjer en likemessig og skanende spredning av trakeostomaet,
f.eks. ogsa i nedstilfeller ved kollaberende trakeostoma mulig. Ved bruken av et hjelpemiddel ma
en passe pa at kanylen, spesielt lavtrykksmuffen ikke skades ved gnidning eller skarpe kanter. Ved
den videre skyvning forover beveger man hodet synkront i normal stilling og skyver derved kanylen,
den fglger her kanylebuen, inn i trakea. | fall innsetting gjeres av pasienten selv, ber innsetting av
trakealkanylen gjares foran et speil. Slik kan pasienten iaktta hvert av sine handgrep.

PASS PA!

Innfer kanylen alltid kun ved fullstendig temt lavtrykks-muffe! Kanyleskiltet ma
ikke skyves inn i trakeostomaet. Pass pa at kanyleskiltet alltid befinner seg utenfor
trakeostomaet.

En ma passe pa, at ved innsetting og bruk av variantene med lavtrykks-muffe
og avsugningsfunksjon ingen skade pa lavtrykks-muffen og likeledes pa den
tilsvarende slangen eller den tilhgrende kontrollballongen oppstar, hhv. at skader pa
avsugingssystemet kan opptre.

Trakealkanyler ber alltid festes med et spesielt kanyleholdeband (et holdeband er alltid
vedlagt). Dette stabiliserer kanylen og serger slik for en sikker pasning i trakeostomaet. Det
posisjoneres med en borrelas til maljene pa sidene av kanyleskiltet, kan innstilles individuelt
og er komfortabelt i bruk. For & opprettholde pasientens mobilitet anbefales det ved kanyler
med lavtrykks-muffe og/eller avsugning a fiksere fylleslangen for lavtrykks-muffe-fylling og evt.
avsugningsslangen, dette for & unnga strekkbelastninger av disse tilkoblingene.

Via 15 mm — universalkonnektoren pa yttterkanylen kan, alt etter behov og utferelse, gjengse
filter- og ventilsystemer festes.

PASS PA!

Hvis det ved variantene med lavtrykks-muffe deretter tilkobles et system for kunstig
andedrett via 15 mm universaltilkoblingen, skal en passe pa a unnga en for sterk
trekking eller dreiing over denne tilkoblingen. Det bestar fare for en diskonneksjon eller
obstruksjon av trakealkanylen. Ved en diskonneksjon bestar livsfare! lkke i noe tilfelle
skal trakealkanyler med siv/vindu og lavtrykks-muffe anvendes ed mekanisk kunstig
andedrett!
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Trakealkanyler av variantene Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima® Suction,
Optima® Suction Voice

Fylling av lavtrykks-muffen

Etter innfering og fiksering av kanylen blir lavtrykks-muffen fylt ved hjelp av lavtrykks-muffe-
trykk-maleapparat. Fyllingstrykket skal tilpasses kravene og fastlegges av den behandlende
lege. | fall legen ikke bestemmer noe annet anbefaler vi et lavtrykks-muffetrykk pa minst 16
til 18 mmHg / 22 til 24 cmH20 / 21 til 24 hPa. Trykket bgr kontrolleres med regelmessige
mellomrom , ca. annenhver time..

PASS PA!

lkke i noe tilfelle ma, ved oppblasing av lavtrykks-muffen et hgyere trykk enn 25 mmHg
(ca. 34 cmH20 bzw. 33 hPa) innstilles, dette for & utelukke en skade ogl/eller forhindring
av andedrettet. Lavtrykks-muffen ma vaere uskadd og funksjonere uten problemer. | fall
den gnskede tetthet ogsa etter gjentatte forsok, ikke oppnadd med det nevnte maksimale
fyllingstrykket, er muligens en kanyle med storre diameter indikert. Det korrekte lavtrykks-
muffetrykket skal kontrolleres regelmessig, dvs. minst annenhver time.

Ta ut en trakealkanyle

PASS PA!

Variantene med lavtrykk-muffe ma ferst taes ut av trakeostomaet etter fullstendig
temming av lavtrykk-muffen, da man ellers vil kunne skade slimhuden til trakea.

For utslippingen av luft fra lavtrykks-muffen ved hjelp av en sproyte, burde evt.det sekret som
har samlet seg ovenfor lavtrykks-muffen avsuges, for a forhindre en forsluking/aspirasjon. Til
dette skal en, ved liggende trakealkanyle med lavtrykks-muffe,etter fierning av innerkanylen
skyve et avsugingskateter/en avsugingsslange gjennom kanylergret til nedenfor kanylespissen.
Ved amtidig avsuging og utslipp av luften fra lavtrykks-muffen kan sekret som evt finnes, na
avsuges. En aspirasjon av sekretet unngaes. Ved bruk av kanylevarianten Suction skjer
avsugingen av sekretet over det avsugingssystem som er integrert i kanylen. Etter gjennomfort
avsuging ber avsugingsslangen til kanylen igjen lukkes med den foreliggende hette, til
minimering av infeksjonsrisikoen.

Uttak av kanylen ber skje med lett tilbakelagt hode. Her ma en ga frem pa ytterst forsiktig mate,
for ikke a skade slimhudene. Ved uttaket skal kanylen taes tak i pa siden av skiltet.

PASS PA!
Ved instabile trakeostomaer eller i ngdstilfeller (Punksjons-, Dilatasjonstrakeostomaer)
kan dette, etter at kanylen er trukket ut, falle sammen (kollabere) og derved hemme
lufttilforselen. | dette tilfellet ma det raskt holdes en ny kanyle klar. En trakeospreder
(Pass pa: Produsentens bruksanvisning!) egner seg til forbigaende sikring av luft-
tilforselen.

Innerkanylen kan ga tett/lukke seg pga. veesker/sekreter. | dette tilfellet ma innerkanylen alt
etter behov, utbyttes/rengjeres. Her blir etter avsuging av samlet veeske/sekret ovenfor lavtrykk-
muffen, forriglingen mellom inner-/ytterkanyler Iast ved lett hevning, slik at innerkanylen blir fri.
Ved kanyler med sprakfunksjon ma, fer innerkanylen taes ut, en evt. foreliggende sprakventil
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eller filtersystem fjernes. Etter rengjgringen kan innerkanylen settes inn igjen, i omvendt
rekkefalge. Pass vennligst pa, at innerkanylen alltid fer gjeninnsetting kontrolleres om skader
foreligger og rengjgres i henhold til de falgende bestemmelsene, evt. ma desinfiseres. Fukting
med stomaolje sikrer glideevnen mellom inner- og ytterkanyle. Stomaolje er absolutt uskadeli.

PASS PA!

Innerkanylen ma ikke dreies om sin akse nar den taes ut, dette for ikke a skade den.
Innerkanyler skal ikke fjernes med vold Skulle innerkanylen ikke la seg lgse, skal hele
kanylen taes ut.

Vanligvis forblir ytterkanylen i trakea nar innerkanylen byttes ut.
Gjeninnsettingen av innerkanylen skjer da i omvendt rekkefalge til det som er beskrevet
ovenfor.

Rengjgring

Rengjering av Optima® trakealkanylene skal gjeres regelmessig, dette av hygienegrunner
og for & unnga infeksjonsrisiko. Det anbefales & rengjgre ytterkanyler grundig minst en gang
daglig, innerkanyler minst to ganger daglig. Ved behov, f.eks ved sterk sekret-dannelse eller av
hygiengrunner, kan rengjeringen ogsa gjeres flere ganger daglig.

Folgende henvisninger skal overholdes!

Rengjoring av innerkanylene
Til rengjering av kanyler er varmt vann velegnet, ogsa med bruk av en mild, pH noytral
vaskelotion. Det er viktig, deretter a skylle innerkanylen grundig med klart vann, flere gangerE.

PASS PA!

Ved bruk av spesielle kanylerensemidler for trakealkanyler, skal det taes hensyn
til produsentanvisningningene til midlet. Midlet ma vzre egnet til behandling av
kunststoffkanyler og vaere godkjent.

Bruk av en kanylerensedase letter handteringen. Sil-innsatsen blir, ved kanyler uten lavtrykk-
muffe, sammen med innerkanylene; ytter — og innerkanyler ved siden av hverandre, dykket ned
i den forberedte renselgsningen. Sil-innsatsen skal her gripes ved den gverste kanten, for ikke
a komme i kontakt med renselgsningen. Etter innvirkningstidens avlgp (seh bruksanvisning
for rensemidlet) ma innerkanylen flere ganger skylles grundig med handvermt klart vann.
Ved behov, f.eks. hvis det forekommer hardnakkede og seige sekretrester, som ikke kan fiernes
av rensemiddelbadet, er en tilleggsrengjering med en spesiell kanylerensebgrste mulig. Denne
barsten skal likeledes benyttes i henhold til sin bruksanvisning. Ved bruk en berste er spesiell
forsiktighet nedvendig, for ikke & skade kanylematerialet. Fer alltid kanylerensebgrsten inn i
kanylen ut fra kanylespissen.Sprakventiler skal farst fiernes og rengjeres etter produsentens
anvisninger, da det ellers kan oppsta skade.

Deretter ma kanylene skylles grundig under flytende vann, nok en gang.

Kanylene kan, med rent vann uten tilsetting av kjemiske tillegg desinfiseres termisk ved
minst 65°C (149 °F) med vanlige rengjeringsmidler fra husholdningen med tilsvarende

151



reguleringsmuligheter. Temperaturen skal holdes og overvakes etter innleggingen i vannbadet
(Temperaturkontroll). En vesentlig overskridelse av temperaturen eller en utkokking ved meget
varmt vann skal kunne utelukkes. Dette kunne skade trakealkanylene i betraktelig omfang.

PASS PA!
Til rengjering av innerkanylene ma en hverken benytte en oppvaskmaskin, en dampkoker
ei heller en mikrobglgeovn!

Etter vat-rengjeringen skal kanylen tgrkes godt med en ren og lofri Nach der Nassreinigung ist
die Kanlle mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.

PASS PA!

Benytt aldri rensemidler som ikke er tillatt av kanyleprodusenten til rengjering av
trakealkanylen Benytt ikke i noe tilfelle aggressive husholdningsrensemidler, sterk
alkohol, vannstoffperoksid eller midler til rengjering av kunstige tenner. Da bestar
akutt helsefare! Dessuten kan kanylen gdelegges hhv. skades. Ved bruk av spesielle
kanyle-rensemidler for trakealkanyler skal en ta hensyn til produsentens anvisninger
for midlet. Koking/oppvarming ved rengjeringen skal utelukkes. Til fremstilling av
rengjoringslesningen skal kun lunkent vann anvendes og bruksanvisningen for
rensemidlet overholdes. Midlet m& veere egnet for behandling av kanyler av PVC i medisinsk
kvalitet og veere godkjent.

Koking/oppvarming ved rengjoringen skal utelukkes. Til fremstilling av
rengjoringslesningen skal kun lunkent vann anvendes og bruksanvisningen for
rensemidlet overholdes.

Benytt ikke i noe tilfelle en oppvaskmaskin, en dampkoker ei heller en mikrobglgeovn til
rengjering av trakealkanyler!

For & unnga helserisiko og & opprettholde kanylens funksjonsdyktighet, skulle ogsa de
felgende anvendelseshenvisningene vedrgrende desinfeksjon og ogsa pleie av trakealkanyler
overholdes.

Desinfeksjon

En kald-desinfeksjon av Optima® trakealkanyler med spesielle kjemiske desinfeksjonsmidler
er mulig. Den burde imidlertid kun foretaes, hvis dette bestemmes av den behandlende lege
pa grunn av det spesielle sykdomsbildet eller er indikert av den spesielle pleiesituasonen. En
desinfeksjon er som regel passendefor & unnga kryssinfeksjoner og ved innsats i stasjoneere
omrader (klinikk, pleiehjem) for & inngrense risikoen for infeksjon.

Til desinfeksjon ma trakealkanyler etter rengjeringen beskrevet ovenfor legges inn i
desinfeksjonslgsningsom er egnet for materialet og for kanylen (f.eks. PRIMEDICLEAN®).
Anvisningene fra produsenten vedr. Bruk ma absolutt overholdes. Etter desinfeksjonen skal
kanylene skylles meget grundig, pa inn- og utsiden med nedkjelt, avkokt vann eller steril
koksaltlasning og deretter torkes.

PASS PA!

Ikke i noe tilfelle ma det innsettes desinfeksjonsmidler som frisetter klor eller inneholder
sterk lut eller fenolderivater. Kanylergrene kan ved dette bli sterkt skadd eller sagar
odelagt.
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Etter rengjeringen, evt. desinfeksjonen kan trakeakkanylen igjen settes inn i
trakeostomaet. For a utelukke helserisiko ma detikke befinne seg noen slags rester av
rense-/desinfeksjonsmidlet pa kanylen, nar denne settes inn i trakeostomaet.

Pleie

Etter rengjoring og evt. desinfeksjon og likeledes terking av kanylen skulle ytterflatene
til ytterkanylen, unntatt ytterkanyler med lavtrykk-muffe gies glideevne ved & gni dem inn
stomaolje. Dermed garanterer man en sikker glidning ved innsetting og kanylematerialet til
ytterkanylen far gkt levetid p.g.a. regelmessig pleie.

Sterilisering

Optima®trakealkanyler leveres sterilt forpakket og er én-pasientprodukter. Steriliteten er kun
garantert, sa lenge den uapnede emballasje er uskadd og anvendelsestiden ikke er utlgpt. En
ny-sterilisering er ikke tillatt.

PASS PA!

lkke i noe tilfeller ma kanyler anvendes, hvis funksjonsevne er redusert eller oppviser
skader, som f.eks. skarpe kanter eller riss, da det ellers kan fore til skader av slimhudenei
luftroret.

Skadde kanyler ma ikke anvendes og ma kastes.

En regelmessig kontroll forhindrer farer!

Bruksvarighet, Oppbevaring

Optima® trakealkanyler er sterile énpasientprodukter.

Levetiden til Optima® trakealkanylene pavirkes av mange faktorer. Sa kan sekretets
sammensetning, hvor samvittighetsfullt rengjgring skjer og andre aspekter ha avgjerende
betydning.

Vi anbefaler en utbytting av kanylen etter 29 dager (fra apning av emballasjen).

Ved Optima® trakealkanyler med lavtrykks-muffe skal denne beeretiden tvingende overholdes.
Ved Optima® trakealkanyler uten lavtrykks-muffe kan den holdbarhet som kan ventes veere
heyere ved meget god pleie og kanylen innsettes utover 29 dager. Senest etter 6 maneder skal
Optima® trakealkanylen uten lavtrykks-muffe byttes ut med en ny

Optima® trakealkanyle. Utbyttede trakealkanyler ma omgaende kastes pa en faglig riktig mate.
Til sikring an en kontinuerlig forsyning anbefaler vi innstendig minst & ha to reservekanyler for
handen.

Ubvenyttede kanyler burde lagres i tarre omgivelser, beskyttet mot direkte sollys/og/eller sterk
varme.

Garanti

Vi overtar ansvaret for at den leverte gjenstand er uten mangleri rammen av vare allmene
forretningsbetingelser (AFB). En kopi av vare AFB finner du bl.a. pa vare forretningspapirer og
likeledes pa var web-site i internet — www.primedhalberstadt.de.

Reparasjoner og annet arbeid pa trakealkanylene ma utelukkende foretaes av Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH. Ved manglende overholdelse opphgrer garantien!
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Gjenbruk/ Enpasientprodukt

PASS PA!

Trakealkanyler er énpasientprodukter og dermed utelukkende bestemt for anvendelse
for en enkelt pasient. Enhver gjenbruk for andre pasienter og dermed ogsa forberedelsen
til ny-innsats er ikke tillatt.

Katalog/Tilbehor

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH er spesialisert pa hjelpemiddel forsyning av
trakeotomerte og larynektomerte. En aktuell produktoversikt finner du i var produktkatalog,
denne kan du bestille uten kostnader hos oss eller se under www.primed-halberstadt.de.

Hersteller/ Konformitet

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strale des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Tel.: +49 (0)39 41 668 - 6

Faks: +49 (0)39 41 24565

e-post: primed@primed-halberstadt.de
Internett: www.primed-halberstadt.de

Produktendringer fra produsentens side forbeholder vi oss til enhver tid
Optima® er et registrert varemerke for Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Produkt ,Made in Germany*

CE~
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Brugsanvisning til Optima®— DA
trachealkanyler uden/med lavtrykscuff

Di] Lees altid brugsanvisningen grundigt fer brug af produkterne.

Brugsanvisningen skal udleveres til alle plejepersoner.

OBS!

Kun til brug pa én patient.

Brugsanvisningen galder for felgende produktmodeller:

Alle produktvarianter leveres i modellerne Basis, Standard og Plus. Basis-modellen leveres
uden inderkanyler, Standard- og Plus-modellerne med hver 2 inderkanyler. Plus-modellen
indeholder desuden flere tilbehgrsartikler (se afsnittet Specifikation af produktmodellerne).

Optima® Basic
Optima®Basic Cuff
Optima® Voice
Optima® Voice Cuff
Optima® Suction

Optima® Suction Voice

Basis /
REF
102213-102217 /
102003-102007 /
102233-102237 /
102243-102247 /
102253-102257 /
102263-102267 /

Standard /
REF
102013-102017 /
102023-102027 /
102033-102037 /
102043-102047 /
102053-102057 /
102063-102067 /

Plus

REF
102113-102117
102123-102127
102133-102137
102143-102147
102153-102157
102163-102167

Produktbeskrivelse

Optima®-trachealkanylerne uden/med lavtrykscuff er ifglge bilag IX i det europaeiske direktiv
om medicinsk udstyr 93/42 EQF medicinsk udstyr i klasse Ilb og leveres sterilt (EO).
Trachealkanylerne uden lavtrykscuff kan ogsa leveres usterilt, hvis kunden gnsker det.

Alle varianter af Optima®-trachealkanylerne uden/med lavtrykscuff er udstyret med transparente
DEHP-frie PVC-yderror.

15 mm universalkonnektoren er fast forbundet med skjoldet pa yderrgret. Translucente
inderkanyler bringes i indgreb i 15 mm universalkonnektoren og kan let tages ud igen ved
hjeelp af de to udsparinger pa universalkonnektoren. Skjoldets

geometri og materiale tilpasser sig patientens anatomi, sa skjoldet ligger taet ind mod patientens
hals. Det giver god bevaegelighed og hgaj komfort. Skjoldet er forsynet med gjer i siden, hvortil
der kan fastgeres et nakkeband til fiksering den indsatte trachealkanyle.

Slangerne til oppustning af lavtrykscuffen pa Optima®-trachealkanylerne med lavtrykscuff
er, ligesom slangerne til sugning pa modellerne med sugefunktion, indlagt i en sprejtestgbt
fordybning i kanylens yderrgr, sa de

bedre kan placeres. De kommer ud gennem skjoldet pa den side, der vender bort fra patienten.
Lavtrykscuffens meget tynde veegge og store volumen pa modellerne med lavtrykscuff
giver en palidelig teetning, nar de er pustet rigtigt op. Lavtrykscuffen teetner kanylergret mod
trachealvaeggen og kan fyldes med Iuft ligesom en ballon. Da det kun kraever et lavt trykniveau
at opna en god teetning, fungerer lavtrykscuffen som lavtryksmanchet, og trykbelastningen pa
luftrgrets slimhinde kan holdes sa lav som mulig efter oppustningen. Nar luften fiernes, smyger
ballonen sig godt mod yderrgret takket veere dens tynde vaegge. Slimhinden irritieres mindre,
og kanylen saettes lettere ind og tages lettere ud.
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En kontrolballon med kontraventil er forbundet direkte med lavtrykscuffen via en slange, der
er indsat i yderrarets luftkanal. Kontrolballonen bruges til at oppuste/temme lavtrykscuffen og
tjekke trykket ilavtrykscuffen.

Standard- og Plus-modellerne af Optima®-trachealkanylerne leveres altid med 2 inderkanyler,
som let kan fiernes om ngdvendigt, f.eks. med henblik pa rengering eller i tilfeelde af andengd.
Den fenestrerede inderkanyle pa kanylemodeller med talefunktion (Voice) er

farvet red. Da inderkanylen ogsa kan ses pa den side, der vender bort fra patienten, nar
den er sat i, kan brugeren og/eller plejepersonalet straks se, at der anvendes en fenestreret
inderkanyle.

Den standardiserede 15 mm universalkonnektor muligger en sikker fastgerelse af tilbehgr med
15 mm tilslutning, f.eks. HME, taleventil eller ventileringsudstyr, til alle Optima®-trachealkanyler.
Inderkanylerne kan udskiftes med hinanden, sa leenge storrelsen passer. Alle trachealkanyler
leveres med en obturator i passende sterrelse og en atraumatisk spids.

Trachealkanylerne er af hgj kvalitet. Der anvendes udelukkende DEHP- og latexfrie materialer.
Omhyggeligt udvalgte materialer sikrer optimal komfort uden risiko for at kollabere, idet
kanylergrene tilpasses ved kropstemperatur. Kanylerne er kendetegnet ved lav veegt og nem
handtering. Alle anvendte materialer er biokompatible og opfylder geeldende standarder.
Patientens anatomi og sygdomsbillede skal tages i betragtning ved valg af kanyle for at sikre,
at kanylen sidder optimalt og sikre bedst mulig luftforsyning. Den behandlende lzege bor vaelge
produktet. Der skal tages hgjde for

specielle produktinformationer, indikationer og kontraindikationer i brugsanvisningen.

Storrelser/langder

Trachealkanylernes stgrrelser svarer til den europaeiske standard DIN EN ISO 5366-1
(eekvivalent ISO 5366-1).

Den angivne storrelse er yderkanylens indvendige diameter pa kanylespidsen i mm. De
nedvendige oplysninger om det enkelte produkt findes pa pakningen og pa skjoldet.

Le— leengde malt pa yderbuen
L — leengde malt pa midterlinjen



DA

Str. ID oD IDI L Ly Lav-

oyt eyl tryks-

cuff
6 6,0 9,2 4,4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 54 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 7,4 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8,4 87,5 100 30

Alle mal er i mm

Specifikation af produktmodellerne

1. Trachealkanyler uden talefunktion:

Optima®Basic
Bestaende af en yderkanyle med 15 mm universalkonnektor, uden lavtrykscuff, 2 inderkanyler
(heraf en rentgenabsorberende)s, obturator, nakkeband, brusebeskytter. og hostepropz

Storrelse Basis-model Standard-model Plus-model
REF REF REF
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima®Basic
Bestaende af en yderkanyle med 15 mm universalkonnektor, med lavtrykscuff, 2 inderkanyler
(heraf en rentgenabsorberende)s, obturator, nakkeband, brusebeskytter2 og hosteprop:

" Folger kun med Standard-modellen og Plus-modellen.
2 Felger kun med Plus-modellen.
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Sterrelse Basis-model Standard-model Plus-model

REF REF REF
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima®Suction

Bestaende af en yderkanyle med 15 mm universalkonnektor, med lavtrykscuff, 2 inderkanyler
(heraf en rentgenabsorberende), obturator, nakkeband, brusebeskytterz ,hostepropz,
integreret sugesystem og separat sugetragt.

Sterrelse Basis-model Standard-model Plus-model
REF REF REF
6 102253 102053 102153
7 102254 102054 102154
8 102255 102055 102155
9 102256 102056 102156
10 102257 102057 102157

2. Trachealkanyler med talefunktion:
Gor det muligt for tracheostomerede patienter at snakke.

Trachealkanylen med talefunktion ma ikke anvendes til laryngektomerede.

Optima®Voice

Bestaende af en yderkanyle med huller og 15 mm universalkonnektor, uden lavtrykscuff,
2 inderkanyler (heraf en rgntgenabsorberende og en fenestreret)1, obturator, taleventil,
brusebeskytterz, hostepropz, dekanyleringsprop og nakkeband.

Sterrelse Basis-model Standard-model Plus-model
REF REF REF
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

" Folger kun med Standard-modellen og Plus-modellen.
2 Felger kun med Plus-modellen.
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Optima®Voice

Bestaende af en yderkanyle med huller og 15 mm universalkonnektor, med lavtrykscuff,
2 inderkanyler (heraf en rgntgenabsorberende og en fenestreret)1, obturator, taleventil,
brusebeskytterz, hostepropz, dekanyleringsprop og nakkeband.

Starrelse Basis-model Standard-model Plus-model
REF REF REF
6 102243 102043 102143
7 102244 102044 102144
8 102245 102045 102145
9 102246 102046 102146
10 102247 102047 102147

Optima®Voice

Bestaende af en yderkanyle med huller og 15 mm universalkonnektor, med lavtrykscuff,
2 inderkanyler (heraf en rgntgenabsorberende og en fenestreret)1, obturator, taleventil,
brusebeskytter2 og hostepropz, dekanyleringsprop, integreret sugningssystem og separat
sugetragt.

Sterrelse Basis-model Standard-model Plus-model
REF REF REF
6 102263 102063 102163
7 102264 102064 102164
8 102265 102065 102165
9 102266 102066 102166
10 102267 102067 102167
OBS!
Brusebeskytteren er ikke egnet til badning og svemning.
Tilbehor
Inderkanyle str. 6 transparent REF 102018
Inderkanyle str. 7 transparent REF 102019
Inderkanyle str. 8 transparent REF 102020
Inderkanyle str. 9 transparent REF 102021
Inderkanyle str. 10 transparent REF 102022
Inderkanyle str. 6 rad, fenestreret REF 102028
Inderkanyle str. 7 rad, fenestreret REF 102029
Inderkanyle str. 8 rad, fenestreret REF 102030

" Folger kun med Standard-modellen og Plus-modellen.
2 Felger kun med Plus-modellen.
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Inderkanyle str. 9 rad, fenestreret REF 102031

Inderkanyle str. 10 rad, fenestreret REF 102032
Inderkanyle str. 6 rentgenabsorberende, hvid REF 102038
Inderkanyle str. 7 rentgenabsorberende, hvid REF 102039
Inderkanyle str. 8 rentgenabsorberende, hvid REF 102040
Inderkanyle str. 9 rentgenabsorberende, hvid REF 102041
Inderkanyle str. 10 rentgenabsorberende, hvid REF 102042

Alle inderkanyler er DEHP-frie!

Brusebeskytter REF 102080
Hosteprop REF 102081
Dekanyliseringsprop REF 102082
PRIMED-taleventil REF 20489
Indikation

Det er altid den behandlende laege, der beslutter hvilken kanyle, der er egnet til patienten.
Optima®-trachealkanyler er altid indiceret efter tracheostomier uanset arsag og anvendes
for at stabilisere og holde tracheostomaet abent. Kanylerne feres ind i luftreret gennem
tracheostomaet og fastgeres til halsen med et nakkeband.

Optima®-trachealkanyler med talefunktion er konciperet til tracheostomerede med intakt
strubehoved. Optima®Voice Cuff og Optima®Suction Voice indszettes efter tracheostomier med
fuldstaendig eller delvis intakt strubehoved og ger det muligt for brugeren at snakke.

OBS!

Overhold anvisningerne om kanyler med talefunktion (Voice)!

Trachealkanylerne Optima®Voice, Optima®\Voice Cuff og Optima®Suction Voice kan forsynes
med en taleventil, som tilsluttes den integrerede standardiserede 15 mm universalkonnektor
pa yderkanylen (OBS! Foelg producentens brugsanvisning). Disse kanylemodeller leveres
som standard med fenester/huller (talefelt). Yderkanylens talefelt har flere sma huller, den
sakaldte si. En af de to vedlagte inderkanyler har dog en oval abning (fenester), som ligger
under yderkanylens talefelt, sa luften kan stremme frit gennem kanylen under udanding, og
patienten kan snakke. Basis-modellen af talekanylerne har ikke sadan en inderkanyle.

Anvendelsen af Optima®-trachealkanyler med lavtrykscuff er altid indiceret efter
tracheostomier, hvor teetning mellem trachealvaeggen og kanylen er ngdvendig.

Kanylerne med lavtrykscuff er ikke MR-kompatible pa grund af kontraventilen i
oppustningssystemets kontrolballon.

En indsat trachealkanyle med oppustet cuff ma ikke replaceres! Risiko for
personskader!

OBS!

Optima® Voice, Optima® Voice Cuff og Optima® Suction Voice kan kun anbefales
til tracheostomerede med normal sekretion og upafaldende slimhindevav. Disse
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kanylemodeller kan kun anbefales til patienter med kraftig sekretion, tendens til
granulationsvaev og skorpedannelse, hvis de undersgges regelmassigt af en lage, og
kanylen skiftes med kortere mellemrum (som regel en gang om ugen), da hullerne i
yderroret

kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

Indikationsanvisningerne til de forskellige kanylemodeller skal folges.

Hos ventilerede patienter ma man kun bruge den ufenestrerede inderkanyle, som er vedlagt
alle kanylemodeller med lavtrykscuff (undtagen Basis-modellen).

OBS!
| tilfaelde af mekanisk ventilering ma yderkanylerne med huller kun bruges sammen
med en ufenestreret inderkanyle.

OBS!
Optima®Voice, Optima®Voice Cuff og Optima®Suction Voice ma aldrig bruges pa patienter
med tilbagevendende aspirationspneumoni, da der er gget risiko for aspiration.

Optima® Voice, Optima®Voice Cuff og Optima® Suction Voice kan kun anbefales til
tracheostomerede med normal sekretion og upafaldende slimhindevaev.

Afkortning af laengden, tilfajelse af huller eller andre andringer ma kun foretages af
producenten, da det ellers kan indebzere risici for patienten. Forkert udfert arbejde pa
trachealkanylerne kan medfere alvorlige skader! Vi fraskriver os ethvert ansvar, hvis
a@ndringer foretages af uautoriserede personer.

Der folger en dekanyliseringsprop med talekanylerne, som anvendes til forberedelse
af en mulig dekanylisering efter midlertidig tracheostomi. Hermed kan lufttilfersien
gennem kanylen afbrydes midlertidigt for at vaenne patienten til at traekke vejret gennem
mund/nzse igen. Dekanyliseringen og afbrydelsen af vejrtreekningen gennem den
indsatte trachealkanyle ma kun ske under opsyn af en laege og efter lgens instruktion.
RISIKO FOR KVZALNING!

Trachealkanyler med sugefunktion (Optima®Suction, Optima®Suction Voice)
Disse modeller med lavtrykscuff ger det muligt at suge i den indsatte trachealkanyle, uden
at der er brug for ekstra sugeslanger eller sugekatetre. Sugningen foregar direkte over den
oppustede lavtrykscuff ved hjeelp af sugesystemet, der er fast forbundet med kanylen. Den
separate sugetragt forbindes med kanylen fer sugningen ved hjeelp af en Luer-forbindelse
og kan derefter forbindes med et sug med vakuumregulator (OBS! Fglg producentens
brugsanvisning) .
Sugetragten forbindes med Luer-konnektoren pa sugeslangens slangeforbinder/fingertip.
Sugetrykket ma ikke overskride —0,2 bar (-20kPa).
Sugningen kan ogsa udferes med en sprgjte, der tilsluttes Luer-konnektoren. Proceduren skal
fastlaegges efter aftale med den behandlende leege, sa der kan tages hgjde for den specifikke
sygdom og risici undgas. Der skal veelges en sa optimal og skansom procedure som muligt.
Suction-modellen ger det endvidere muligt at udfere en subglottisk skylning (f.eks. med
saltoplasning, NaCl 0,9%, praecis dosering ifalge laegens instruktioner). Det kan reducere
slimhindeirritationer eller oplgse skorper. Under skylningen tilferes vaesken ved at reversere
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den normale sugeproces via det integrerede sugesystem over lavtrykscuffen. Derefter skal
vaesken suges ud igen ved hjeelp af en sprajte eller et sug som allerede beskrevet.

OBS!
Tjek, at teetheden og oppumpningen er i orden, for der skylles. Undga aspiration af
vaesken. Sug alle sekreter over lavtrykscuffen vaek, for skylningen startes.

Udferelsen af Optima®Suction Voice-modellen kombinerer fordelene ved en talemodel med
den integrerede sugefunktion.

OBS!

Udferelsen af Optima®Suction Voice-kanylen er forbeholdt patienter, der ikke har sa
stor tendens til at danne sekret. Hvis patienten har tendens til kraftig sekretion, ma kun
Suction-modellen anvendes.

Bemaerk:

Kanyler med Suction- og Suction Voice-funktion ma kun bruges efter aftale med lagen,
hvis patienten har gget tendens til at blede (f.eks. ved antikoagulansbehandling), pa
grund af den ggede risiko ved sugning.

Specialmodeller

Specialmodeller, der tager hensyn til de anatomiske forhold, er teknisk set ikke muligt og
tilbydes derfor ikke.

Kontraindikationer

Trachealkanylerne Optima® Basic, Optima®Basic Cuff og Optima® Suction er udelukkende
konciperet til tracheostomerede patienter med intakt strubehoved.

Hos ventilerede patienter skal man sikre sig, at kanylen er fastgjort korrekt, da frakobling
er forbundet med livsfare.

OBS!
Dekanyliseringsproppen ma udelukkende bruges pa tracheostomerede patienter med
intakt strubehoved. Den ma kun anvendes under opsyn af en laege.

OBS!

Brug ikke trachealkanylen, mens der gennemferes en medicinsk laserbehandling. Der
er alvorlig risiko for personskader. Ved operative indgreb i luftrgret kan der ogsa opsta
brand i tuben, hvis der anvendes en elektrokauter.

Kontakt kan fere til afgivelse af giftige dampe, brand og/eller sundhedsskader.

Var ogsd opmarksom pa beskrivelsen af kontraindikationer i de relevante
produktbeskrivelser/specifikationer!

OBS!

Indsaet ikke trachealkanylerne i patienter med anormal anatomi eller patologi i de avre
luftveje, da der er risiko for en partiel eller total luftvejsobstruktion.
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Leveringsomfang

Foruden det ovenfor beskrevne indhold fglger der ogsa et kanylekort med alle trachealkanyler.
Den vedlagte selvkleebende etiket indeholder alle nadvendige oplysninger om trachealkanylen
og kan seettes i patientkortet.

Kanylekort
Der folger altid et kanylekortet med trachealkanylen. Kortet indeholder falgende oplysninger,
nar den medfelgende etiket indseettes:

« Artikelnummer
« Storrelse

« Leengde

« Batchnr.

Pa bagsiden kan du notere patientoplysninger og navnet pa den behandlende lzege.
Kanylekortet skal opbevares let tilgeengeligt, sa du har de ngdvendige informationer om
kanylen i tilfeelde af bestillinger eller forespargsler.

Indszetning af en trachealkanyle

Forberedelse

Udvis stor omhu og forsigtighed fgr og under indszetningen af trachealkanylerne. Nar kanylen
tages ud af den sterile pakning, skal du tjekke holdbarhedsdatoen angivet pa pakningen, og sikre
dig, at den sterile pakning er ubeskadiget. Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.
Sterrelsen og udferelsen af den anvendte trachealkanyle er valgt af den behandlende lzege.
Tjek ved hjeelp af oplysningerne pa etiketten og skjoldet, at det er den rigtige kanyle.
Forbered trachealkanylen, for den indseettes. Hele kanylen skal kontrolleres for udvendige
skader og lgse dele for at undga skader og sikre den ngdvendige teetning. Brug aldrig kanylen,
hvis du opdager noget unormalt ved den.

Teethedspregvning af trachealkanylerne Optima®Basic Cuff, Optima®

Voice Cuff, Optima®Suction og Optima®Suction Voice

Disse kanyler med lavtrykscuff skal forst testes for teethed som beskrevet nedenfor.
Lavtrykscuffen skal temmes helt igen efter taethedspravningen, for kanylen szettes ind!
Lavtrykskanylens og cuffens teethed skal testes for og efter brug.

Det gores ved at fylde lavtrykscuffen med luft op til et tryk pa 22-24 mmHg (~ 30 til 33
cmH20 eller 29 til 32 hPa). Nar lavtrykskanylen og cuffen er teette, vil der ikke pludseligt
vaere et veesentligt trykfald. Det anbefales at anvende en lavtryks-cufftrykmaler (OBS! Folg
producentens brugsanvisning).

Endvidere kan fglgende tegn under/efter rengeringen eller ved indsat kanyle tyde pa, at
kanylen og/eller lavtrykscuffen er uteet:

« Vand i fedeslangerne til kanylen

« Vand i lavtrykscuffen

* Vand i kontrolballonen

* Ingen trang til at hoste nar der udeves tryk pa kontrolballonen
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OBS!

Hvis en eller flere af ovennaevnte tegn opstar, som tyder pa at kanylen er utaet, ma
kanylen under ingen omstandigheder bruges. Kanylens rette funktion er ikke mere
garanteret!

Trachealkanyler med lavtrykscuff, som har ovenfor beskrevne fejl eller anormaliteter skal
returneres til undersggelse hos producenten.

Indsaetning af trachealkanylen

Hvis undersggelsen bekreefter, at kanylen er i orden, kan trachealkanylen anvendes. Det
anbefales at laegge en stomabeskyttelse (kompres) hen over kanyleskaftet for at beskytte
tracheostomaet og holde huden og tgjet tort.

Det anbefales at smare yderrgret med stomaolie for at forbedre trachealkanylernes glideevne
og dermed lette indsaetningen i luftrgret. Det vil ogsa reducere patientens trang til at hoste.
Ved brug af vandoplgselige glidemidler skal tilstopning/lukning af kanylen undgas (OBS! Felg
producentens brugsanvisning).

Det anbefales at leegge hovedet lidt tilbage, nar trachealkanylen indseettes. Hold kanylen i
skjoldet. Udvid evt. tracheostomaet lidt med den anden hand, og for sa, ferst aksialt, forsigtigt
kanylens ende ind i stomaabningen under inspirationsfasen (ved indanding).

Der findes specielle hjeelpemidler (spekulum) til at udvide tracheostomaet med (OBS!
Folg producentens brugsanvisning) , som muligger en jeevn og skansom udvidelse af
tracheostomaet, f.eks. ogsa i

ngdstilfaelde med kollaberet tracheostoma. Ved anvendelse af et hjeelpemiddel skal man passe
pa, at kanylen, iszer lavtrykscuffen, ikke beskadiges af skarpe kanter eller ved gnidning mod
hjeelpemidlet. Mens kanylen skubbes lzengere ind i abningen, bevesger patienten hovedet
tilbage i normalstilling igen og skubber derved kanylen, falgende kanylens kurve, ind i luftrgret.
Hvis patienten selv indsaetter kanylen, anbefales det at bruge et spejl for at ggre det lettere at
handtere trachealkanylen. Patienten kan sa observere alle handgreb.

OBS!

Lavtrykscuffen skal altid vaere helt tamt, nar kanylen indszettes! Skjoldet ma ikke skubbes
ind i tracheostomaet. Serg for, at skjoldet altid befinder sig uden for tracheostomaet.
Ved indsatning og brug af modellerne med lavtrykscuff og sugefunktion skal man passe
pa, at lavtrykscuffen og den tilhgrende slange eller kontrolballon ikke beskadiges, og at
der ikke opstar skader pa sugesystemet.

Trachealkanyler skal altid fastgeres med et specielt nakkeband (der medfelger altid et
nakkeband). Det stabiliserer kanylen og sikrer, at kanylen sidder sikkert i tracheostomaet.
Nakkebandet fastgares til gjerne i siden af skjoldet ved hjeelp af en velcrolukning, kan indstilles
individuelt og fgles behageligt mod huden. Hvis der anvendes kanyler med lavtrykscuff og/eller
sugning anbefales det at fastgere pafyldningsslangen til oppustning af lavtrykscuffen og evt.
ogsa sugeslangen for at undga treekbelastning af forbindelserne.

Om ngdvendigt og alt efter model er det muligt at tilslutte almindelige filter- og ventilsystemer
til 15 mm universalkonnektoren pa yderkanalen.

OBS!
Tilsluttes der efterfolgende et ventileringsapparat til 15 mm universalkonnektoren
pa modeller med lavtrykscuff, skal man passe pa ikke at traekke eller dreje for hardt
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i konnektoren. Der er risiko for frakobling eller obstruktion af trachealkanylen. Ved
frakobling er der livsfare!

Brug aldrig hullede/fenestrerede trachealkanyler med lavtrykscuff pa patienter, der
ventileres mekanisk!

Trachealkanylerne Optima®Basic Cuff, Optima®Voice Cuff, Optima®Suction og Optima®
Suction Voice

Oppustning af lavtrykscuffen

Efter indfering og fiksering af kanylen fyldes lavtrykscuffen med luft ved hjeelp af en lavtryks-
cufftrykmaler. Trykket skal tilpasses kravene og fastleegges af den behandlende leege.
Medmindre lsegen anviser andet, anbefaler vi et lavtryks-cufftryk pa mindst 16 til 18 mmHg /
22 til 24 cmH20 / 21 til 24 hPa. Trykket skal tiekkes med regelmaessige mellemrum, ca. hver
anden time.

OBS!

Det tryk, hvormed lavtrykscuffen oppustes, ma under ingen omstandigheder vzere
hgjere end 25 mmHg (ca. 34 cmH:O0 eller 33 hPa), da det kan medfare skade pa luftvejene
ogleller forhindre vejrtraekningen. Lavtrykscuffen skal vare ubeskadiget og fungere
korrekt. Hvis den enskede taethed ikke opnas efter gentagne forseg med det naevnte
maksimale tryk, kan det vare ngdvendigt at anvende en kanyle med storre diameter.
Trykket i lavtrykscuffen skal tjekkes regelmassigt, dvs. mindst hver anden time.

Udtagning af en trachealkanyle

OBS!

Modellerne med lavtrykscuff ma forst tages ud af tracheostomaet, nar lavtrykscuffen er
helt tomt, da luftrerets slimhinder ellers kan tage skade.

For luften fiernes fra lavtrykscuffen med en sprojte, skal der evt. suges sekret veek over
lavtrykscuffen for at forhindre tilstopning/aspiration. Det geres ved at tage inderkanylen ud
og skubbe et sugekateter/en sugeslange gennem kanylergret til under kanylespidsen, mens
trachealkanylen med lavtrykscuff stadig sidder pa sin plads. Sekretet kan nu suges veek ved
samtidig at suge og fierne luft fra lavtrykscuffen. Det forhindrer aspiration af

sekretet. Hvis der anvendes en Suction-model af kanylen, suges sekretet vaek ved hjeelp af
sugesystemet integreret i kanylen. Efter sugningen skal kanylens sugeslange lukkes igen med
den medleverede prop for at reducere infektionsrisikoen.

Hovedet leegges lidt tilbage, nar kanylen tages ud. Veer yderst forsigtig for ikke at skade
slimhinderne. Hold kanylen i siden af skjoldet, nar den tages ud.

OBS!

Hvis tracheostomaet er ustabilt eller i negdstilfaelde (punktur, dilatationstracheostomi)
kan det kollabere, nar kanylen er taget ud og forarsage vejrtraekningsproblemer. |
sadanne tilfeelde skal man have en ny kanyle liggende klar til brug. Der kan anvendes
et spekulum (OBS! Folg producentens brugsanvisning!) til at sikre lufttilfersien
midlertidigt.
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Veeske/sekret kan tilstoppe/blokere inderkanylen. | sa fald skal inderkanylen om ngdvendigt
skiftes og/eller renggres. Nar vaesken/sekretet er suget vaerk over lavtrykscuffen, abnes lasen
mellem inder- og yderkanylen ved at lgfte den lidt, sa inderkanylen frigeres. For inderkanylen
tages ud pa kanyler med talefunktion, skal taleventilen eller filtersystemet fiernes. Inderkanylen
kan seettes i i omvendt reckkefelge igen, nar den er blevet rengjort. Veer opmeerksom pa, at
inderkanylen altid skal undersgges for beskadigelser, for den saettes i igen og skal rengeres
og evt. desinficeres i henhold til nedenstaende anvisninger. Smering af inderkanylen med
stomaolie sikrer glideevnen mellem inder- og yderkanylen. Stomaolie er absolut uskadelig.

OBS!

Inderkanylen ma ikke vrides om sin akse, da den ellers kan blive beskadiget. Inderkanyler
ma ikke fjernes med vold. Er det ikke muligt at frigere inderkanylen, skal hele kanylen
tages ud.

Som regel bliver yderkanylen siddende i luftrgret, mens inderkanylen skiftes.
Inderkanylen seettes sa i i omvendt reekkefglge igen som beskrevet ovenfor.

Renggring

Optima®-trachealkanylerne skal rengeres regelmzessigt af hygiejniske grunde og for at undga
infektionsrisici. Det anbefales at rengere yderkanylerne grundigt mindst en gang om dagen
og inderkanylerne mindst 2 gange om dagen. Kanylerne kan ogsa renggres flere gange om
dagen, hvis der er kraftig sekretdannelse eller af hygiejniske grunde.

Folgende anvisninger skal overholdes!

Rengering af inderkanylerne
Brug varmt vand og en mild, pH-neutral renselotion til rengering af kanylerne. Det er vigtigt, at
inderkanylen herefter skylles grundigt med klart vand flere gange.

OBS!
Ved brug af specielle rengeringsmidler til trachealkanyler skal producentens anvisninger
til midlet folges. Midlet skal vaere egnet og godkendt til behandling af plastkanyler.

Brug af en speciel renggringsbeholder med si ger arbejdet lettere. Sien seettes ned i den
forberedte rengeringsoplgsning sammen med inderkanylerne. Hvis kanylerne er uden
lavtrykscuff, placeres yder- og inderkanylerne ved siden af hinanden. Sien skal

holdes i den gverste kant for ikke at komme i kontakt med rengeringsoplgsningen. Efter endt
indvirkningstid (se rengeringsmidlets brugsanvisning) skal inderkanylen skylles grundigt
med handvarmt, klart vand flere gange.

Det kan veere ngdvendigt at rengere kanylen med en speciel rensebegrste, hvis hardnakkede
og seje sekretrester ikke kan fiernes med renggringsbadet. Denne borste skal ligeledes bruges
i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Vaer meget forsigtig ved brug af en berste for ikke at beskadige kanylematerialet. For altid
rensebgrsten ind i kanylen fra kanylenspidsen. Taleventiler skal altid fiernes inden og
rengeres i overensstemmelse med producentens anvisninger, da de ellers kan blive beskadiget.

Derefter skal kanylerne skylles grundigt under rindende vand flere gange.
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Kanylerne kan desinficeres med rent vand og almindelige husholdningsmidler uden tilsaetning
af kemiske tilsaetningsstoffer og ved mindst 65 °C (149 °F). Nar kanylerne er placeret i
vandbadet, skal temperaturen holdes og overvages (temperaturkontrol

med almindelige husholdningshjeelpemidler med passende regulator). Pas pa, at temperaturen
ikke overskrides vaesentligt, og at vandet ikke koger. Det kan beskadige trachealkanylen alvorligt.

OBS!
Der ma hverken bruges en opvaskemaskine, dampkoger eller mikrobglgeovn til at
rengere kanylerne!

Kanylen skal tgrres godt med en ren og fnugfri klud efter afvaskningen.

OBS!

Brug aldrig rengeringsmidler, som ikke er godkendt af kanyleproducenten til rengering af
trachealkanylerne. Brug aldrig aggressive husholdningsrengeringsmidler, renggringsmidler
med hgijt alkoholindhold, brintoverilte eller midler til rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsfare! Samtidig kan kanylen blive adelagt eller beskadiget. Ved
brug af specielle renggringsmidler til trachealkanyler skal producentens anvisninger
til midlet folges. Midlet skal vaere egnet og godkendt til behandling af kanyler af PVC i
medicinsk kvalitet.
Vandet ma aldrig koge eller blive overophedet under rengeringen. Brug altid lunkent
vand til fremstilling af rengeringsoplgsningen, og overhold brugsanvisningerne til
rengeringsmidlet.
Brug aldrig opvaskemaskine, dampkoger eller mikrobglgeovn til at rengere
trachealkanylerne!

Folg ogsa nedenstaende anvisninger om desinfektion og pleje af trachealkanylerne for at
undga sundhedsrisici og bevare kanylens brugbarhed.

Desinfektion

Der kan anvendes specielle kemiske desinfektionsmidler til kolddesinfektion af Optima®-
trachealkanyler. Desinfektionen skal dog kun foretages, hvis den behandlende lsege
bestemmer, at dette er hensigtsmaessigt pa grund af det specifikke sygdomsbillede eller
er indiceret pa grund af plejesituationen. Desinficering er som regel hensigtsmaessig for at
undga krydsinfektioner og ved stationaer behandling (pa sygehus, plejehjem) for at mindske
infektionsrisikoen.

Trachealkanylerne desinficeres efter at have udfert ovenstaende rengering ved at leegge dem
ned i en desinfektionsoplesning (f.eks. PRIMEDICLEAN®). Producentens brugsanvisninger
skal overholdes.

Efter desinfektionen skal kanylerne skylles meget grundigt med kogt afkelet vand eller en steril
kogesaltoplasning og derefter torres.

OBS!

Der ma under ingen omstaendigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver klor
og indeholder staerk lud eller fenolderivater. Det kan beskadige eller endda gdelaegge
kanylergrene.
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Efter rengering og evt. desinfektion kan trachealkanylen szettes ind i tracheostomaet
igen. For at udelukke enhver sundhedsrisiko ma der ikke vare nogen rester af
rengerings-/desinfektionsmidlet pa kanylen, nar den szettes ind i tracheostomaet.

Pleje

Efter rengering og evt. desinfektion og terring af kanylen skal yderkanylernes udvendige
overflade, med undtagelse af yderkanyler med lavtrykscuff, smares med stomaolie, sa kanylen
glider bedre. Det ggr det nemmere at indseette kanylen,

og kanylematerialets smidighed bevares ved regelmaessig pleje.

Sterilisation

Optima®-trachealkanylerne leveres sterilt og er et single-patient-produkt. Steriliteten kan
kun garanteres, hvis den uabnede pakning er ubeskadiget, og holdbarhedsdatoen ikke er
overskredet. Produkterne ma ikke gensteriliseres.

OBS!

Brug aldrig kanyler, hvis funktion er nedsat eller udviser skader, f.eks. skarpe kanter
eller revner, da det kan skade slimhinderne i luftroret.

Beskadigede kanyler ma ikke anvendes og skal smides ud.

Regelmaessig kontrol forebygger risici!

Levetid, opbevaring

Optima®-trachealkanyler er sterile single-patient-produkter.

Optima®-trachealkanylernes holdbarhed pavirkes af mange faktorer. For eksempel kan
sekretets sammenseetning, omhyggeligheden ved rengering og andre aspekter spille en
veesentlig rolle.

Vi anbefaler at skifte kanylen efter 29 dage (fra abning af pakningen).

Denne tid skal overholdes, nar der anvendes Optima®-trachealkanyler med lavtrykscuff.
Optima®-trachealkanyler uden lavtrykscuff kan have en lsengere levetid og anvendes lzengere
end 29 dage, hvis de vedligeholdes meget omhyggeligt. Optima®-trachealkanyler uden
lavtrykscuff skal udskiftes med en

ny Optima®-trachealkanyle senest efter 6 maneder. Udskiftede trachealkanyler skal straks
bortskaffes korrekt.

Det anbefales pa det kraftigste at sikre en kontinuerlig forsyning og mindst have to
reservekanyler ved handen.

Ubenyttede kanyler skal opbevares i terre omgivelser, beskyttet mod sollys og/eller varme.

Garanti

Vi yder garanti for mangler pa den leverede genstand i henhold til vores almindelige
forretningsbetingelser. Du kan finde en kopi af vores almindelige forretningsbetingelser i vores
forretningspapirer og pa vores hjemmeside — www.primed-halberstadt.de.

Reparationer og andet arbejde pa trachealkanylerne méa kun udferes af Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH. Garantien bortfalder, hvis disse anvisninger ikke overholdes!
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Genbrug/single-patient-produkt

OBS!

Trachealkanyler er single-patient-produkter og derfor kun beregnet til brug pa en
enkelt patient. Det er forbudt at genbruge produktet pa andre patienter eller forberede
produktet til genbrug.

Katalog/tilbehor

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH er specialiseret i levering af hjeelpemidler til
tracheostomerede og laryngektomerede. Du kan finde en aktuel produktoversigt i vores
produktkatalog, som du kan rekvirere gratis hos os eller se pa www.primed-halberstadt.de.

Producent/overensstemmelse
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StraRe des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

TIf.: +49 (0)39 41 668 - 6

Fax: +49 (0)39 41 24565

E-mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

Producenten forbeholder sig til enhver tid ret til at foretage produkteendringer.
Optima® er et registreret varemaerke fra Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Produkt "Made in Germany”

CE~
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Kayttoohje Optima®—

trakeakanyyleille matalapainekuffilla tai ilman

Di] Kayttoohje on luettava huolellisesti lapi ennen jokaista tuotteiden
kayttokertaa. Se on annettava kaikille hoitoon valtuutetuille henkildille tiedoksi.

Huomio!

Ainoastaan yhdelle potilaalle kaytettavaksi.

Ohje koskee seuraavia tuotevariantteja:

Kaikki tuotevariantit ovat tarjolla versioina Basis (perus), Standard (vakio) ja Plus. Basis-
versio toimitetaan ilman sisékanyyleja, Standard- ja Plus-versiot kukin 2 sisakanyylilla. Plus-
versio sisaltaa lisaksi muita tarviketuotteita (katso tasta kohta Tuoteversioiden erittely).

Optima® Basic
Optima®Basic Cuff
Optima® Voice
Optima® Voice Cuff
Optima® Suction

Basis /

REF
102213-102217 /
102003-102007 /
102233-102237 /
102243-102247 /
102253-102257 /

Standard /
REF
102013-102017 /
102023-102027 /
102033-102037 /
102043-102047 /
102053-102057 /

Plus

REF
102113-102117
102123-102127
102133-102137
102143-102147
102153-102157

Optima® Suction Voice  102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

Tuotekuvaus

Optima®trakeakanyylit matalapainekuffilla ja iiman ovat eurooppalaisen laakintalaitedirektiivin
93/42/ETY liitteen IX mukaan luokan llb l&adkinnéllisia tuotteita ja ne toimitetaan yleisesti
steriilind (EO). Asiakaskohtaisesti voidaan ilman matalapainekuffia olevat trakeakanyylit
toimittaa epasteriilina.

Ominaista matalapainekuffilla varustetuille ja varustamattomille Optima®-trakeakanyylien
kaikille malleille ovat kanyylin lapinakyvat DEHP-vapaat PVC-ulkoputket.

15 mm:n yleisliitin on kiinteasti kiinni kanyylin ulkoputken kilvessa. Lapikuultavat sisakanyylit
lukittuvat 15 mm:n yleisliittimeen ja niihin voidaan tarttua jalleen irrottamista varten helposti
kahden yleisliittimessa olevan syvennyksen ansiosta. Kilven

geometrian ja raaka-aineen ansiosta se muotoutuu anatomisia olosuhteita vastaavasti
valittdmasti potilaan kurkun muotoon. Nain taataan hyva liikkkuvuus ja korkea kayttdomukavuus.
Kanyylikilvessa on sivuttaiset silmukat

asetetun trakeakanyylin kiinnittamiseen kanyylin kiinnitysnauhalla.

Matalapainekuffilla varustetuissa Optima®-trakeakanyyleissd matalapainekuffin tayttoon
tarkoitetut letkut, imutoiminnolla varustetuissa malleissa my6s imun letkut, sijaitsevat kukin
kanyylin ulkoputken ruiskutetussa syvennyksessa niin, ettd ne ovat turvallisesti paikoillaan. Ne
tulevat ulos sivusta kilven lapi potilaaseen pain olevalta puolelta.

Erittdin  ohutseindisen ja suuritilavuuksisen matalapainekuffin avulla saavutetaan
matalapainekuffilla varustetuissa malleissa oikealla taytolla (estolla) luotettava tiivistys.
Matalapainekuffi on tarkoitettu kanyyliputken tiivistdmiseen henkitorven seinamaa vasten ja
se voidaan tayttaa ilmalla ilmapallon tapaan. Tiivistykseen tarvittavan alhaisen painetason
vuoksi matalapainekuffi toimii matalapainemansettina, jonka avulla henkitorven limakalvoihin
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kohdistuva painekuormitus voidaan pitda taytdon jalkeen mahdollisimman alhaisena.
Ohutseindisyytensa ansiosta pallo mukautuu hyvin ulkoputkeen tyhjennyksen jalkeen.
Limakalvoja arsytetdan vahemman ja asettamista seka poistamista helpotetaan.
Takaiskuventtiililla varustettu valvontapallo on liitetty ulkoputken tayttokanavaan upotetun letkun
kautta suoraan matalapainekuffiin. Taman valvontapallon kautta suoritetaan matalapainekuffin
taytto/tyhjentdminen seké olemassa olevan matalapaine-kuffipaineen valvonta.

Optima®-trakeakanyylien Standard- ja Plus-versioiden mukana toimitetaan yleisesti 2
sisékanyylia, jotka voidaan irrottaa tarvittaessa helposti, esim. puhdistusta varten tai
hengenahdistuksen sattuessa. Puhetoiminnolla varustetuissa kanyylimalleissa (Voice) on
fenestroitu sisakanyyli valmistettu punaisena. Koska sisakanyyli nakyy myods asetettuna
potilaaseen pain osoittavalla puolella, kayttajalle ja/tai hoitohenkilostolle nékyy fenestroidun
sisékanyylin kaytto valittdmasti.

Normitettu 15 mm:n yleisliitin takaa kaikilla Optima®trakeakanyyleilléa tarvikkeiden, kuten
HME:n, puheventtiilin tai hengityskoneliitdnnén, varman kiinnityksen 15 mm:n liitantaan.
Sisakanyylit voidaan vaihtaa koosta riippumatta keskenaan. Kaikkien trakeakanyylien mukana
tulee kokoon sovitettu obturaattori, jossa on atraumaattinen karki.

Trakeakanyylit valmistetaan erittdin laadukkaasti. Niihin kaytetddn ainoastaan DEHP- seka
lateksivapaita materiaaleja. Raaka-aineiden huolellisen valinnan avulla saavutetaan optimaaliset
kayttdominaisuudet sovittamalla kanyyliputket ruumiinlampdtilassa ilman kokoonpainumisen
vaaraa. Naiden kanyylien ominaisuuksiin kuuluu niiden alhainen paino ja helppo kasittely. Kaikki
kaytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia ja tayttavat voimassa olevat lakisaateiset normit.
Ihanteellisen istuvuuden ja parhaan mahdollisen iimansaannin varmistamiseksi sopiva kanyyli
on valittava potilaan anatomian sekéa sairaudenkuvan mukaan. Hoitavan laakarin tulisi tehda
tuotevalinta. Kayttdohjeen erityisia

tuoteohjeita, kayttoaiheita seka vasta-aiheita tulee noudattaa.

Koot/ pituudet

Trakeakanyylien koot vastaavat normia DIN EN ISO 5366-1 (vastaa normia ISO 5366-1).
limoitettu koko kuvaa ulkokanyylin sisahalkaisijaa kanyylin karjesséa millimetreind (mm).
Yksittaisen tuotteen tarvittavat tiedot |6ytyvat pakkauksesta seka kanyylikilvesta.

~~
Le — Pituus mitattuna ulkokaaresta

L — Pituus mitattuna keskilinjasta
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Koko UIIE) oD éDI L Ly Matala-
kan)?y-li kalnsyay;li paine-
kuffi
6 6,0 9,2 4,4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 5,4 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 7.4 81,0 93 30
10 10,0 13,6 8.4 87,5 100 30

kaikki mitat mm

Tuoteversioiden spesifikaatio
1. Trakeakanyylit ilman puhetoimintoa:
Optima® Basic

koostuu ulkokanyylistd 15 mm:n yleisliittimell&, ilman matalapainekuffia, 2 sisakanyylista (joista yksi
varjoainetta luovuttava)', obturaattorista, kiinnitysnauhasta, suihkusuojasta? ja yskatulpasta?.

Koko Basis-versio Standard-versio Plus-versio
REF REF REF

6 102213 102013 102113

7 102214 102014 102114

8 102215 102015 102115

9 102216 102016 102116

10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff
koostuu ulkokanyylista 15 mm:n yleisliittimella, matalapainekuffista, 2 sisédkanyylista (joista yksi
varjoainetta luovuttava)', obturaattorista, kiinnitysnauhasta, suihkusuojasta?ja yskatulpasta?.

Koko Basis-versio Standard-versio Plus-versio
REF REF REF

6 102003 102023 102123

7 102004 102024 102124

8 102005 102025 102125

9 102006 102026 102126

10 102007 102027 102127

1 Siséltyy vain Standard-versioon ja Plus-versioon.
2 Siséltyy vain Plus-versioon.
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Optima® Suction

koostuu ulkokanyylistad 15 mm:n yleisliittimella, matalapainekuffista, 2 sisékanyylista (joista yksi
varjoainetta luovuttava)', obturaattorista, kiinnitysnauhasta, suihkusuojasta? ja yskéatulpasta?,
integroidusta imujarjestelmasta seka irtonaisena mukana tulevasta imusuppilosta.

Koko Basis-versio Standard-versio Plus-versio
REF REF REF

6 102253 102053 102153

7 102254 102054 102154

8 102255 102055 102155

9 102256 102056 102156

10 102257 102057 102157

2. Puhetoiminnolla varustetut trakeakanyylit:
Ne mahdollistavat trakeostomiapotilaille puhumisen.

Puhetoiminnolla varustettua trakeakanyylia ei saa kayttaa laryngektomiapotilaille.

Optima® Voice

koostuu seulotusta ulkokanyylistd 15 mm:n yleisliittimelld, iiman matalapainekuffia, 2 sisékanyylista
(joista yksi varjoainetta luovuttava ja yksi fenestroitu)', obturaattorista, puheventtiilista, suihkusuojasta?,
yskatulpasta?, dekanylaatiotulpasta ja kiinnitysnauhasta.

Koko Basis-versio Standard-versio Plus-versio
REF REF REF

6 102233 102033 102133

7 102234 102034 102134

8 102235 102035 102135

9 102236 102036 102136

10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

koostuu seulotusta ulkokanyylistd 15 mm:n yleisliittimell&, matalapainekuffilla,

2 sisakanyylista (joista yksi varjoainetta luovuttava ja yksi fenestroitu)', obturaattorista,
puheventtiilista, suihkusuojasta?, yskatulpasta?, dekanylaatiotulpasta ja kiinnitysnauhasta.

Koko Basis-versio Standard-versio Plus-versio
REF REF REF

6 102243 102043 102143

7 102244 102044 102144

8 102245 102045 102145

9 102246 102046 102146

10 102247 102047 102147

1 Siséltyy vain Standard-versioon ja Plus-versioon.
2 Siséltyy vain Plus-versioon.
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Optima®Suction Voice

koostuu seulo tusta ulkokanyylistd 15 mm:n yleisliittimella, matalapainekuffilla, 2 sisékanyylista
(joista yksi varjoainetta luovuttava ja yksi fenestroitu)i, obturaattorista, puheventtiilista,
suihkusuojasta? ja yskatulpasta?, dekanylaatiotulpasta, integroidusta imujarjestelmésta seka
irtonaisena mukana tulevasta imusuppilosta.

Koko Basis-versio Standard-versio Plus-versio
REF REF REF

6 102263 102063 102163

7 102264 102064 102164

8 102265 102065 102165

9 102266 102066 102166

10 102267 102067 102167

HUOMIO!

Suihkusuoja ei sovellu kylpemiseen tai uimiseen.

Tarvikkeet

Sisakanyyli koko 6 lapindkyva REF 102018

Sisakanyyli koko 7 lapinakyva REF 102019

Sisakanyyli koko 8 lapindkyva REF 102020

Sisakanyyli koko 9 lapinakyva REF 102021

Sisakanyyli koko 10 lapinakyva REF 102022

Sisakanyyli koko 6 punainen, fenestroitu REF 102028

Sisakanyyli koko 7 punainen, fenestroitu REF 102029

Sisakanyyli koko 8 punainen, fenestroitu REF 102030

Sisakanyyli koko 9 punainen, fenestroitu REF 102031

Sisakanyyli koko 10 punainen, fenestroitu REF 102032

Sisakanyyli koko 6 varjoainetta luovuttava, valk. REF 102038

Sisakanyyli koko 7 varjoainetta luovuttava, valk. REF 102039

Sisakanyyli koko 8 varjoainetta luovuttava, valk. REF 102040

Sisakanyyli koko 9 varjoainetta luovuttava, valk. REF 102041

Sisakanyyli koko 10 varjoainetta luovuttava, valk. REF 102042

Kaikki sisdkanyylit on valmistettu ilman DEHP:t&!

Suihkusuoja REF 102080
Yskatulppa REF 102081
Dekanylaatiotulppa REF 102082
PRIMEDI-puheventtiili REF 20489

' Sisaltyy vain Standard-versioon ja Plus-versioon.
2 Sisaltyy vain Plus-versioon.
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Kayttoaihe

Yleisesti hoitava la&kari paattdad potilaalle soveltuvien kanyylien valinnasta. Optima®-
trakeakanyyleja kaytetddn joka syystd suoritettujen trakeostomien jalkeen ja niiden
tarkoituksena on trakeostooman vakautus/avoinnapito. Ne viedaan trakeastooman I|api
henkitorveen ja kiinnitetdan kanyylin kiinnitysnauhalla kaulaan.

Optima®-trakeakanyylit puhetoiminnolla on suunniteltu trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa
on sailynyt Optima®Voice Cuff- ja Optima®Suction Voice -kanyyleita kaytetaan taysin tai osittain
kurkunpaan sailyttavien trakeostomien jalkeen ja ne mahdollistavat kayttajalle puhumisen.

HUOMIO!

Puhetoiminnolla varustetuista kanyyleista (Voice) annettuja ohjeita on noudatettava!
Trakeakanyylit Optima®\Voice, Optima®Voice Cuff ja Optima®Suction Voice voidaan varustaa
ulkokanyylin integroidun standardoidun 15 mm yleislittimen avulla puheventtiililld, jossa
on vastaava liitantda (HUOMIOI:Valmistajan kayttdohje!). Tatd varten nama kanyylimallit
toimitetaan vakiona fenestroituina/seulattuna (puhekenttd). Ulkokanyylin puhekentdssa on
useampia pienia reikid, seulaus. Yhdessa kahdesta mukana tulevasta sisdkanyylistéd on sen
sijaan ovaali aukko (fenestrointi), joka ulottuu ulkokanyylin puhekentén yli niin, ettd ilma paasee
ulos hengitettdessa puhetta varten esteetta kanyylin lapi. Puhekanyylien Basis-versiossa ei ole
tamankaltaista sisékanyylia.

Matalapainekuffilla varustettujen Optima®-trakeakanyylien kaytto on indikoitua trakeostomien
jalkeen aina silloin, kun henkitorven seinaman ja kanyylin valilla vaaditaan tiivistysta.

Matalapainekuffin tayttojarjestelman valvontapallon takaiskuventtiilin vuoksi nama
kanyylit eivdt sovellu MRI-/MRT-kuvaukseen.

Paikoillaan olevaa trakeakanyylid, jonka matalapainekuffi on taytetty, ei saa asetella
uudelleen! Loukkaantumisvaara!

HUOMIO!

Optima®Voice-, Optima®Voice Cuff- ja Optima®Suction Voice -kanyyleitd suositellaan
ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden eritteet ovat normaaleja ja limakalvojen
kudoksissa ei havaita poikkeamia. Erityksen ollessa voimakasta, tai jos havaitaan
taipumusta granulaatiokudoksen muodostumiseen ja karstautumiseen, tata
kanyylimallia suositellaan ainoastaan saanndllisia laakarintarkastuksia ja lyhyita
vaihtovaleja (yleensa viikoittain) noudatettaessa, koska ulkoputken seulaus

saattaa vahvistaa granulaatiokudoksen muodostumista.

Vastaavien kanyyliversioiden kayttéaiheohjeita tulee ehdottomasti noudattaa.

Jos potilaat on liitetty hengityskoneeseen, saadaan kayttdd ainoastaan fenestroimatonta
sisékanyylia, joka tulee jokaisen matalapainekuffilla varustetun kanyylimallin mukana (Basis-
versiota lukuun ottamatta).

HUOMIO!
Mekaaniseen hengitystukeen saa kdyttaa seulattuja ulkokanyyleita ainoastaan yhdessa
fenestroimattoman sisdkanyylin kanssa.
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HUOMIO!

Potilailla, joilla esiintyy uusiutuvaa aspiraatiokeuhkokuumetta, ei saa missaan
tapauksessa kayttaa Optima®Voice-, Optima® Voice Cuff- tai Optima® Suction Voice
-kanyylia lisddntyneen aspiraatiovaaran vuoksi.

Optima® Voice-, Optima®Voice Cuff- ja Optima®Suction Voice -kanyyleitd suositellaan
ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden eritteet ovat normaaleja ja limakalvojen
kudoksissa ei havaita poikkeamia.

Kanyylin lyhentdminen, seulaaminen ja muut muutokset ovat sallittuja ainoastaan
valmistajan toimesta, koska muuten patenttioikeudet saattavat olla vaarassa.
Trakeakanyyleille virheellisesti suoritetut ty6t saattavat johtaa vakaviin vammoihin!
Muiden kuin valtuutettujen henkildiden suorittamissa muutoksissa oikeus takuuseen
raukeaa.

Mahdollisen viliaikaisen trakeostomian jélkeisen dekanylaation esivalmistelua varten
puhekanyyleiden mukana tulee dekanylaatiotulppa. Nain ilmansyo6tté kanyylin kautta
voidaan lyhyesti keskeyttdd, jotta hengitysreittiin suun/ nenén kautta voitaisiin jilleen
totuttautua. Dekanylaatio ja siten hengityksen keskeyttdaminen paikoillaan olevan
trakeakanyylin kautta saadaan suorittaa ainoastaan ladkarin valvonnassa ja laakéarin
ohjeiden mukaisesti.

TUKEHTUMISVAARA!

Imutoiminnolla varustetut trakeakanyylit (Optima®Suction, Optima®Suction Voice)
Nama matalapainekuffilla varustetut versiot mahdollistavat imemisen trakeakanyylin ollessa
asetettuna, ilman ylimaaraisia imuletkuja tai imukatetreja. Imu tapahtuu suoraan taytetyn
matalapainekuffin ylapuolella kanyyliin kiintedsti asennetun imujarjestelman avulla. Mukana
irtonaisena tuleva imusuppilo litetddn ennen imua Luer-liitdnnalla kanyyliin ja se voidaan sitten
littdd imulaitteeseen, jossa on tyhjiosaadin (HUOMIOI: Valmistajan kayttoohje!). Talloin
imusuppilo liitetdén Luer-litannalla laitteenimuletkun letkuliittimeen / fingertippiin.

Imupaine saa olla kork. —0,2 bar (-20 kPa).

Lisaksi on olemassa mahdollisuus imun suorittamiseen ruiskulla Luer-liitinnan kautta. Riskien
valttamiseksi seka sairauden kuvasta riippuen on toimintatavoista sovittava hoitavan laakarin
kanssa. On my6s varmistettava mahdollisimman optimaalinen ja suojaava toimintatapa.
Suction-version malli mahdollistaa tdman liséksi subglottisen huuhtelun  (esim.
keittosuolaliuoksella, NaCl 0,9 %, tarkka annostelu ladkdrin ohjeiden mukaan)
suorittamisen. Nain voidaan limakalvojen arsytysta lieventdd tai karstaa pehmentaa.
Huuhtelussa neste saatetaan normaaliin imutapahtumaan verrattuna painvastoin sisaan
integroidun imujarjestelman kautta matalapainekuffin ylapuolelta. Lopuksi neste on jélleen
imettéva ruiskun tai imulaitteen avulla, jo kuvatulla tavalla.

HUOMIO!

Huuhtelu voidaan suorittaa ainoastaan tiiviystarkastuksen ja riittdvan salpauksen
tarkastuksen jalkeen. Nesteen aspirointi on estettdva. Ennen huuhtelun aloittamista on
eritteet imettava pois matalapainekuffin ylapuolelta.

Malli Optima® Suction Voice yhdistdd puheversion edut yhteen integroidun imutoiminnon
kanssa.
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HUOMIO!

Optima® Suction Voice -kanyylimallin kdytté on tarkoitettu ainoastaan potilaille, joilla
eritteiden muodostuminen on vahaista. Voimakkaasti eritteitd muodostavilla potilailla
on kaytettdva ainoastaan Suction-versiota.

Ohje:

Potilailla, joilla on taipumusta lisddntyneeseen  verenvuotoon (esim.
antikoagulanttihoidossa) Suction- ja Suction Voice -toiminnolla varustettuja kanyyleita
saa kayttda imussa esiintyvien lisadntyneiden riskien vuoksi vain laakarin harkinnan
mukaan.

Erikoismallit
Anatomiset olosuhteet huomioivat erikoismallit eivat ole teknisesti mahdollisia, eiké niité ole
siksi tarjolla.

Vasta-aiheet
Versioiden Optima® Basic, Optima®Basic Cuff ja Optima® Suction kanyylit on tarkoitettu
ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa on olemassa.

Hengityskoneeseen liitetyilla potilailla on varmistettava varma kiinnitys, koska
irtoaminen aiheuttaa hengenvaaran!

HUOMIO!
Dekanylaatiotulppaa saa kayttda ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa on
olemassa. Sitd saa kayttaa ainoastaan ladkérin valvonnassa.

HUOMIO!

Ala kayta trakeakanyylia ladketieteellisen laserhoidon suorittamisessa. On olemassa
huomattava loukkaantumisvaara. Henkitorvelle suoritettavissa operatiivisissa
toimenpiteissa sahkokauteria kdyttdmalla on samoin olemassa kanyylipalon vaara.
Kosketus saattaa johtaa myrkyllisiin hoyrypaastoihin, tulipaloon ja/tai terveyshaittoihin.

Huomioi myds vasta-aiheiden/ kontraindikaatioiden kuvaus kussakin tuotemallissa/
erittelyssa!

HUOMIO!
Trakeakanyyleja ei saa kayttda potilailla, joiden ylempien ilmateiden anatomia tai
patologia on anormaali, koska osittaisen tai totaalisen hengitystieobstruktion vaara on
olemassa.

Toimituslaajuus

Kaikissa trakeakanyyleissd pakkauksen mukana tulee jo kuvatun sisallon liséksi viela
kanyylipassi. Mukana tulevaan itselimautuvaan etikettin on merkitty kaikki tarvittavat
trakeakanyylin tiedot ja se on tarkoitettu limattavaksi potilaspassiin.
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Kanyylipassi

Kanyylipassi tulee jokaisen trakeakanyylipakkauksen mukana. Passi sisaltad sitd varten
tarkoitetun

etiketin liimaamisen jéalkeen seuraavia tietoja:

« Tuotenumero
« Koko

« Pituus

« Era-nro

Taustapuolelle voidaan kirjata potilastiedot seka hoitavan laakarin nimi. Kanyylipassia tulisi
sailyttaa kaden ulottuvilla, jotta tarvittavat kanyylitiedot olisivat kaytettavissa tilauksia tai
kyselyita varten.

Trakeakanyylin asettaminen

Esivalmistelu

Ennen trakeakanyylien asettamista ja asettamisen aikana tulee toimia erittéin huolellisesti ja
varovasti. Kun kanyyli poistetaan steriilistd pakkauksesta, tulee varmistaa, etta steriiliys on
taattua ilmoitetun viimeisen kayttopaivan ja

steriilipakkauksen eheyden perusteella. Suosittelemme steriilien kertakayttokasineiden
kayttoa.

Kaytettavan trakeakanyylin koon ja mallin valitsee hoitava laakari. Valvontaa varten tulisi
etiketissa ja kanyylikilvessa olevien tietojen oikeellisuus tarkastaa.

Ennen asettamista trakeakanyyli on esivalmisteltava. Tata varten on koko kanyyli tarkastettava
vaurioiden ja irtonaisten osien varalta, jotta loukkaantumiset voitaisiin poissulkea ja tarvittava
tiivistys taata. Jos havaitaan poikkevuuksia, kanyylia ei missaan tapauksessa

saa kayttaa.

Version Optima®Basic Cuff-, Optima®

Voice Cuff-, Optima® Suction-, Optima® Suction Voice -version trakeakanyylien
tiiviystarkastus

Naiden matalapainekuffilla varustettujen kanyylien tiiviys on tarkastettava etukateen, jaljessa
kuvatulla tavalla.

Matalapainekuffin on oltava jalleen taysin tyhja ennen kanyylin asettamista!

Kanyylin ja matalapainekuffin tiiviys tulee tarkastaa ennen jokaista asettamista ja jokaisen
asettamisen jalkeen.

Sitd varten matalapainekuffi on taytettava ilmalla aina paineella, jonka arvo on 22 ..
24 mmHg (30 - 33 cmH20 / 29 ... 32 hPa). Kun kanyyli ja matalapainekuffi ovat tiiviita, ei
esiinny spontaanisti huomattavaa painehukkaa. Apuvalineeksi tarkastukseen suosittelemme
kuffipaineen matalapainemittauslaitetta (HUOMIOI: Valmistajan kayttéohje!).

Lisamerkkeind kanyylin ja/tai matalapainekuffin olemassa olevasta vuodosta voi esiintya
seuraavia merkkeja puhdistuksen aikana tai sen jalkeen taikka myos asetetulla kanyylilla:

« Vetta kanyyliin johtavissa letkuissa

« Vettd matalapainekuffissa

« \etta valvontapallossa

« Yskanarsytyksen poisjaanti, kun painetta kohdistetaan valvontapalloon
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HUOMIO!

Jos havaitaan ylla olevista merkeista yksi tai useampi, joka viittaa kanyylin vuotoon,
vastaavaa kanyyliad ei saa missdan tapauksessa asettaa paikoilleen. Taman kanyylin
madrdystenmukainen toiminto ei ole enéa taattu!

Matalapainekuffilla varustetut trakeakanyylit, joissa esiintyy edella kuvattuja virheita tai
poikkeamia, on lahetettava takaisin valmistajalle tarkastusta varten.

Trakeakanyylin asettaminen

Jos tarkastus on vahvistanut kanyylin asianmukaisen kunnon, trakeakanyyli voidaan asettaa
paikoilleen. Trakeostooman suojaksi sekd ihon ja vaatetuksen suojaamiseksi kosteudelta
suositellaan tyéntdmaan kanyylin suojalappu (haavasidos) kanyylin varteen.

Trakeakanyylien liukumiskyvyn parantamiseksi ja siten sen henkitorveen viennin
helpottamiseksi, suositellaan ulkoputken hieromista stoomadljylld. Nain vahennetaan
esiintyvaa yskanarsytysta. Kaytettdessa vesiliukoisia liukuaineita on kanyylin tukkeutumista/
sulkeutumista valtettava (HUOMAA: Valmistajan kayttoohje!).

Trakeakanyylien sisdan vientia varten suosittelemme paan kallistamista kevyesti taaksepain.
Talléin otetaan kiinni kanyylin kilvesta. Toisella kadella vedetaan tarvittaessa trakeostoomaa
hieman erilleen ja viedaan kanyylin paa inspiraatiovaiheen aikana (sisaan hengitettaessa)
varovasti ensiksi aksiaalisesti stooma-aukkoon. Trakeostooman levittdmiseen on saatavilla
my0s erityisia apuvalineitd (trakeolevittimia), (HUOMIOI: Valmistajan kayttoohje!) jotka
mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja suojaavan aukilevittamisen, esim. myos
kollaboivan trakeostooman aiheuttamissa hatatilanteissa. Apuvalinettd kaytettdessa on
varmistettava, ettd kanyyli, erityisesti matalapainekuffi, ei vahingoitu hankauksen tai teravien
reunojen johdosta. Eteenpain tydnnettdessa paata liikutetaan

samanaikaisesti normaaliasentoon ja kanyyli tydnnetdan talldin, kanyylin kaarta seuraten,
henkitorveen. Jos potilas itse asettaa kanyylin paikoilleen, trakeakanyyli tulisi asettaa peilin
edessa kasittelyn helpottamiseksi. Nain potilas voi tarkkailla jokaista toimenpidettaan.
HUOMIO!

Vie kanyyli sisdédn aina vain matalapainekuffin ollessa taysin tyhjennettyna! Kanyylikil-
peé ei saa tyontaa sisadn trakeostoomaan. Varmista, etta kanyylikilpi on aina trakeos-
tooman ulkopuolella.

On varmistettava, ettei matalapainekuffilla ja imutoiminnolla varustettuja versioita
asetettaessa ja kaytettdessd paddse syntymdin minkaanlaisia matalapainekuffin tai
vastaavan letkun taikka siihen kuuluvan valvontapallon vaurioita tai imujarjestelman
vaurioita.

Trakeakanyylit tulee aina kiinnittéa erityisella kanyylin kiinnitysnauhalla (yksi kiinnitysnauha
on aina mukana pakkauksessa). Tama vakauttaa kanyylid ja huolehtii nadin varmasta
paikoillaanolosta trakeostoomassa. Se kiinnitetaan tarrakiinnityksella kanyylikilven sivuttaisiin
aukkoihin, sité voidaan saataa yksildllisesti ja sen kayttominaisuudet ovat miellyttavat. Potilaan
likkuvuuden sailyttamiseksi on suositeltavaa, ettd matalapainekuffilla ja/tai imulla varustettujen
kanyylien matalapainekuffin tayton tayttdletku ja tarvittaessa imuletku kiinnitetdan paikoilleen,
jotta naihin liitantdihin kohdistuvaa vetokuormitusta valtettaisiin.

Ulkokanyylissa sijaitsevan 15 mm:n yleisliittimen kautta voidaan tarpeen ja mallin mukaan
sovittaa tavanomaisia suodatin- ja venttiilijarjestelmia.
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HUOMIO!

Jos matalapainekuffilla varustetuissa versioissa liitetdan lopuksi 15 mm:n yleisliitinnan
kautta hengitysjarjestelmd, on huomioitava, ettd lilan voimakasta vetamista tai
kiertamista tassa liitinndssa on véltettdva. On olemassa irtoamisen tai trakeakanyylin
tukkeutumisen vaara. Irrotessa uhkaa hengenvaara!

Ala missaan tapauksessa kdyti matalapainekuffilla varustettuja, seulattuja/ fensteroituja
trakeakanyyleja mekaanisen hengitystuen kanssa!

Versioiden Optima®Basic Cuff, Optima®Voice Cuff, Optima®Suction, Optima® Suction
Voice trakeakanyylit

Matalapainekuffin taytto

Kanyylin  sisdanviennin ja kiinnittdmisenjalkeen matalapainekuffi taytetdan ilmalla
matalapainekuffipainemittarilla. Tayttdpaine on sovitettava tarpeiden mukaan ja sen maarittaa
hoitava laakari. Jos ladkari ei anna muita ohjeita, suosittelemme matalapainekuffipainetta, joka
on vahintdan 16 - 18 mmHg / 22 -24 cmH20 / 21 - 24 hPa. Paine tulisi tarkastaa sdanndllisin
valiajoin, n. kahden tunnin valein.

HUOMIO!

Missadn tapauksessa ei matalapainekuffia tdyteen puhallettaessa asettaa arvoa 25
mmHg (n. 34 cmH20 / 33 hPa) korkeampaa painetta, jotta loukkaantuminen ja/tai
hengityksen estyminen estettdisiin. Matalapainekuffin on oltava vahingoittumaton ja
toimittava moitteettomasti. Jos haluttua tiiviytta ei saavuteta viela mainitulla maks.
tayttopaineella suoritetun uudenkaan yrityksen jdlkeen, on mahdollisesti kaytettdava
halkaisijaltaan suurempaa kanyylia. Oikea matalapainekuffipaine on tarkastettava
saanndllisesti, eli vahintaan 2 tunnin valein.

Trakeakanyylin poistaminen

HUOMIO!

Matalapainekuffilla varustetut versiot saa poistaa trakeostoomasta vasta
matalapainekuffin taydellisen tyhjennyksen jalkeen, koska muuten henkitorven
limakalvot saattavat vahingoittua.

Ennen ilman poistamista ruiskulla matalapainekuffista tulee mahdollisesti matalapainekuffin
ylapuolelle kertynyt erite ime& pois, jotta nieleminen/aspiraatio estettaisiin. Tata varten
on matalapainekuffilla varustetun trakeakanyylin ollessa asetettuna imukatetri/imuletku
tyénnettava sisékanyylin poistamisen jalkeen kanyyliputken l&pi aina kanyylikarjen alapuolelle
asti. Kun ilmaa nyt imetdan ja poistetaan samanaikaisesti matalapainekuffista, voidaan
mahdollisesti olemassa oleva erite ime pois. Eritteiden aspiraatio

valtetdan. Suction-kanyyliversiota kaytettdessa eritteen imeminen tapahtuu kanyyliin
integroidun imujarjestelman avulla. Imun tapahduttua kanyylin imuletku tulee jélleen sulkea
mukana tulevalla suojuksella infektiovaaran minimoimiseksi.

Kanyylien poistaminen tulisi suorittaa paan ollessa lievasti taaksepain kallellaan. Tall6in on
toimittava erityisen varovasti, jotta limakalvoja ei vahingoiteta. Ulos otettaessa kanyyliin on
tartuttava sivusta kilvesta.
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HUOMIO!

Epavakaalla trakeostoomalla tai hatdtapauksissa (punktio-, dilataatiostrakeostooma)
voi stooma painua kasaan (romahtaa) kanyylin ulosvetamisen jilkeen, jolloin ilman
sisdantulo héiriintyy. Tadssad tapauksessa on pidettivd nopeasti uutta kanyylia
kayttovalmiina. Trakeolevitin (HUOMIOI: Valmistajan kayttéohje!) soveltuu ilman
sisaantulon tilapaiseksi varmistukseksi.

Nesteet/eritteet saattavat kertya sisékanyyliin tai sulkea sen. Tasséa tapauksessa sisakanyyli
on vaihdettava ja/tai puhdistettava tarvittaessa. Talléin avataan matalapainekuffin ylapuolelle
kertyneen nesteen/eritteen poisimun jalkeen sisa- ja ulkokanyylin vélinen lukitus kevyesti
nostaen niin, etta sisakanyyli vapautuu. Puhetoiminnolla varustetuissa kanyyleissa on olemassa
oleva puheventtiili tai suodatinjarjestelma poistettava ennen sisékanyylin poistoa. Puhdistuksen
jalkeen voidaan sisdkanyyli asettaa jalleen paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa.
Huomioi, ettd sisakanyyli on aina tarkistettava ennen uutta asettamista vaurioiden varalta ja
puhdistettava, tarvittaessa desinfioitava, seuraavien maaraysten mukaisesti. Sisakanyylin
kostuttaminen stoomadljylla varmistaa liukumisen sisé- ja ulkokanyylin valilla. Stoomadljy on
ehdottoman vaaratonta.

HUOMIO!

Sisidkanyylid ei saa kiertdd ulos otettaessa akseliinsa, jotta se ei vahingoittuisi. Ald
poista sisdkanyyleja vakivalloin. Jos sisdkanyylia ei saada irrotettua, koko kanyyli on
otettava ulos.

Yleensa ulkokanyyli pysyy henkitorvessa sisakanyylia vaihdettaessa.
Sisakanyylin uudelleen asettaminen tapahtuu sitten painvastaisessa jarjestyksessa ylla
kuvattuun nahden.

Puhdistus

Optima®-trakeakanyylien puhdistus on suoritettava saanndllisesti hygieenisista syista ja
infektiovaarojen valttdmiseksi. On suositeltavaa puhdistaa ulkokanyylit vahintaan 1 kerran
paivassa, sisakanyylit vahintdan 2 kertaa paivassa perusteellisesti. Tarvittaessa, esim. jos
eritteiden kertyminen on voimakasta, tai hygieenisista syista voidaan puhdistus suorittaa myds
useita kertoja paivassa.

Seuraavia ohjeita on noudatettava!

Sisakanyylien puhdistaminen

Kanyylien puhdistukseen soveltuu lammin vesi myds mietoa, pH-neutraalia pesulotionia
kaytettdessa. On tarkeaa, etta sisékanyyli huuhdellaan lopuksi useita kertoja perusteellisesti
puhtaalla vedella.

HUOMIO!

Jos kaytetaan erityisia kanyylienpuhdistusaineita trakeakanyyleille, on noudatettava
aineen valmistajan antamia ohjeita. Aineen on oltava muovikanyylien kasittelyyn
soveltuvia ja hyvaksyttyja.
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Seulaosalla varustetun kanyylinpuhdistusrasian kayttd helpottaa kasittelyd. Seulaosa
upotetaan sisdkanyylien kanssa, ilman matalapainekuffia olevissa kanyyleissa ulko- ja
sisakanyylit vierekkain, valmisteltuun puhdistusliuokseen. Seulaosasta

on talléin otettava kiinni ylareunasta, jotta ei jouduttaisi kosketuksiin puhdistusliuoksen kanssa.
Vaikutusajan kuluttua (katso puhdistusaineen kayttéohje) on sisékanyyli huuhdeltava useita
kertoja perusteellisesti kddenlampdiselld, puhtaalla vedella.

Tarvittaessa, esim. jos esiintyy kovapintaisia ja sitkeitd eriteja@mia, joita ei voitu poistaa
puhdistuskylvyssa, voidaan suorittaa lisdpuhdistus erityisella kanyylienpuhdistusharjalla. Tata
harjaa on samaten kaytettava sen kayttdohjeen

mukaisesti. Harjaa kaytettdessa on toimittava erityisen varovasti, jotta kanyylimateriaalia ei
vaurioitettaisi. Vie kanyylinpuhdistusharja kanyyliin aina kanyylinkarjesta kasin. Puheventtiilit
on ensin aina poistettava ja puhdistettava

valmistajan ohjeiden mukaisesti, koska ne voivat muuten vahingoittua.

Lopuksi kanyylit on vield huuhdeltava perusteellisesti juoksevan veden alla.

Kanyylit voidaan lampddesinfioida puhtaalla vedella kemiallisia lisdaineita lisaamatta vahintaan
65 °C:ssa (149 °F) kotitaloudessa tavanomaisilla valineilla. Lampétila on séilytettava kanyylien
veteen asettamisen jalkeen ja sita on valvottava (lampétilanvalvonta

kotitaloudessa tavanomaisin vélinein vastaavalla saatélaitteella). Lampétilan huomattava ylitys
tai keittaminen kiehuvassa vedessa on estettdva. Tama saattaa vahingoittaa trakeakanyylia
huomattavasti.

HUOMIO!
Sisdkanyylien puhdistukseen ei saa kadyttdaa astianpesukonetta, hoyrykeitinta tai
mikroaaltouunia!

Markapuhdistuksen jéalkeen kanyyli on kuivattava hyvin puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Huomio!

Ala missadn tapauksessa kidytd trakeakanyylien puhdistukseen muita kuin
kanyylivalmistajan hyviaksymid puhdistusaineita. Alid missddn tapauksessa
kdyta voimakkaita kotitalouksien puhdistusaineita, korkeaprosenttista alkoholia,
vetyperoksidia tai hammasproteesien puhdistukseen tarkoitettua ainetta.

On olemassa akuutti terveyteen kohdistuva vaara! Lisdksi kanyylit saattavat tuhoutua
tai vaurioitua. Jos kaytetdaan erityisia kanyylienpuhdistusaineita trakeakanyyleille, on
noudatettava aineen valmistajan antamia ohjeita. Aineen on oltava laaketieteellista
laatua olevasta PVC:sta valmistettujen kanyylien kasittelyyn soveltuvia ja hyvaksyttyja.
Keittdminen/ylikuumeneminen puhdistuksessa on estettdva. Kadyta puhdistusliuoksen
valmistukseen ainoastaan haaleaa vetté ja noudata puhdistusaineen kayttoohjeita.

Ald missdin tapauksessa kdytid trakeakanyylien puhdistukseen astianpesukonetta,
hoyrykeitinta tai mikroaaltouunia!

Terveysriskien estamiseksi ja kanyylin kayttokelpoisuuden sailyttdmiseksi tulisi myods

ehdottomasti noudattaa seuraavia trakeakanyylin desinfiointia sek& hoitoa koskevia
kayttovinkkeja.
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Desinfiointi

Optima®-trakeakanyylit voidaan desinfioida erityisilla kemiallisilla desinficintiaineilla. Se tulisi
kuitenkin suorittaa aina vain silloin, kun hoitava laakari méaraa sen erityisen sairaudenkuvan
vuoksi tai kun vastaava hoitotilanne sita vaatii. Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden
valttamiseksi ja vuodeosastoilla (klinikka, hoitokoti) kaytettdessa infektioriskien rajaamiseksi.
Desinfiointia varten on trakeakanyylit asetettava ylla kuvatun puhdistuksen paatteeksi
materiaalille ja kanyylille soveltuvaan desinfiointiliuokseen (esim. PRIMEDICLEAN®). Kayttoa
koskevia valmistajan ohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Desinfioinnin jalkeen kanyylit on huuhdeltava siséltd ja ulkoa erittdin perusteellisesti
kylmenneelld, keitetylla vedella tai steriililla keittosuolaliuoksella ja lopuksi kuivattava.

Huomio!

Missadn tapauksessa ei saa kdyttda desinfiointiaineita, joista vapautuu klooria tai
jotka siséaltavat voimakkaita emaksia tai fenolijohdannaisia. Ne saattavat vahingoittaa
kanyyliputkia huomattavasti tai jopa tuhota ne.

Puhdistukset tai mahdollisen desinfioinnin jalkeen voidaan trakeakanyyli asettaa jalleen
takaisin trakeostoomaan. Terveysriskien vélttamiseksi ei kanyylissd saa enda olla
mink&anlaisia puhdistus-/desinfiointiainejadamia, kun kanyyli asetetaan trakeastoomaan.

Hoito

Kanyylien puhdistuksen ja mahdollisen desinfioinnin seka kuivauksen jalkeen ulkokanyylien
ulkopinta, matalapainekuffilla varustettuja ulkokanyyleitd lukuun ottamatta, liukastuttaa
stoomadljylla hieromalla. Nain taataan varma liukuminen asetettaessa

ja ulkokanyylin kanyylimateriaalin notkeus sailyy saanndllisesti hoidettaessa.

Sterilointi

Optima®-trakeakanyylit toimitetaan steriilisti pakattuna ja ne ovat yhden potilaan tuote.
Steriiliys on taattua vain niin kauan, kun avaamaton pakkaus on vahingoittumaton ja viimeinen
kayttopaiva ei ole kulunut umpeen. Uudelleensterilointi ei ole sallittua.

HUOMIO!

Ald missain tapauksessa kdytd kanyylejd, joiden toimintakyky on heikentynyt tai
jossa on havaittu vaurioita, kuten esim. teravia reunoja tai halkeamia, koska muutoin
seurauksena saattaa olla henkitorven limakalvojen vammat.

Viallisia kanyyleita ei saa kadyttaa ja ne on havitettava.

Saannollinen tarkastus estia vaarat!

Kayton kesto, sailytys

Optima®-trakeakanyylit ovat steriileja yhden potilaan tuotteita.

Optima®-trakeakanyylien kayttéikdan vaikuttavat monet tekijat. N&in voi eritteen
koostumuksella, puhdistuksen tunnontarkkuudella ja muilla tekijoilla olla ratkaiseva merkitys.
Suosittelemme kanyylien vaihtamista 29 paivan kuluttua (pakkauksen avaamisesta).
Matalapainekuffilla varustetuilla Optima®-trakeakanyyleillé tatéa kayttdaikaa on ehdottomasti
noudatettava.
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liman matalapainekuffia olevilla Optima®-trakeakanyyleilla voidaan erittéin hyvéssé hoidossa
odotettavaa sailyvyysaikaa pidentaa ja kanyylia kayttaa yli 29 paivaa. Viimeistaan 6 kuukauden
kuluttua ilman matalapainekuffia oleva Optima®-trakeakanyyli on vaihdettava uuteen Optima®-
trakeakanyyliin. Vaihdetut trakeakanyylit on havitettava valittdmasti asianmukaisesti.
Aukottoman kayton varmistamiseksi suosittelemme ehdottomasti pitdmaan vahintdan kahta
varakanyylia varastossa.

Kayttamattomat kanyylit tulee varastoida kuivassa ymparistossa, suojassa auringonsateilylta
ja/tai kuumuudelta.

Takuu

Takaamme toimituksen kohteen virheettdmyyden yleisten sopimusehtojemme (YSE)
puitteissa. Kopio yleisista sopimusehdoistamme 10ytyy mm. yrityksemme dokumenteista seka
verkkosivultamme Internetistd — www.primedhalberstadt.de.

Trakeakanyyleille suoritettavat korjaukset ja muut tyét saa suorittaa ainoastaan Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH. Jos ohjeita ei noudateta, takuu raukeaa!

Uudelleenkaytté/ yhden potilaan tuote

HUOMIO!

Trakeakanyylit ovat yhden potilaan tuotteita ja siten ne on tarkoitettu kaytettavaksi
yksittéisilla potilailla. Kaikenlainen uudelleenkayttoé toisilla potilailla ja siten myos
valmistelu uudelleenkaytt6a varten on kielletty.

Luettelo/tarvikkeet

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH on erikoistunut toimittamaan apuvalineita potilaille,
joille on suoritettu trakeostomia tai laryngektomia. Ajankohtainen tuotevalikoimamme I6ytyy
tuoteluettelostamme, jonka voit tilata meiltd maksutta tai jota voit selata osoitteessa www.
primed-halberstadt.de.

Valmistaja/ vaatimustenmukaisuus
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strale des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Puh.: +49 (0)39 41 668 - 6

Faksi: +49 (0)39 41 24565

s-posti: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

Oikeus valmistajan tuotteeseen suorittamiin muutoksiin pidatetaan.
Optima® on Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH:n rekisterdity tuotemerkki.
Tuote "Made in Germany”
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WHCTPYKUUA No NpUMEHEeHUI0 TPaxeoCTOMUYECKUX Tpy6ok RU
Optima c MmaHXeToW HU3KOro AaBreHus unu 6e3 Hee

Mepen KaxabIM UCNONbL30BaHNEM U3AENNIA HEOBXOAMMO BHUMATENLHO NPOYeCTb
WHCTPYKUMIO NO MPUMEHEHUIO. Ee HeobxoaMMOo NpeaocTaBnTb AN O3HAKOMMEHNS!
BCEM nunuam, oCyLLeCTBIALWNM yXOoAa.

BHumaHwue!

MpenHasHayYeHo TONbKO ANA NPUMEHEHWUSA OOQHUM NaLMEHTOM.

WHCTpyKuus aencTBUTENbHa ANs cneylowWwmX BapuaHToOB U3aenus:

Bce BapuaHTbl u3genusi npeanarattcs B Bepcusx Basis, Standard v Plus. Bepcusi Basis
noctaensieTca 6e3 BHYTPeHHUX kaHtonew, Bepcum Standard n Plus — ¢ 2 BHyTpeHHUMYU
KaHtonsiMu. Kpome Toro, Bepcus Plus cogepXUT [LOMOMHUTENbHBLIE MPUHALNEXHOCTU (CM.
NyHKT «Cneundukaums BapuaHToB N3ENUn»).

Basis Standard  / Plus

APT. APT. APT.
Optima® Basic 102213-102217 / 102013-102017 / 102113-102117
Optima® Basic -Cuff 102003-102007 / 102023-102027 / 102123-102127
Optima® Voice 102233-102237 / 102033-102037 / 102133-102137
Optima® Voice -Cuff 102243-102247 / 102043-102047 / 102143-102147
Optima® Suction 102253-102257 / 102053-102057 / 102153-102157
Optima® Suction Voice 102263-102267 / 102063-102067 / 102163-102167

OnucaHue usgenus

Tpaxeoctomuyeckue Tpy6ku Optima® c MaHXeToW HW3Koro [aBneHus unu 6e3 Hee
cornacHo Mpunoxexuto IX Oupektusbl EC 0 MeanumHckunx nsgenusx 93/42 EQC asnstotca
MeanUMHCKUMK nagenusamun knacca llb v nocraensiotcs ctporo B crepunibHom Buge (30).
Mo enaHuo KnueHTa TpaxeocTomuyeckue Tpybku 6e3 MaHXeTbl HWU3KOro [aBrieHust
MOryT MOCTaBMSATbCS W B HECTEPUNbHOM BuAe. XapaKTepHbiM [Ans BCeX BapuaHToB
TpaxeocTomuyecknx Tpybok Optima® ¢ MaHXeTol HWU3KOro AaBneHus unu 6e3 Hee siBnsieTcs
Hanuyve Npo3payHoi BHeLLHen kaHonu u3 NBX 6e3 conepxanusa A3,

15-MUNNUMETPOBBLIN  YHUBEPCANbHbIA KOHHEKTOP MPOYHO COeAVHeH C hnaHuem BHeLUHen
KaHton. [po3payHble BHYTPEHHWE KaHionu  dukeupytotea B 15-MUNNMMETPOBOM
yHUBEpcanbHOM KOHHeKTope, a 6naropapsi AByM BbleMKaM Ha yHWBepCarnbHOM KOHHEKTope
3a HUX ynobHo 6GpaTbca AnA u3BneveHus. 3a CYeT CBOeW reoMeTpuu 1 Matepuana
chnaHew, npuneraet HenocpeACTBEHHO K KOHTYpy ropna nauveHTa B COOTBETCTBUW C ero
aHaToMM4yeckuMu ocobeHHoCTsIMU. Tem caMbiM oGecnednBaeTcsi 4OCTAaTOuHasH NOABWKHOCTb
npu BbICOKOM koMdopTe HolleHus. dnaHew, Tpyokn mmeeT GokoBble YLUKM Ans dpukcauum
BCTaBNEHHOW TPAaXeoCTOMUYECKON TPYGKM C MOMOLLbIO (OPUKCUPYIOLLEN NEHTbI.

B oTnuTOM YrnyGneHuv B HapyxHOM KaHomne TpaxeocToMMyeckux Tpybok Optima® ¢ maHxeToi
HU3KOTO [aBMeHWsi MPeaycMOTPeHbl TPy6OKU AN HAMOMHEHUS1 MaHXeTbl HU3KOrO AaBneHus,
a B BapuaHTax ¢ yHKUMei acnupaumm — Takke TpyOku Ans acnupauuun, 4To rapaHTupyet
UX HapexHoe HanpasreHne. CO0Ky OHM NPOXoasT Yepes dnaHel, U BbICTYMalT CO CTOPOHbI,

185



obpalleHHo OT nauveHTa. B BapuaHTax C MaHXeTON HWU3KOro [aBneHust C MOMOLLbIO
TOHKOCTEHHOW MaHXXEeTbl HU3KOTO aBreHnst GonbLIoro o6bema npy NpaBUbHOM HaMoNHeHUN
(6nokupoBke) obecneynBaeTcs [OCTATOMHAs repmeTvaaumsi. MarxeTa HU3KOro [aBreHust
CNYXWT ONA repMETUYHON U30MALMU TPYBKM OT CTEHKU Tpaxeu W HamonHsSEeTCs BO3OyXOM,
Kak BO3AYLUHbIN wap. V3-3a Manoro ypoBHsA [aBMeHWsi, KOTOPbIA JOrkeH ObiTb JOCTUMHYT
ANsi repMeTU3aLmMmn, MarxeTa AenCTBYeT Mo NPUHLMMNY MaHXeTbl HA3KOTro AaBneHus, 3a cyeT
4ero nocne HarnonHeHUst MOXHO MOAAEPXKMBATb YCUNUE AABMNEHUS Ha CRU3UCTYIO Tpaxeu
Ha MWHUMAarbHO BO3MOXHOM YpOBHe. Briaropapsi CBOMM TOHKMM CTEHKaM Mocrie CAoyBaHWs
MaHXeTa NMoTHO MpuneraeT K BHeLIHel KaHtone. TakuMm o6pa3oM, MeHblue pasapaxaeTcs
cnuauctas obonoyka, obneryaeTcsi BBEAEHWE U N3BNeYeHue Tpyoku.

MunoTHbI 6annoH ¢ o6paTHbIM KanaHoM Hanpsmylo COEAMHEH C MaHXETOM HU3KOro
[aBreHnsi NocpeacTBOM TPy6KU, BCTPOEHHOW B HAMOMHUTENbHbIA KaHan BHELUHeW KaHomnu.
C nomowblo AaHHOTO MUNOTHOrO GarnnoHa OCYLECTBNSETCS HanoHEHWE/ONOPOXHEHVe
MaHXXETbl HU3KOTO AABNEHUS, @ TakKe KOHTPOMb NpUIaraemMoro AaBneHUst MaHXeTbl.
TpaxeocTomuyeckue Tpy6ku Optima® Bepcum Standard v Plus nocTaeBnsioTCs ¢ 2 BHYTPEHHUMM
KaHIOMsIMKU, KOTopble NMpy HEOBXOAMMOCTU, HAaNPUMEP AN OYUCTKU UMK MpU 3aTpyAHEHHOM
OblXxaHuu, nerko u3enekatTcs. B BapuaHTax Tpyb6ok C peyeBoit dyHkumen (Voice)
heHecTpupoBaHHasi BHYTPEHHSISI KaHIONsI BbINOIMHEHa M3 KpacHoro matepuana. [Mockomnbky
BHYTPEHHSISI KaHIoNs Jaxke nocrne BBeAEHWst BUOHA Ha CTOPOHe, obpalleHHON OT nauueHTa,
TO KpacHbli UBET SIBMSETCS MpsiMbIM yKasaHWem Ans nornb3oBaTens Wnv nepcoHana,
OCYLLECTBMAIOWEro yXoA 3a NauuMeHToM, Ha TO, YTO MpUMeHsieTcs (eHecTpupoBaHHas
BHYTPEHHSIS| KaHIONSA.

CraHpapTHbI 15-MUnNNMeTPOBBIi yHUBepcanbHbIn KOHHEKTOp obecneynBaeT
HafeXHoe KpernmieHne KOMMOHEHTOB C 15-MUNNMMETPOBLIM COEAWHEHUEM, TakuX Kak
TennoenaroobmeHHnk (TBO), peyeBoi knanaH wvnu MopT AbIXaTenbHOro KOHTypa BO BCeX
TpaxeocTtomuyeckux Tpybkax Optima®. BHYTpeHHWe KaHionu B 3aBUCMMOCTW OT pa3mepa
ABMAIOTCA  B3aMMo3aMeHsieMbiMu. Bce Tpaxeoctomuyeckue TpyGKM —YKOMMNEKTOBaHbI
06TypaTopoM COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa C aTpaBMaTUyeckuM KOHLIOM.
Tpaxeoctomuyeckne TpyGKV WM3rOTaBNMBAIOTCA B COOTBETCTBMM C BLICOKMMW CTaHAapTamu
kayectBa. [Ipn 3TOM MCMONb3YOTCS UCKMIOYNTENBHO MaTepuarnsl, He cofgepxaiime O3 n
narekc. TwarenbHbi noabop MaTepuanos obecrneymBaeT onTUMasbHble CBOMCTBA HOLLIEHUS
3a cyeT npucnocobneHust Tpy6ok B ycroBusix Temneparypbl Tera 6e3 pucka CMeLLeHus.
[aHHble Tpy6ku OTNMYaoTCA ManbiM BeCOM W yao6cTom B obpalleHun. Bee ucnonbsyemblie
MaTepuarnbl ABNATCS GUOCOBMECTUMbIMU U COOTBETCTBYHOT AEVCTBYHOLLIMM 3aKoHoAaTeNbHbIM
HopMam.

[na obecneveHns onTUManbHOM Mocagku W ONTUManbHOW Mofayu Bo3dyxa HeobXxoaumo
nopobpaTb noaxoasilylo TpyGky B 3aBUCMMOCTW OT aHaTOMUM MaLMeHTa U KIMHWYeCcKoW
KapTuHbl. Moabop “3aenust AoImKeH OCyLLECTBNATL Nevaluuii Bpad. Heobxoaumo cobnioaath
ocobble yKkasaHUs MO W3AENWio, MOKa3aHWsi K €ero MpYMEHEHWI0 W MPOTMBOMOKa3aHus,
U3MOXEHHbIE B MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHUIO.

Pa3mep/gnuHa

Pa3mepbl TpaxeoctoMmuyecknx Tpybok cooTBeTCTBYIOT eBponerickomy ctaHgapTy DIN EN ISO
5366-1:2009 (skBuBaneHT 1ISO 5366-1:2000).

YKa3aHHbI paamep — 3TO BHYTPEHHUIA ANaMETP BHELLUHEN KaHIONM Ha KOHLIE KaHIoNW B MM.
Heobxoaumble aaHHble Mo KOHKPETHOMY M3[ENUI0 ykasaHbl Ha ynakoBKe, a Takke Ha raHue
TpyOKM.
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Ls — AnvHa no BHeLUHel ayre
L - anvHa no cpegHemn NMHUN

RU

(pas- ID OD (BHeww. | IDI (BHYTP. C [ MakHxe-Ta HU3Koro
mep) (BHYTP. avametp) | avametp) nasne-Hua
a-p) BHyTp.
BHewHsaa KaHons
KaHtons
6 6,0 9,2 4.4 64,5 73 20
7 7,0 10,5 54 70,0 79 22
8 8,0 11,6 6,4 75,5 87 26
9 9,0 12,6 7.4 81,0 93 30
10 10,0 13,6 84 87,5 100 30

Bce pa3mepbl ykasaHbl B MM
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Cneuundmkaumnsa BapmaHToOB U3genus

1. TpaxeocTomuyeckue Tpy6ku 6e3 peyeBon BYHKLIMK:

Optima® Basic

BKIIIOYAET BHELUHIOW KaHIOMo C 15-MUNMMMETPOBLIM YHUBEPCASbHBIM KOHHEKTOPOM, Ge3
MaHXeTbl HU3KOrO AaBMeHusi, 2 BHYTPEHHUE KaHIONK (M3 HUX OfHA PEHTreHOKOHTpacTHas)',
06TypaTop, (OUKCUPYIOLLYIO MIEHTY, 3alUMTHOE NpUCrocobrieHre Ans Aylwa’ v Komnadok Ans
Kawns?

Paamep Bepcuis Basis Bepcus Basis Bepcusi Plus
APT. APT. APT.
6 102213 102013 102113
7 102214 102014 102114
8 102215 102015 102115
9 102216 102016 102116
10 102217 102017 102117

Optima® Basic Cuff

BKMIOYAET BHELIHIO KaHIoMo € 15-MUNNMMETPOBLIM YHUBEPCAmNbHBIM KOHHEKTOPOM, C
MaHXXETON HU3KOTO AABMNEHWs!, 2 BHYTPEHHUE KaHIMM (M3 HUX OHA PEeHTreHOKOHTpacTHas)',
o6TypaTop, UKCUPYIOLLYIO NEHTY, 3alUTHOe npucnocobneHne Ana Aylwa? v Konnayok Ans
KaLuns?

Pa3mvep Bepcusi Basis Bepcus Basis Bepcus Plus
APT. APT. APT.
6 102003 102023 102123
7 102004 102024 102124
8 102005 102025 102125
9 102006 102026 102126
10 102007 102027 102127

Optima® Suction

BKIIOYAET BHELLHIO KaHIOM C  15-MUNINIMMETPOBBLIM  YHUBEPCANbHLIM KOHHEKTOPOM, C
MaHXXeTON HWU3KOro AaBreHusl, 2 BHYTPEHHUE KaHIOMNM (M3 HUX OAHa PEeHTreHOKOHTpacTHas)',
06TypaTop, (PUKCUPYIOLLYIO NEHTY, 3aluMTHOe npucrocobrieHre Ans Aywa?, Konnadok Ans

1 VimeeTcs Tonbko B Bepcun Standard u Plus
2  Wwmeetcsa Tonbko B Bepcum Plus
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Kalns?, co BCTPOEHHOW acrnupaLMOHHOM CUCTEMON, a Takke CBOGOAHO npwuneraiollei
acnupauroHHON BOPOHKOM

Pasmep Bepcua Basis Bepcus Basis Bepcua Plus
APT. APT. APT.
6 102253 102053 102153
7 102254 102054 102154
8 102255 102055 102155
9 102256 102056 102156
10 102257 102057 102157

2. TpaxeocTomuyeckme Tpyoku c peyeBomn cyHKUMEN:
OHW NO3BONSIOT NALMEHTaM C TPaXeoCTOMOI rOBOPUTH.

TpaxeocTomuyeckne TPYOkM C peyeBor (pyHKUMEN 3anpelleHO UCnonb3oBaTbh
nauueHTam nocrne fMapuHrakToMuu.

Optima® Voice

BKIIOYaeT NepdoprpoBaHHYI0 BHELLHIOK KaHIOMI0 C 15-MUINMMETPOBBIM YHUBEPCANbHBLIM
KOHHEKTOPOM, 6€3 MaHXeTbl HU3KOTO [AABMEHWs, 2 BHYTPEHHWE KaHomM (U3 HUX opgHa
PEHTrEHOKOHTPacTHas v ofHa peHecTpupoBaHHasi)', 06TypaTop, peveBon KnanaH, 3aWwmuTHoe
npucnocobrieHne Ans Aywa?, KOMnayok Ans Kawns?, AeKaHIoNsAUMOHHBIA KOMMayoK U
PUKCUPYIOLLYIO NEHTY;

Pasmep Bepcusa Basis Bepcusa Basis Bepcusa Plus
APT. APT. APT.
6 102233 102033 102133
7 102234 102034 102134
8 102235 102035 102135
9 102236 102036 102136
10 102237 102037 102137

Optima® Voice Cuff

BKIIOYAET NepdOPUPOBaHHYIO BHELLHIOK KaHIOMO C 15-MUNNIMMETPOBLIM YHUBEPCATbHBLIM
KOHHEKTOPOM, C MaHXETOW HW3KOTO [aBMeHwusi, 2 BHYTPEHHUE KaHMU (M3 HWX opHa
PEHTTEHOKOHTPACTHas 1 0fHa peHecTpupoBaHHast)!, 06TypaTop, pe4eBon Knanax, 3aWwmuTHoe
npucnocobrneHne Ans Aylwa?, Konnayok Ans Kawns?, AeKaHoNsAUMOHHBIA KOMMnayok U
CPUKCMPYIOLLYIO TEHTY;

1 meeTcs Tonbko B Bepcun Standard u Plus
2 Wmeetca Tonbko B Bepcum Plus
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Pa3wvep

© 0 N O

10

Bepcusa Basis Bepcusa Basis
APT. APT.
102243 102043
102244 102044
102245 102045
102246 102046
102247 102047

Optima® Suction Voice

BKMOYaeT NepopupoBaHHYI0 BHELLHIOW KaHIoMo C 15-MUNAMMETPOBLIM YHUBEPCAnbHbIM
KOHHEKTOPOM, C MaHXETOM HW3KOTO [AaBNEHWsi, 2 BHYTPEHHWE KaHonuM (U3 HUX opHa
PEHTreHOKOHTpacTHas U ofHa heHecTpupoBaHHas)!, 06TypaTop, pe4eBol knanaH, 3aluTHoe
npucnocobnexne Ana Aywa? v Konmavyok ANs Kalmns?, AeKaHoNsLUMOHHbBIA KOMMmayvok; co
BCTPOEHHOW acnupaLMOHHOW CUCTEMOW, a Takke CBOGOAHO npureratolleit acnmpaLMoHHOM

BOPOHKOMN

Pasmep
6
7
8
9

10
BHUMAHVE

Bepcus Basis Bepcus Basis
APT. APT.
102263 102063
102264 102064
102265 102065
102266 102066
102267 102067

Bepcus Plus
APT.

102143
102144
102145
102146
102147

Bepcusi Plus
APT.

102163
102164
102165
102166
102167

3awuTHOE Npucnoco6neHune AnA Ayla He NPUroAHO ANA NPUHATUA

BaHH U NnnaBaHus

KomnoHeHTb!

BHyTpeHHss kaHtons p. 6 npo3payHas
BHyTpeHHsIst kaHtons p. 7 npo3payHas
BHyTpeHHss kaHions p. 8 npo3payHas
BHyTpeHHAs KaHonsa p. 9 npospayHas
BHyTpeHHss kaHtons p. 10 npo3payHas

BHyTpeHHss KaHtons p. 6 kpacHas, heHecTpupoBaHHas
BHyTpeHHAs KaHionsa p. 7 kpacHas, (heHecTpupoBaHHas

1 VimeeTcs Tonbko B Bepcun Standard un Plus
2 Wmeetca Tonbko B Bepcum Plus

190

. 102018
. 102019
. 102020
. 102021
. 102022

102028

. 102029



RU

BHyTpeHHsst kaHonsa p. 8 kpacHasi, dheHecTpupoBaHHas APT. 102030
BHyTpeHHss kaHtons p. 9 kpacHas, heHecTpupoBaHHas APT. 102031
BHyTpeHHsst kaHtonsa p. 10 kpacHasi, peHecTpupoBaHHas APT. 102032
BHYTpeHHsst KaHonsa p. 6 peHTreHOKOHTpacTHas, APT. 102038
Genas
BHYTpeHHsst KaHonsa p. 7 peHTreHOKOHTpacTHas, APT. 102039
Genas
BHYTpeHHsst KaHonsa p. 8 peHTreHoKOHTpacTHas, APT. 102040
Genas
BHYTpeHHsst KaHonsa p. 9 peHTreHOKOHTpacTHas, APT. 102041
Genas
BHyTpeHHsst kaHonsa p. 10 peHTreHOKOHTpacTHas, APT. 102042
Genas

Bce BHYTpeHHMe KaHIONU M3roTOBMNEHbI U3 MaTepuana, He cogepxaiiero JIro!

3awwunTHoe npucnocobnenve ans aywa APT. 102080
Konnavok Ans kawns APT. 102081
[exaHonsauMOoHHbIN Konnayvok APT. 102082
Peyesoit knanan PRIMEDI APT. 20489

MokasaHua K npUMeHeHur
Peluexvie o BbiGope nogxodsilen Ans naumeHTa Tpy6Kk1 NPUHMMAET Nevalluii Bpay.

Tpaxeoctomuyeckue Tpy6ku Optima® nokasaHbl nocne TpaxeocTomuu Moboro poga u cryxar
Ans cTabunusaunn/noaepKaHns TPaxeoCTOMbI B OTKPLITOM COCTOSIHUU. OHW BBOASTCS Yepes
TPaxeocToMy B Tpaxelo U (MKCUPYIOTCS Ha Lee NOCPEACTBOM CrieumanbHON UKeUpyoLLe
TEHTBI.

TpaxeocTomuyeckne Tpyoku Optima®c peveBoit hyHKUMENH NpeaHa3Ha4YeHbl AN NALUMEHTOB C
TPaxeoCTOMOW NPy NOMHOM UMW YaCTUMHOM COXPaHEHWUW ropTaHu.

BapuanTbl Optima® Voice Cuff u Optima® Suction Voice npuMeHsAOTCS nocre TpaxeocTomui
NP1 NOMHOM WUINN YaCTUYHOM COXPAHEHWV FOPTaHU 1 NO3BONSAIOT NaLMEHTY roBOPUTb.

BHUMAHMUE!
Cob6ntopaiiTe ykazaHua ans Tpy6ok ¢ peueBon cyHkumen (Voice)!

Tpaxeoctomuyeckue Tpybku Optima® Voice, Optima® Voice Cuff n Optima® Suction Voice
NOCPeACTBOM BCTPOEHHOTO CTaHAapTU3MPOBaHHOTO 15 MUNMMMETPOBOrO YHWBEPCASbHOMO
KOHHEKTOpa BHellHen Tpybku cHabXaloTcs peyeBbiM  KranaHoM, KOTOpbIM  MMeeT
CooTBETCTBYIOLMIA pasbem (COBMTIOOANTE: ykasaHusi B MUHCTPYKLMUM MO MPUMEHEHMUIO OT
npousBoauTens!). [ina 3Toro AaHHble BapuaHTbl TPyGOK MMEIOT B CTaHAAPTHOM UCMONHEHWN
eHeCcTpUpoBaHHbIN / nepdoprpoBaHHbI y4acToK (peveBast 30Ha). B peyeBoii 30He HapyxHoM
KaHIOMM MMeeTcsl HECKOMNbKO HeBoMbLLKX 0TBepCTUiA — nepdopauymst. A oaHa U3 ABYX BXOAALLMX
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B KOMMMEKT NOCTaBKW BHYTPEHHWX KaHIOMNb MEEeT OBaribHoe 0TBEPCTUE (OKHO), BbIXoAsLLee 3a
peyeByto 30Hy BHELLUHEN KaHIoNu, Tak YTO Ha BbIOOXE AJIS OCYLLECTBIEHUS peqeBo yHKLMN
BO3AyX MOXeT GecnpensTCTBEHHO MpoxoauTb Yepe3 TpyOky. Tpybka c peveBon yHKUuewn
Bepcuu Basis He UMeeT Takoi BHYTPEHHEeW KaHomu.

MpuMeHeHne BapMaHTOB TPaxeoCTOMUYecKkUX TpyGok Optima® © MaHXeToi HU3KOro AaBrneHus
rokasaHo nocrie TPaxeocToOMWM B Tex cnyyasx, Koraa Tpebyetcs repmetvsauus mexay
CTEHKOW Tpaxeu 1 KaHonen.

W3-3a obpaTHOro knanaHa B NWMOTHOM GannoHe CUCTeMbl HaMONIHEHMA MaHXeTbl
HWU3KOro AaBMeHNs 3T TPYGKM Henb3a MCnonb3oBaTh Npu nposeaeHun MPT.

Henb3a M3MeHATb NonoxeHne yCTaHOBNEHHON TPaxeoCTOMUYeCKOM TPYOKu ¢ HapyTomn
MaHXeToW HU3Koro AaBneHus! OnacHocTb TpaBMMpoBaHus!

BHUMAHMUE!

Tpy6bku Optima® Voice, Optima® Voice Cuff u Optima® Suction Voice pekomeHayeTcs
MCNoMNb30BaTb TOMbKO ANsi MAaLMEHTOB C TPaxeoCTOMOW, WMEKLWMX HOPManbHYH
CeKpeLulo U cnu3nctble obonoykn 6Ge3 oOTknoHeHuun. lpu ycuneHHom cekpeuum,
CKMOHHOCTU K rPaHyNsALUMOHHOW TKaHW M o6nuTepauuM AaHHble Mogenu TPyGok
peKkoMeHAOBaHbl TONMbKO MPU PErynspHOM KOHTpOsie CO CTOPOHbI Bpaya M npu
cobniogeHMn Goree KOPOTKUX MHTEPBANoB 3aMeHbl (Kak NpaBumo, eXeHedenbHO),
nockonbky nepcopaums BO BHELWHeN KaHioNe MOXeT YCUNUTbL obGpasoBaHue
rpaHynsiLMOHHON TKAHMU.

Heobxoaumo cTporo cob6niopatb MNOKasaHUA K MPUMEHEHUI0 COOTBETCTBYIOLMX
BapuUaHTOB TPY6OK.

Mpu BEHTUNALMM NETKMX Y NaLMEHTa paspeLleHo NPUMEHSATb TOMbKO HedeHeCTpMpoBaHHble
BHYTPEHHWE KaHIONM, KOTOpble MPeayCMOTPeHbl AN BCEX BapuaHTOB TPYGOK C MaHXeTow
HW3KOro AaBneHus (3a UcknioyeHnemM Bepcumn Basis).

BHUMAHMUE!

Mpu MexaHuuyeckoW BEHTUNAUMUM Nerkux nepdopUpoBaHHble BHELIHWE KaHKMU
paspeLueHo UCMOMNb30BaTh TONbLKO B KOMGUHALMK C He(heHeCTPMPOBaHHOWN BHYTPEHHEN
KaHtonew.

BHUMAHMUE!

Y nauueHTOB C peuuavMBUpYlolleld acnUpauMoHHOM TMHEeBMOHMENA KaTeropu4vecku
3anpelieHo npumeHaTb Optima® Voice, Optima® Voice Cuff u Optima® Suction Voice
BBUAY NOBLILEHHON ONAacHOCTU acnupauun.

Tpy6ku Optima® Voice, Optima® Voice Cuff n Optima® Suction Voice pekomeHayeTcs
MCNOMNb30BaTh TOMbKO ANl MALMEHTOB C TPaxeoCTOMOW, UMEKLWMX HOPManbHYH
CeKpeLuIo U CNN3NCTbie 060NoYKM 6e3 OTKIIOHEHUN.

YkopoueHue, nepcopaumsi U [pyrue U3MeHeHuUst TPYOKM [onycKalTCsi TONbKO
NpU yCroBUW BbINOMIHEHUA WX NPOU3BOAUTENIEM, MOCKONbKY B MPOTUBHOM crly4vae
BO3MOXHbI Yrpo3bl AN NauueHTa.

HenpodeccrnoHanbHoe npoBeaeHue paboT ¢ TPaxeoCTOMUYECKUMU TPyGKamMu MoxeT
NpUBECTU K TsKenbIM TpaBmam! B cnyyae BbINONHEHUA U3MEHEeHUI HeaBTOPM30BaHHbIMU
NULaMK NPeTeH3UM No rapaHTUM He NPUHUMAIOTCS.
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[Ins NoAroToBKMU BO3MOXHO eKaHIoNALUM Nocne BpeMeHHOW TpaxeocTOMUM B TPYGKax
C peyeBoW (hyHKUMEN NPeayCMOTPEH AEKAHIONALMOHHbLIA Konnayok. C ero nomoubio
MOXHO Ha BpeMmsi NPUOCTaHOBUTL NoAavy Bo3ayxa yepes3 Tpy6Ky, YTo6bl BOCCTaHOBUTL
NPUBLIYKY K AbIXaHUIO 4Yepe3 poT/HOC. [leKaHIonsAuMIo, a 3HauYuT U NpeKpalieHne
AbIXaHUA Yepe3 YCTAHOBMEHHYI TPAaxeoCTOMMUYECKYH TPYOKy, pa3pelleHo NpoBoAUTL
TONbLKO NoA HaA30pPOM Bpaya u no ykasaHuto Bpavya. ONMACHOCTb YAYLUbA!

TpaxeocTomMuyeckue TPy6ku ¢ acnupaumoHHon dyHkumen (Optima® Suction, Optima®
Suction Voice)

[aHHble BapuaHTbl C MaHXEeTOW HU3KOro [JaBrneHus obecneumBaloT acnupauuio npu
YCTaHOBINEHHOW TpaxeocToMuyeckon Tpybke 6e3 HeoGXoaMMOCTU  [AOMOMHUTENBLHOMO
NPYMEHEHNs acnMpauVoHHbIX Tpyboyek WM acnupaumoHHbIX KaTeTepoB. Acnupauus
OCyLLeCTBNSIeTCA MPSMO Haf GnokMpoBaHHON MaHXXETON HU3KOrO [aBMEeHWUs C MOMOLLbIO
acnupaLumMoHHOW CUCTEeMbI, CTaLMOHapHO YCTaHOBMNEHHOW Ha Tpybke. CBoGoaHO npuneratoLas
acnupauvoHHasi BOpOHKa Meped  acnupauveil coeauHsieTcst ¢ TpyGKOM C  MOMOLLbIO
T103POBCKOr0 COEAVHEHNSA U 3aTeM MOXeT ObiTb COeAMHeHa C acnMpaLMOHHbIM annapaToM,
OCHaLLEHHBIM BaKyyMHbIM perynstopom (COBIIOOAMWTE: ykasaHusi B MHCTPYKUMM MO
npuMeHeHulo oT npousBoauTtens!). [Npu 3ToM acnupauMoHHas BOPOHKA COEAMHSIETCS C
TIO3POBCKVM Pa3beMOM Ha COeUHUTENbHON MydTe / HAKOHEYHUKE acpaLioHHO TPYGOYKM
annapara.

AcnupauuoHHoe AaBneHWe [OMKHO cOCcTaBnATb Makc. —0,2 6ap (—20 kMa). Kpome Toro,
CyLLEECTBYET BO3MOXHOCTb MPOBEAEHWUA acnupauum ¢ NOMOLLbIO LUMpULA Yepesa M3poBCKUiA
pasbeM. Bo nsbexaHue puckoB, a Takke B 3aBUCUMOCTU OT KIIMHWYECKOIA KapTuHbI, NpoLieaypy
HeobxoaMMo cornacoBaTb C Nnevalwumm Bpadom. Heobxognmo npegycmoTpeTb Haubonee
onNTUManbHyIo 1 LWAAsLLYIo npoLeaypy.

Kpome TOro, KOHCTpyKuMsi BapuaHTa Suction npegycMatpuBaeT BO3MOXHOCTb MpOBeAeHUst
NPOMBbIBKW MOACKINaA0YHOro npocTpaHcTea (Hanpumep duspactsopom, NaCl 0,9%, TouHas
[03MPOBKa NO Ha3Ha4yeHUIo Bpaya). OTO MO3BOMUT YMEHbLUUTb pasgpaKeHue CrmaucTomn
060Mo4KM UnNK CMArYUTL 0bnUTepaumio. Mpu NPoMbIBKE XMAKOCTb BBOAUTCS B HaNpasreHuu,
06paTHOM 06bIYHOMY acnmpaLMOHHOMY MOTOKY, Yepes3 BCTPOEHHYIO aCnUpaLMoHHY0 cuctemy
Haj MaHXeTOW HU3KOro JaBreHusi. 3aTeM XUAKOCTb HeobxoAMMO oTkavaTb C MOMOLLbO
LUNpuUL@ UK acnMpaLyoHHOro annaparta, Kak On1caHo BbllLe.

BHUMAHUE!

MpOMBLIBKY MOXHO NPOBOAUTBL TONMbKO MOCHEe MPOBEPKM Ha FepMeTUYHOCTbL U Ha
[0CTaTO4HOCTL GrokupoBku. Heo6xoanmo npenoTBpaTUTL acnupauuio xuakoctu. [lo
Hayana NPoMbIBKM HEOGXOAUMO OTKayaTb MUMEIOLMIACA CEKPeT HaZ MaHXeToW HU3KOro
AaBneHus.

KoHcTpykumsi BapuaHta Optima® Suction Voice o6beanHsieT B cebe npenmMyllecTBa pe4eBoro
BapuaHTa U BCTPOEHHOW acnnpaumoHHON YHKLMN.

BHUMAHMUE!

Tpy6ka B wucnonHeHun Optima® Suction Voice npepgHasHavyeHa ANs NauueHTOB C
CKMOHHOCTbIO K crabomy o6Gpa3oBaHuio cekpeTa. [laumeHTam CO CKIMOHHOCTbIO K
YCUNEHHON CeKpeLn MOXHO NPUMEHSAITbL TONbKO BapuaHT Suction.

YkasaHue:

MauMeHTaM C NOBbLIWEHHOW CKMOHHOCTBIO K KPOBOTEYEHUsIM (Hanpumep npu
aHTUKOarynsHTHOW Tepanuu) TpPy6ku c dyHkumen Suction m Suction Voice us-za
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NOBbILWEHHbLIX PUCKOB MPU acnupauMn MOXHO NMPUMEHATb TONbLKO MO YCMOTPEHUIo
Bpaua.

Ocobble KOHCTPYKLMK

Ocobble KOHCTPYKUUU C y4EeTOM aHaTOMUYeCKnX 0COBEHHOCTEN TEXHUYECKN HEBO3MOXHbI U
NO3TOMY He npegnararTca.

MpoTuBonokasaHus

Tpaxeoctomuyeckue Tpy6km Bepcun Optima® Basic, Optima® Basic Cuff u Optima® Suction
npeaHas3HayeHbl UCKMIOYUTENBHO ANs AN NaLMEHTOB C TPaxeoCTOMOW MpW COXpaHeHwun
ropTaHu.

Y naumMeHTOB Ha BEHTUMNALMM NErKUX HEOGX0AMMO CrieauTb 3a HafeXHbIM KpenneHueM,
NOCKONbKY B Cily4ae OTCOeANHEHUA CYyLLeCcTBYeT yrpo3a Ans Xu3Hu!

BHUMAHME!

TpaxeocTomuyeckue Tpy6GKku ¢ peyeBbIM KranaHoM 3anpeLlleHo NPUMEHSATb NauMeHTam
nocrne napuHrakToMmuu (6e3 roptaHu), KOTopble He HOCAT roflocoBoi npoTtes. B aaHHOM
crnyyae NpUMeHeHMe PevyeBoro KranaHa MOXeT MPUBECTU K CePbe3HbIM OCIIOXHEHUSAM
BNNOTb A0 A0 yAylbs!

[eKaHIONSALMOHHBIA  KOMMavyoK MOXHO WCMOMb30BaTb TONMbKO MauuMeHTaM C
TPaxeocTOMOW MpU coxpaHeHWM ropTaHu. Ero paspelweHo NpuMeHsATbL TONbKO noa
HaA30poOM Bpava.

BHUMAHMUE!

3anpeweHo  Ucnonb3oBaTb  TPaxeOCTOMMYECKYld TPYGKYy npu  npoBeaeHUu
MeAULIMHCKON nasepHoi Tepanuu. CyulecTByeT Gonbluasi ONacHOCTbL TpaBMUpoBaHUs!
Mpu XUpypruyeckux onepaumax Ha Tpaxee C NMPUMEHEHUEM 3MeKTpokayTepa Takke
CylecTByeT OMacHOCTb BOCMIaMeHeHWUsl 3HAOoTpaxeanbHOW TPYyGku. KoHTakT moxeTt
NpUBECTU K BblAENEHNI0 AA0BUTbLIX Fra3oB, K BO3ropaHWio M/MNW NpUYMHEHUIo Bpeaa
30,0pOBbLIO.

Takke Heo6XoAMMO O3HAaKOMUTLCHA C MPOTUBOMOKAa3aHWAMMU ANA COOTBETCTBYIOLIMX
mogenen / cneuudmkauui usgenus!

BHUMAHMUE!
TpaxeocToMuyeckme TPYOKM Henb3si NPUMEHATL MauueHTaMm C HeHOpManbHOM

aHaTOMMel Mnu naTonorven BepXHUX AblXaTeNlbHbIX NyTel, MOCKONbLKY cCyliecTeyeT
ONacHOCTb YaCTUYHOMN UMW NOSTHON OBCTPYKUMM AbIXaTeNbHbIX NyTewn.

Komnnekrauums

[Ins BCcex TpaxeoCTOMUYecKux TPyBOK, B [OMOMHEHUE K YKe ONWCAHHOW KOMMneKTauuu,
npeaycMOTpeH  NacrnopT  TPaxeoCTOMUYECKOW prGKVI, BKNafbiBaeMbli B yNaKoBKY.
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Ha npunaraemoii camoknesileics 9TUKeTKe ykasaHbl BCe HeobXoaumble AaHHble
TPaxeocToMUYECKom TpyGKu, KOTOpbIE AOMKHbI BbITb BHECEHBI B MACMOPT AN NauveHTa.
MacnopT TpaxeocToMmyeckon TpyGku

MacnopT TpaxeocTomuyeckol TpyGKuM BrOXEH B YMAKOBKY KaXAOW TpaxeoCcToMMYecKown
Tpy6ku. Mocne HakneuBaHus creunanbHO NPefyCMOTPEHHOW STUKETKW NacnopT COAEPXWUT
criefyloLine AaHHble:

* HOMep apTukyna * pasmep
* AnvHa * HOMep napTun

Ha o6opoTte MOXHO ykasaTb AaHHble NauveHTa, a Takke nevallero Bpaya.
MacnopT TpaxeocTomuyeckoi Tpy6ku criefyeT XpaHuTb B JOCTYMHOM MecTe, 4Tobbl Bceraa
MMeTb HeobxoaMMble AaHHbIe O TPaxeocToMuYeckor Tpybke Ans 3akasoB UM 3anpoCcoB.

MpumeHeHMe TpaxeocTOMMYECKON TPYOKH

MoaroToBka

[lo n BO BpeMs BBe[EHWS TPaxeoCTOMUYECKON TPyOKku HEeoBXOOUMO MpOSBSTL KpaH0
TWATEeNbHOCTb W OCTOPOXHOCTb. [lpn u3BneveHun TpybGKM M3 CTEpPUSIbHOM  YNaKoBKW
HeOGXO,ElI/IMO npoBepuUTb COﬁJ‘I}O[J,eHVIe Taknx yCJ'IOBVII;I CTEepPUNbHOCTU, KakK ﬂeﬂCTBMTeﬂbeIVI
CPOK rogHOCTM W LEeNnoCTHOCTb CTepVIJ'IbHOVI YNakoBKW. PeKomquyeTcn ncnonbL3oBaTb
CTepunbHble O4HOPA30Bble NepYaTKn.

Pa3vep M KOHCTPYKUMSI MPUMEHSIEMOW TPaxeoCTOMUYecKon Tpybku nomobpaHbl nevalym
BpayoMm. [Ins KOHTpons HeoBXxoaAMMO NPOBEPUTL NPABUNBHOCTL STUX MapameTpoB TPYGKU Nno
OaHHbIM Ha 3TVKeTKe 1 Ha dnaHue Tpyoku.

Mepen npvMeHeHVEM TpaxeocToMUYeckyrd TpybKky Heobxoaumo noarotoBuThb. [ns SToro
BCIO TPybKy HEOOXOoAMMO MNpoBepuTb Ha MpPeaMeT BO3MOXHbIX BHELLUHWX MNOBPEXAEHUS
N He3aKkpenieHHbIX ,quanel?l, 4YTO MO3BOJNNT UCKIMKOYNTL MNOBpexaeHue wun obecneuntb
Heobxogumylo repmeTusaumio. B crnyyae obHapyXeHusi OTKMOHEHWN TpyoKy MNpUMeHsITb
3anpetleHo.

MpoBepka Ha repMeTUYHOCTb TpaxeocToMUYeCKUx Tpy6ok Bepcun Optima® Basic Cuff,
Optima® Voice Cuff, Optima® Suction, Optima® Suction Voice

[aHHble TpyGKM C MaHXETON HU3KOro AaBMNEHUs AOMKHbI MPONTU NPeABapUTENBHYIO NPOBEPKY
Ha repMEeTUYHOCTb, KaK OMMCaHO HIXeE.

Mepen npymeHeHnem TpyGKM MaHXeTy HU3KOro AaBneHust HeOBXOAMMO MOMHOCTbIO cayTh!
[epMeTUYHOCTb TPYGKU 1 MaHXETbI HU3KOrO JaBMeHWs HEOGXOAMMO NPOBEPSTb KaxablA pa3
[0 1 nocne NpYMeHeHNs.

[Ins STOro MaHXeTy HW3KOro AaBfeHWs HeOOXOAWMO HamMOMHWUTL BO34YXOM [0 AOCTUXEHUS
faenenus 22 - 24 Mm pr.ct. (~ 30 - 33 cm H,O nubo 29 - 32 rMa). Ecnin Tpy6ka u maHxeta
HW3KOrO AaBIIEHUs1 TePMETUYHbI, HE MPOUCXOAUT CMOHTAHHOMO CyLUECTBEHHOTO CHUXEHUS
nasnenus. B kayecTse BCnomoraTensHOro CpeacTsa Ans NPOBEPKV pEKOMeHAYETCA NPUMEHSATL
MaHOMETp Af1s MaHXeTbl H13Koro AaeneHuns (COBIIOOAMNTE: ykasaHus B MHCTPYKLMM MO
NpUMeHeHuIo oT NnpousBoauTens!).



Kpome TOro, Ha Hanmyme HerepMeTUYHOCTU TPYBKU U/MIN MaHXXETbl HU3KOTO AaBMeHUs MoryT
yKasblBaTb CriedytoLye npuaHakv Bo BpeMs / Nocrne YUCTKU Unv Aaxe Ha BCTaBMneHHOM
TpyOKe:

* BoAa B nogatoLmx Tpyboukax k Tpybke

* BOAA B MaHXeTe HU3KOro AaBneHus

* BOAA B NWUINOTHOM GannoHe

* OTCYTCTBVE KaLLNEBOrO PasApaKeHWs NPy Oka3aHUW AABNEHUS HAa MUNOTHbIA GannoH

BHUMAHME!

B cnyyae BO3HMKHOBEHWS OOHOIO WM HECKONbKMX BbIWEONUCAHHbIX MPU3HAKOB,
yKa3biBalOWMUX HAa HerepMeTU4YHOCTb TPYGKHU, MCNoONbL30OBaTb TaKyl TPYOKy
KaTeropuuyecku 3sanpeiyeHo. Tenepb Haanexauwee YHKUMOHUPOBaHME 3TOW TPYGKM
HEBO3MOXHO!

TpaxeocTtomuyeckue TpyGKM C MaHXETON HU3KOTO JABMNEHWS C BbILLEONUCaHHbIMU AedekTaMu
UMW OTKIIOHEHUAMU CrieayeT BEPHYTb NPOU3BOAUTENIO NS NPOBEPKY.

MpumeHeHne TpaxeocToMUYECKOW TPYOKH

Ecnu npoBepka noaTBepAMna Hafnexallee COCTOsIHUE TPaxeocTOMUYeckon Tpybku, To ee
MOXHO MCMONb30BaTh. [N 3aLLWTbI TPAXEOCTOMbI U A5 COXPAHEHWSt CyXOCTU KOXM W oAexabl
peKoMeHayeTcss HaeTb Ha XBOCTOBWK TPY6KM 3aLUMTHYHO NPOKNaaKy Ansi TPaxeoCTOMUYECKUX
Tpy6ok (komnpecc).

B uensx ynyyweHust cnoCOGHOCTM TPaxeoCTOMMYECKUX TPYGOK K CKOMBXEHUID U TeMm
cambIM 0O6neryeHust X BBEAEHUS| B TPaxelo PeKOMEHAYETCsl CMa3blBaTb BHELLHIOW KaHIOM0
Macrnom Ans CTOMbl. OTO NO3BONAET YMEHbLUNTL KallneBoe pasgpaxeHue. [Npy npuMeHeHun
BOZIOPACTBOPUMBIX CMa30k crieayeT uaberaTb 3acopeHus/3akynopku Tpy6ku (COBIIOOANTE:
yKa3aHUs B MHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHUIO OT npou3BoauTens!).

[Ins BBEAEHWS TPAXeOCTOMUYECKON TPYGKM peKoMeHyeTcs crerka 3anpokvuHy Tb ronosy Hasag,
Tpaxeoctomuyeckyto Tpybky crnepyet aepxatb 3a cnaHeu. Npu HeobxoauMocTV npasoi
PYKOI TPaxeocTOMy HEMHOTO pa3fBUratoT U OCTOPOXHO BBOAST KOHeL, Tpybku Ha ase Baoxa
CHauarna B 0CeBOM HanpaBieHW B OTBEPCTUE CTOMbI. [INs pacLUMpeHUs TpaxeoCTOMbI UMEetoTCst
Takke creumanbHble BCroOMoraTenbHble CpeacTBa (TPaxeocTOMUYECKUe pacluMpuTeni)
(COBJIOOAWUTE: ykasaHMa B MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHMI0 OT npoussoguTens!),
KOTOpble 0BecnevnBaloT paBHOMEPHOE U Lafsliee pacluMpeHne TpaxeocToMbl, B T.H. U B
3KCTPEHHbIX Cryvasix NMpu CMELLEeHUU TpaxeocToMbl. [py NMPUMEHEHWM BCrOMOraTenbHbIX
cpeacTB HeobxoaMMo cneauTb 3a Tem, YToObl He NoBpeauTb TPYGKY U OCOGEHHO MaHXEeTy
HU3KOTO A@BMNEHUA B pe3yrnbkTaTe TPEHUs U 06 ocTpble kpasi. [pu AanbHenLwem NpoaBmkeHUN
HeobX0ANMO CUHXPOHHO MepemMellaTh rofioBy B 06bI4HOE MOSIOXKEHUE W NP 3TOM BCTaBNSAThL
TpybKy B Tpaxeto, crnegysi AyroBoi popme Tpy6ku. ECnv naumeHT camocTosTenbHO BBOAUT
TpaxeocToMuyeckyto Tpy6Ky, TO Ansi obneryeHus MaHunynsuum aTo HeobxoaMmo Aenatb
nepeq 3epkanom. Tak naunMeHT CMOXET CrieuTb 3a KaX4blM CBOUM [BWXEHNEM.

BHUMAHMUE!

TpaxeocToMUYECKYO TPYGKY MOXHO BBOAUTL TOJLKO NOCHE TOro, Kak MaHXeTa HU3KOro
AaBneHusi nonHocTblo cayta!l ®naHey TPyGKM Hemnb3s BCTaBNATb B TPaxeocTOMy.
Heob6xoamMmo cneauTb 3a TeM, 4TOObI ¢hnaHew TPyOGkM Bcerga HaxoAuSICsi CHapYXu
TPaxeocCTOMblI.
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Mpn npumMeHeHWM BapuaHTOB C MaHXKETOW HWU3KOro [AaBneHWs W acnupaumei
Heo6X0ANMO MCKMIOYUTL BO3MOXHOCTb MOBPEXAECHUS] MaHXEeTbl HU3KOrO AaBreHUs,
cooTBeTCTBYlOWEW TPYGOUKM WMNM NnoTHoro 6GanroHa, a Takke acnUpaLMOHHON
cUCTEMbI.

TpaxeocTomMuyeckne TpyGkM HeoBxoaMMO Bcerda KpenuTb C  MOMOLLbO — CrieumarnbHOM
pUKCHpYIOLLEN NEeHTbI AN TPaxeocTOMUYEckMX TPyGoK (dpvKeupylolwas rneHTa  Bceraa
npunaraetcs)). OHa CTaGUNM3MPyeT TpaxeoCTOMUYECKYlo TpybKy, obecrneuvBasi TeM caMbiM
HaZexHylo nocagky B Tpaxeoctome. OHa ycTaHaBmMBaeTcs Ha GOKOBblE YLUKM (priaHua
TPY6KM C MOMOLLIbIO 3aCTEXKW-NUMYYKW, MEET BO3MOXHOCTb UHAMBWAYANbHOWM PErynvpoBKv 1
XapakTepuayeTcs yao6CTBOM B HOLLIEHUU. B Liensix COXxpaHeHusi MOABMXHOCTM NaumeHTa B TpyGkax
C MaHXeTOW HU3KOTO JABMEHWs MMNW acnimpauyen pekoMeHIYeTCs (UKCUPOBaTL TPYGOUKY Anst
HarMOMHEHNSt MaHXETbI HU3KOTO JABMEHNS W, NPY HEOBXOAUMOCTU, aCTIMPaLMOHHYIO TPYBOUKY, UTO
NO3BONUT U3BeXxaTb PacTArMBatoLLY0 Harpy3Kky Ha 3T COEAMHEHNSI.

C nomoLbto 15-MUNIMMETPOBOMO YHUBEPCANbHOMO KOHHEKTOpa Ha BHeLHel Tpy6ke no
Mepe HeoGXOAVMMOCTY 1 B 3aBUCUMOCTM OT KOHCTPYKLIMM MOXHO aAanTupoBaTb CTaHAApTHbIE
UNLTPOBaribHbIE CUCTEMBI U KranaHbl.

BHUMAHUE!

Ecnu B BapuaHTax ¢ MaHXeToW HW3KOro AaBMeHWs C NOMOLLbIO 15-MUNIUMETPOBOro
YHMBEpPCanbHOro KOHHEKTOpa MOAKIIOYAeTCs elle U CUCTeMa BEeHTUMSILUM Nerkux,
Heo6X0ANMO CneauTb 3a TeM, YToGbl Ha 3TO COeIMHEHWUE He OKa3biBanach Ype3MepHas
pacTarMBalowasi Unu KpyTawas Harpyska. CylecTByeT ONacHOCTb OTCOEAVHEHUs
unu obCTPYKUMM TpaxeocToMMuyeckow Tpy6Gku. B crnyvyae oTcoeamHeHus cyliecTByeT
yrposa ansi xu3Hu! KaTeropuuecku 3anpewieHo NPUMEHsTb nepdopupoBaHHbie/
dheHecTpUpoBaHHble TPaxeoCTOMUYECKUE TPYGKU C MaHXXEeTOW HM3KOro AaBMeHUs npu
MeXaHN4eCKON BEHTUASILUMN nerknx!

TpaxeocTomuyeckue Tpy6ku Bepcum Optima® Basic Cuff, Optima® Voice Cuff, Optima®
Suction, Optima® Suction Voice

HanonHeHne MaHXeTbl HU3KOro AaBreHUA

Mocne BBeAeHWs U cukcauun TpYOKN MaHXeTy HU3KOTO AABMNEHUSI HAMOMHSAOT BO3AYXOM C
NOMOLLIbIO MaHOMETPa ANt MaHXeTbl HU3KOTO AaBneHus. [laBneHne HanonHeHns Heobxoanumo
afanTMpoBaThb K YCIOBUSIM, OHO yKa3blBaeTcs nevalumm BpadoM. Ecnv Bpay He ykasan Huuero
MHOTO, peKOMeHAYEM WCMonb3oBaTh AaBMneHUe B MaHXeTe HU3KOro AaBneHus He meHee 16 -
18 MM pT. cT./ 22 - 24 cm H20 / 21 - 24 rMa.

[laBneHvie cneayeT NpoBepsiTb Yepe3 paBHbIE NMPOMEXYTKN BPEMEHW, HanpuMep, kaxable ABa
Yaca.

BHUMAHMUE!
Mpu HagyBaHMKU MaHXeTbl HU3KOro AaBNEHUSA KaTeropmyecku 3anpeLLeHo ycTaHaBnmBeaTb
AaBrieHue Bbllwe 25 MM pT.cT. (Npnbn. 34 cm H20 nu6o 33 rfla), aTo no3BonuT usdexarb
TpaBMbl U/UNK HapYyLUEHUA AbIXaHUS.
MaHeTa HU3KOro AaBMeHUsi He OOMKHA MMETb MOBPEXAEHUA M [OMKHA WUCMpPaBHO
byHKUMOHUpOoBaTb. Ecnu Heo6xoauMas repMeTUYHOCTL He AOCTUraeTcsi Aaxe nocne
MNOBTOPHOrO UCMbITAHWA yKa3aHHbIM AaBrieHWeM HanorHeHus, To, BO3MOXHO, TpebyeTcs
Tpy6ka Gonblero avameTpa. MpaBUNbLHOCTL AABMNEHUSI B MaHXeTe HU3KOro AaBrieHus
Heo6X0AUMO pPerynsipHO KOHTPONMPOBaTh, KaK MUHUMYM KaXxAble ABa Yaca.
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N3BneyeHne TpaxeoCTOMUYECKOWN TPYOKM

BHUMAHMUE!

BapuaHTbl C MaHXETON HU3KOro AABMIEHNSI MOXHO W3BMeKaTb U3 TPaxeoCTOMbI TOSLKO
nocne TOro, Kak MaHXeTa HWU3KOTO AABNEHWS MOMIHOCTLIO CAYTa, MHaye BO3MOXHO
noBpexaeHne CrIM3NCToN 060MOYKMN TPaxen.

IMepep Tem, Kak BbiMyCTUTb BO3AYX U3 MaHXXeTbl HU3KOTO A4ABMEHNS C MOMOLLBIO LINpULA, criesyeT
Mp1 HEOBXOAMMOCTM OTKa4aTb CKOMMBLUMIACA Haf, MAHXETON HWU3KOTO AABMEHUsl CEKPET, YToBbI
n3bexarb npornarbiBaHus/acnupauni. [ns SToro Npu yCTaHOBMIEHHON TPaxeoCTOMUYECKO
TPYBKE C MaHXETOM HWU3KOTO AABMEHWsl MOCTe M3BMEYEHUs BHYTPEHHEN KaHiony HeobxoanMo
BCTaBWTb aCrMPALMOHHBIN KaTeTep / acnMpauvoHHyo TPyBOUKy Yepes BHELHIO KaHIOMI0 HIKe
YPOBHsI KOHL@ TPy6Kku. MpW OQHOBPEMEHHOM acrvpauuu W CriyCKaHUM BO3AyXa W3 MaHXKeTbl
HW3KOTO AABIEHNS MOXKHO OTKa4aTh CEeKpeT, Criv TakoBoii meeTcst. CrieayeT naberarb acnpaumm
cekpera. Mp1 NpUMEHeHNM TpaxeocToMUYecKkon TpyBKk1 B BapuaHTe Suction acnpauus cekpeta
OCYLLECTBIISIETCA C MOMOLLbIO BCTPOEHHOM B TPY6KY acnnpaunoHHoi cuctemsi. Mocrne acnvpaumm
acnMpauyoHHylo TpyBoUKy TpaxeoCTOMUYECKON TPyGkM HEOBXOAMMO 3aKpbiTb C MOMOLLbIO
MMEHOLLerocs Konnadka A5t MUHAMM3aLmMmn prcka HAeKLmm.

M3BreyeHne TpaxeocTOMMYEcKkoi TPyBKM OCYLLECTBISIETCS CO Crierka 3anpokvHYTON Hasaj
ronoBoi. IMpy 3TOM HeobXoAuMOo MPOSBATL KPAHIO OCTOPOXHOCTb, YTOBbI He MOBpeaunTb
CIN3UCTYI0 060MoYKy. MpK U3BIIEYEHIN TPAXEOCTOMMYECKYIO TPYBKY CrienyeT aepxars 3a driaHel.

BHUMAHMUE!

Mpu HecTabUNbHOM TPaxeocTOMe WNU B IKCTPEHHbIX cry4asx (MyHKUMOHHas,
AUNaTauMoHHasi TPaxeoCTOMMs)) MOCne W3BMEYEeHUA TPaxeoCTOMUYECKON TPyGKu
CTOMa MOXeT CMeCTUTLCA (KonnabmpoBaTb) M TeEM CaMbIM HapyLWIUTL NoAayvy Bo3ayxa.
Ha 3aTtoTr cnyyai Heo6XOAMMO MMeTb HaroToBe APYryl TPaxeoCTOMMUYECKyk TpyGKy
ANs onepaTMBHOrO BBefeHUs. TpaxeocToMuueckwii pacwmputens (COBMIOOAUTE:
yKa3aHMsi B MHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHU OT npousBoauTens!). MoxeT 6biTb
McnonbL30BaH Ansi BpeMeHHoro obecneyeHus nogaym Bo3agyxa.

BHYTpeHHSIS KaHIoNs MOXET 3aCOopPUTLCS/3aKynopuTbCS U3-3a NonajaHus xuakocTen/cexkpera.
B aToM cnyyae BHYTPEHHIO KaHIOMo CreayeT no Mepe HeoGXOAUMOCTW 3aMeHWTb W/unu
npoYncTuTh. Mpn 3TOM Mnocne acnmpauuy CKOMMBLLENCS XWUAKOCTW/CeKpeTa Haf, MaHXeTow
HU3KOTO AaBneHusi GroKMpoBKa MeXAy BHYTPEHHENW U BHELLHeW KaHIonen CHUMaeTcs, Anst
aTO0ro TPY6KY HeOBX0AMMO crierka NPUNOAHATb, YTOObI BHYTPEHHSIS KaHIons oTcoeanHunack. B
Tpy6Kax ¢ peyeBoii (pyHKLMEN Nepes U3BMNeYeHeM BHYTPEHHEN KaHionn HeoBXoaUMO yaanuTb
MMEIOLLWIACS PeYeBOit KnanaH Unu unsTpoBanbHyto cuctemy. Mocne o4ncTky BHYTPEHHIO0
KaHIOM0 MOXHO BCTABUTb HA MECTO, BbIMOMHUB OMWCaHHble Ae/CTBUS B 06paTHOM Nopsike.
MomHuTE, YTO nepen TeM, Kak BCTABUTb BHYTPEHHIOID KaHIOMIO Ha MeCcTo, ee HeobXoauMo
NpoBepUTb Ha BO3MOXHbIE MOBPEXAEHUA U NMPOYNCTUTL/AE3UHULMPOBATL B COOTBETCTBUM
C HWKecneayloWwmMy ykasaHusmu. Mcnonb3oBaHne CTOMUYECKOro Macna Ansi BHYTPeHHel
KaHon1 06ecrneynBaeT CKOMbXeHUEe MeXay BHYTPEHHEN U BHELUHEN KaHIoNsMU.

BHUMAHMUE!

Mpu n3BneYeHnn BHyTPEHHIOKO KaHIOMNIO Helb3A NPOBOpPaYMBaTh, YTO6bl He NoBpeaAUuTL
ee. Henb3s m3BnekaTb BHYTPEHHIOK KaHIONIO ¢ cunoi. B cnyuyae ecnu BHyTpeHHss
KaHIoNsA He OTCOeAMHSAETCA, TO He06X0ANMO U3BNEYb BCIO TPYOKy.
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OB6bI4HO NPU 3amMeHe BHYTPEHHEe KaHIoNN BHELLHASA KaHIoNs OCTaeTcsa B Tpaxee.
Beenenue BHYTPEHHEW KaHIoN1 Ha MecTo OCyLLEeCTBMAETCS B obpaTHOM nopsiake, kak onmcaHo
BblLe.

OuucTka

OuncTKy TpaxeocToMuyeckux TpyGok Optima® 13 TUrMeHNYeckux CoOGpaxeHwd u BO
nsbexaHue pucka WHMeKUMM cnedyeT Takke NPOBOAWTL perynsipHo.  PekomeHpyeTcs
TLWaTenbHO OYMLLATL BHELUHUE KaHonv He MeHee 1 pasa B AeHb, @ BHYTPEHHWE KaHoNu He
Mepe 2 pa3 B feHb. [py Heo6xoaMMOCTH, HanpuMep Npu ycuneHHom obpas3oBaHuK cekpeTa,
UMW N3 TUTMEHUYECKUX COOBPAKEHMNIA OYMCTKY MOXHO NPOBOAWTL M HECKOMbKO pa3 B AeHb.

Heo6xoaumo cobniopath cneaytolme ykasaHus!

OumnCTKa BHYTPEHHMX KaHIONb

[lnsi O4NCTKUN KaHIONM UCMONb3yeTcs Tennas BoAa, B T.4. U C MPUMEHEHUEM MSITKOM,
pH-HenTpansHo MotoLLet X1akocTu. Mocne 3Toro BaXHO HECKOMNbBKO pas TLATENbHO
NpOoMnonockaTb BHYTPEHHIOK KaHIOM YNCTON BOLON.

BHUMAHMUE!

Mpu ucnonb3oBaHUM cneumnanbHbIX CPEACTB ANA OYUCTKU KaHIOMNb TPaxeoCTOMUYECKNX
Tpy60K Heo6xoAUMo cobniogaTb MHCTPYKLMU NPOU3BOAUTENS 3TUX cpeacTB. CpeAcTBO
AOMKHO GbITb MPUrOAHO U AONYLEHO K MPUMEHEHUIo AN o6paGoTKM NIacTUKOBbLIX
KaHionb.

MpumeHeHne BaHku AN OYUCTKW KaHIoMb C CeTYaTo BCTAaBKOW obneryaeT npoecc.
CeTyaTasn BCTaBka C BHyTPEHHUMM KaHIOMsSIMU, a B Tpybkax 6e3 MaHXeTbl HU3KOro AaBneHust
C BHELWHWMU ¥ BHYTPEHHUMW KaHIONSMW OAHOBPEMEHHO, MOrpyXaeTcsi B MOArOTOBMNEHHbIN
pacTBop Ans ouncTku. MMpu 3TOM ceTyaTylo BCTaBKY CriedyeT [AepXaTb 3a BepXHuii Kpa,
4106bl HE conpuKkacaTbCsi C pacTBOPOM Anst 04MCTKM. 10 UcTeveHnn BpemeHn o6paboTku (cMm.
MHCTPYKLIMM MO NMPUMEHEHUIO OYULLAIOLLEro CPeACTBA) BHYTPEHHIO KaHIoMo Heobxoanumo
HEeCKOmnbKO pa3 TLaTenbHO NPononockaTh YXCTO TENoi BOAOA.

Mpu HeoBxoaUMOCTH, HaNpPUMeEP, NPY HaNMUYUU YCTOMUUBBIX U BA3KUX OCTATKOB CEKpeTa, KoTo-
pble He NoMNy4Knnock yaanuTb C NOMOLLbIO OYNCTUTENBHON BaHHbI, BO3MOXHA AOMNONHUTENbHAs
o4MCTKa C MOMOLLbIO CneuuarnbHo WeTKN ANs MPOYUCTKM KaHionb. 3Ty LWeTKy HeobxoamMo
TalkKe UCMOMb30BaTbh B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMEH NO NpuMeHeHwuio. Mpu ncnonb3oBaHum
LeTKV crieayeT NposiBNsTb 0COBYH0 OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE MOBPEeAUTb MaTtepuan KaHomnu.
LleTka ANs NPOYMCTKM KaHioNb BCerga BBOAUTCA B KaHIoMio ¢ koHua. MNpeasaputensHo Heo6-
XOAMMO yAanuTh peyeBble KnanaHbl, @ 3aTemM NPOYUCTUTL KaHIOM0 B COOTBETCTBUM C yKa3aHu-
AMU NPOU3BOAUTENS, B MPOTUBHOM Crly4ae BO3MOXHO MOBpeXaeHue.

Mocne aToro KaHtomMio HeobXoAMMO elle pa3 TLaTenbHO NPOMonockaTh Mo NPOTOYHON BOAOM.
Takoke O4MCTKa KaHIMN NOCPEACTBOM TEPMUYECKON AE3NHMEKLMM Npy Temnepatype He MeHee
65°C 6e3 UCronb3oBaHUA XUMUYECKVX CpeacTB. [pu 9ToM nocne yKnagkv KaHionb B BOASHYHO
6aHIo0 HeoGX0AMMO NoaAePXKUBATL ONPeAENeHHyIo TeMnepaTypy U KOHTPONMPOBaTL ee (KOHTPOIb
TemnepaTtypbl C NMOMOLLBIO OBbIYHBIX YCTPOWCTB C COOTBETCTBYIOLLEN (PYHKLMEN PeryrmpoBku).
Hy>KHO UCKIMIOYNTL CyLLEECTBEHHOE MPEBbILLIEHVE TEMMEePaTypbl UMK KUNSHEHNe B KUNSLLEi Boae.
B NpoTUBHOM Cry4ae BO3MOXHO CEpbe3Hoe MOBPeXaeHNe TPaxeoCTOMUYECKO TpyOku

199



BHUMAHME!

[INs OYMCTKM BHYTPEHHUX KaHIONb HemNb3si UCMONb30BaTh MOCYAOMOEYHYIO MALUUHY,
napoBapKy UM MUKPOBOSTHOBYIO Neub!

Mocne BnaxHOM OYMCTKW KaHIOMo HEOBGXOAMMO XOPOLIO MPOTepeTb YMCToi Ge3BOpcoBoOW
candeTkon.

BHumaHwue!

[INA OYMCTKM TPaxeoCTOMUYECKON TPYOKM HeNb3A NPUMEHATHL ouMLLaloLme CpeAcTBa,
He JonyuieHHble npou3BoauTeneM Tpy6ku. Kateropuyecku 3anpeLieHo UCNoOnNb30BaTb
arpeccuBHble GbITOBbIE OYNUCTUTENN, BLICOKOMPOLIEHTHBIN CMUPT, Nepekuchb Bogopoaa
MON CcpeacTBa AN OYMCTKM 3yGHbIX MNPOTE30B. JTO NpeAcCTaBrsieT Cepbe3Hyl
onacHocCTb Ans 340poBbs NaumeHTa!l Kpome Toro, 3To MOXeT NPUBECTU K pa3pyLUeHUto
MINU NOBPEXAEHNI0 TPAaXeoCTOMUYECKON TpyGKU.

Mpu ucnonb3oBaHUM cneunanbHbIX CPEACTB ANA OYUCTKU KaHIOMNb TPaxeoCTOMUYECKNX
Tpy60K Heo6xoanMo cobniogaTb MHCTPYKLMU NPOU3BOAUTENS 3TUX cpeacTB. CpeAcTBO
AOIMKHO ObITb MPUroAHO M AONYLIEHO K NPMMeHeHUlo AnsA o6paboTku kaHonb u3 MNBX
MeAMLMHCKOro KayecTBa.

Mpu npoBeAeHMM OYUCTKM HEOBXOAUMO WCKMIUUTL  KunsveHue/npeBbileHne
TemnepaTypbl. [N NpUroToBrieHUsi pacTBopa AMsi OYMCTKM MOXHO MCMONb30BaTb
NULWB YMEPEeHHO Tenny Boay U HeoGXoANMMO cobnioaaTh MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHUIO
OuMLLAIOLLEro CPeacTBa.

B ceTuaTylo BCTaBKy GaHKM AN OYUCTKU KaHIONb OAHOBPEMEHHO crieayeT nomewiatb
TONbKO OAHY TPaxeoCTOMMUYECKYIO TPYGKy, BHELUHIO M BHYTPEHHIOK KaHIONU psiaoM.
Ecnv npoBoauTb OYUCTKY OAHOBPEMEHHO HECKOSIbKUX KaHIMb, TO CyliecTByeT
onacHoOCTb NyTaHMUbI NpU nocrieayolleit c6opke TpaxeocToMUYeckux TpyGok. Kpome
TOro, BO3MOXHO Ype3MepHoe cAaBNvMBaHWe BHYTPEHHUX KaHIoMb, BCNeACTBUE Yero OHU
MOryT NOBpPeAUTLCA.

[INs 0YUCTKMU TPAXeOCTOMMUYECKMX TPYGOK 3anpeLLaeTcsl UCNoNb30BaTh NOCYAOMOEUHYH
MalUUHY, NapoBapKy UM MUKPOBOIHOBYIO Nneyb!

YTOBbI UCKIMIOYMTL PUCKN AN1S1 300POBbSA U COXPaHUTb MPUrOAHOCTL TPYBKM K MCMONb30BaHUIO
HeobxoaMMo CTporo cobniogaTh cregylolye ykasaHus no Ae3MHMEKLUn TpaxeocToMmuyeckom
TpyOKu, a Takke No yxoay 3a Heu.

Me3unHdekums

Bo3moxHa xonopHasi Ae3vHgeKuMsi TpaxeocTomMmudeckux Tpybok Optima®c npumeHeHuem
crneuvarnbHbIX XUMUYECKUX Ae3unHduumpylowmx cpeacts. OgHako ee creayeT NpoBOAWTb
TNULWb B TOM CIyyae, eCnu 3TO Ha3Ha4YeHo NevallyM BpayoM C y4eToM 0COGOW KMMHUYECKOM
KapTUHbI UMK NOKa3aHo 13-3a COOTBETCTBYIOLLMX YCNOBUiA yxoaa. AesvnHdekums, kak npaBuno,
Lienecoo6pasHa B Liensix n3bexaHus nepekpecTHon UHAEKLMM U NPY NPUMEHEHWN B YCIOBUSIX
cTauuoHapa (KnuHUKa, MHTepHaT) Ans OrpaHNYeHNst PUCKOB MHDEKLMN.

[ins nesvnHdekumm TpaxeocToMUYeckre Tpy6KI Nocne BbiLLeONCaHHON OYNUCTKY HeOBXOANMO
nomMecTuTb B Ae3unHdpuumpyowmii pacteop (Hanpumep PRIMEDICLEAN®), npuroaHbilii
ans Tpybku u matepuana. Heobxogmmo cTporo cobniofaTb ykasaHusi Mpou3BOAWTENS MO
npuMeHeHunto. Mocne aeanHdekuMn TpyGku HeoBXoaMMO OYeHb TLATENbHO MPOMonockaTh
CHapyXXW W BHYTPY OCTbIBLUEN KUNAYEHOW BOLOW UMM CTepuribHbIM (hU3pacTBOPOM U 3aTem
BbITEPETb HACYXO.
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BHumaHwue!

KaTteropuueckue 3anpelieHo ucnonb3oBaTh Ae3nH@UUUpPYIOLME CPeAcTBa, KOTopble
MOryT BbIAENATb XJIOp, a Takke KOTOpble COAepXaT LWenoYn MNu NpPou3BOAHble
cheHonoB.

B npoTUBHOM crnyyae BO3MOXHO Cepbe3HOe MOBPeXAeHUe UNU [axe paspylieHue
KaHornb.

Mocne ouncTkM M Npu HeOGXOAMMOCTM nocne Ae3NH(EKLUMM TPaxeoCcTOMMUECKYIo
TPYOKM MOXHO CHOBa BCTaBUTbL B TpaxeocTomy. YToGbl MCKMOMUTL PUCKU ANns
300pOBbA, Ha TPy6Ke B Clyyae ee yCTaHOBKM B TPAaXeOCTOMY He AOJKHO ObITb HUKAKMX
OCTaTKOB Molowiero/aesmHguumpytowero cpeacTea.

Yxon

Mocne ouncTkmM (a Npu HEOBGXOAMMOCTH 1 Nocrne Ae3nHdeKLMK), a Takke Nocne NpoTupaHus
Tpy6K1 HeoBXoAMMO CMasaTb HapyXHyl MOBEPXHOCTb BHELUHEN KaHIMW (3a UCKIoYeHneM
BHELLHEN KaHIONM C MaHXeToN HU3KOro JaBrneHusi), obpaboTaB ee Macrom Ans CToMbl, Ans
npuaaHusa cnocobHOCTU K CKOMbXKEHWIo . TeM cambiM obecneqnBaeTcs HaaeXHoe CKoNbXeHne
npuv BBEAEHWW, @ PErynsipHbIA YXO MOMOraeT COXpaHWTb 3MacTUYHOCTb MaTepuana BHeLIHewn
KaHtonm.

Crepunusauus

Tpaxeoctomuyeckne Tpy6ku Optima® nocTaBnAOTCS B CTEPUIIbHOW ynakoBKe U SBASAIOTCS
MHOMBUAYanbHBIM M3Aenvem Ans ogHoro nauveHTa. CTepunbHOCTb rapaHTMpoBaHa TOMbKO
npu yCroBWW, YTO HEBCKPbITasi ynakoBka He MOBpeX[eHa U YTO CPOK roAHOCTU He WUCTeK.
MoBTOpHas cTepunuaauysi HegonycTuva.

BHUMAHMUE!

KaTteropuuecku 3anpeleHo ucnonb3oBaTb TPYGKM B criyyae, €CniM HapyweHa ux
McnpaBHOCTbL NUGO MMEIKTCS NMOBPEXAEHUsi, KaK TO OCTPble Kpasi UNU TpeLiuHbl, B
NPOTUBHOM crly4ae BO3MOXHO MOBPEXAEHUE CIIM3UCTON OGOMNMOYKU AblIXaTeNbHbIX
nyTeu.

MoBpexaeHHble TPYOKN Henb3s NPUMEHATL, UX HEOGXOAUMO OTNPaBUTL B YTUIb.
PerynsipHbIii KOHTPONb NO3BONSAET U3bexaTb onacHocTen!

CpoOK rogHOCTU, XpaHeHue

Tpaxeoctomuyeckue Tpy6ku Optima® SBNATCS WHAVWBMAYANbHLIM W3OEnMeM Ans OAHOro
nauueHTa.

Cpok rogHocTu TpaxeocToMuyeckux Tpybok Optima® obycrnoBneH MHOXECTBOM (hakTOpOB.
Tak, pelatoliee 3HayeHne MOryT UMETb COCTaB CEKpeTa, TLLATerbHOCTb OYUCTKU U Apyrve
acnekTbl.

Mbl pekomeHpyem npou3BoauTb 3ameHy Tpybku yepe3 29 AHen (C MOMEHTA BCKPbITUS
yNaKkoBKw).

[ina TpaxeocTtomuieckux Tpy6ok Optima®c MaHXETON HU3KOTo AaBMNeHUs 3TO CPOK HEOBXOANMO
cobntofatk B 0653aTenbHOM Nopsiake.

[Ona TpaxeocTomuyeckux Tpy6ok Optima® 6e3 MaHXeTbl HU3KOrO AABMEHUst NPy YCroBUM
04eHb XOPOLLETO YX0Aa OXKMAAEMbIN CPOK TOAHOCTH MOXHO YBENMYUTbL U MCNONb30BaTh TPYOKY
B TeyeHue Gonee 29 aHen. Camoe nosgHee Mo UCTEYEHUM 6 MecsiLleB TPaxeoCTOMUYECKYIO
Tpybky Optima® 6e3 MaHXeTbl HU3KOro AaBneHus HeobXOAMMO 3aMEHWUTb Ha HOBYHD
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TpaxeocTomuyeckyto  Tpybky Optima®. OtpaboTaHHble TpaxeocTOMUYECKUE  TPyGKM
HeobXxoaAMMO He3aMeanMTENbHO YTUNM3NPOBaTL HAaaNeXaLmM o6pasom.

[ins 6ecnepeboiiHoro oGecneyeHnst HAaCTOATENbHO PEKOMEHAYeTCA UMETb B 3anace He MeHee
[IBYX CMEHHbIX TPAaXeoCTOMUYECKUX TPYGOK.

Hewucnonb3oBaHHble TPyBku HEOBXOAMMO XpaHWTb B CyXOM, 3alUMLLEHHOM OT COMHEYHbIX
nyyeit u/Mnu oT xapbl MecTe.

FapanTtusa

Mbl HeceM OTBETCTBEHHOCTb 3a OTCYTCTBME AedeKTOB MOCTaBNAeMbIX W3AEeNUA B pamkax
Hawmx O6Lmx kommepyeckux ycnosuit (OKY). OKY pacnevataHbl Ha HaLLIMX KOMMEPYECKUX
[OKyMeHTax, a Talkke NpeAcTaBneHbl Ha HaleM cainTe no agpecy www.primed-halberstadt.de.
PeMOHTHble ¥ WHble paboTbl C TPaxeoCTOMUYECKUMMU TpybGkaMu MOryT MpOBOAUTLCS
VCKIOYMTENbHO cneunanuctamu komnanmm Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH. B
cryyae HecobnofeHns ykasaHuil rapaHTust aHHynupyercs!

MoBTOpHOE NpUMeHeHue/ wHaMBuAayaribHoe usaenuve ans ogHoro naumeHTa

BHUMAHMUE!

TpaxeocToMuyeckme TPyOKM SABRAIOTCA WMHAMBUAYaNbHbLIM U3fenvMeM ANs OJHOro
nauueHTa u, crnegoBaTenbHO, NpeAHa3HauYeHb! ANsi NPUMEHeHUSt OQHUM e QUHCTBEHHbIM
naumeHToMm. Jllo60e NOBTOPHOE NPpMMEHeHNe APYrMM NauMeHTOM, a TaKkke NoAroToBKa K
NOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO He[oMYCTUMbI.

Katanor/npuHagnexHoctun

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH cneuunanuaupyetcs Ha noctaBke BCrioMoraTterbHbIX
CpeAcTB Ansi MauMeHTOB C TPaxeoCTOMOW W nocre napuHraktomun. O3HakoMUTbCs C
nocTaBnsemMbIMi U3OENVAMU MOXHO B Hallem KaTtanore npoaykuum, KOTopbli Bbl MoxeTte
BGecnnaTHo 3anpocuTb Y HaC Uy 3arpy3uTb No cebinke www.primed-halberstadt.de

MpousBoauTensb/cooTBeTCTBUE

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strale des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Ten.: +49 (0)39 41) 668 - 6

dakc: +49 (0)39 41) 24565

On. noyta: primed@primed-halberstadt.de
WHTepHeT: www.primed-halberstadt.de

Mpon3BoauTenb coxpaHsieT 3a cobol NpaBo Ha BHECEHWE M3MEHEHUN B u3fenus B nioboe
Bpemsi.
Optima® aensieTcsa 3aperncTprpoBaHHoii Mapkoi komnanum Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH.

Wapnenuve «CaenaHo B lepmaHumn»
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