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DURATWIX®JUNIOR TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Fahl® Trachealkanulen. Die Gebrauchsanweisung dient der Infor-
mation von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten
Handhabung von Fahl® Trachealkantilen.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts
sorgfiltig durch!

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

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

IIl. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkanilen mit Cuff sind nach Tracheostomien jeder Ursache immer dann indiziert,
wenn eine Abdichtung zwischen Tracheawand und Kantile erforderlich ist.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte missen bei Erstgebrauch durch
einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal / Medizinprodukteberater vorgenom-
men werden.

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

1ll. WARNUNGEN

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

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

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

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

Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und damit ausschlieBlich fiir die Anwen-
dung bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

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

Die Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser (Laserthe-
rapie) oder elektrochirurgischer Gerate eingesetzt werden. Beim Auftreffen des La-
serstrahls auf die Kaniile sind Beschadigungen nicht auszuschlieBen.

Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der Trachealkaniile
stets der Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkaniile zum Einfiihren be-
reitzuhalten. Die Ersatzkaniile muss unverziiglich eingesetzt werden, noch bevor mit
der Reinigung und Desinfektion der gewechselten Kaniile begonnen wird.

IV. KOMPLIKATIONEN

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

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




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

ACHTUNG!
Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kaniilenvarianten ohne Cuff verwenden!

VL. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen KaniilengroRe sollte durch den behandelnden Arzt oder geschul-
tes Fachpersonal erfolgen.

Bei Gebrauch der Fahl® Trachealkantiilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch
z.B. Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verrin-
gerten Haltbarkeit filhren kénnen. In diesem Fall ist ein sofortiger Austausch vorzunehmen.
Zur Sicherstellung einer lickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen immer mindes-
tens zwei Ersatzkantlen zur Hand zu haben.

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Veranderungen an der Trachealkanile
oder kompatiblen Zubehérteilen vor. Bei Beschadigungen miissen die Produkte sofort fach-
gerecht entsorgt werden.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

DURATWIX® JUNIOR Trachealkantilen sind Einpatientenprodukte und fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

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

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

Die DURATWIX® JUNIOR ist aufgrund der anatomischen Verhaltnisse bei Kindern mit einer
Verlangerung zum Universalansatz ausgestattet um eine bessere Voraussetzung fiir die
Konnektierung zu ermdéglichen.

Die Fahl® Trachealkantlen dirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem
weiteren Patienten verwendet werden.

DiedPackung beinhaltet 1 Kanile, die steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert
wurde.

Die Kanilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.
Zwei seitliche Befestigungsésen ermdglichen die Fixierung eines Kaniilentragebandes.

HINWEIS MRT
ACHTUNG!

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

Die MRT ist eine diagnostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und
Gelenke mit Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische Gegenstédnde kénnen
in das Magnetfeld herein gezogen werden und durch ihre Beschleunigung Veranderun-
gen auslésen. Zwar ist die Metallfeder extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier
Wechselwirkungen nicht ausschlieRen, die zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen oder zu
Fehlfunktion oder Beschadigungen der eingesetzten technischen Geréate sowie der Kani-
le selbst fiihren kénnten. Wir empfehlen, sofern zum Offenhalten des Tracheostomas das
Tragen einer Trachealkaniile indiziert ist, anstelle der Trachealkantile mit Cuff in Absprache
mit dem behandelnden Arzt eine metallfreie Trachealkandle fir die Dauer der Behandlung
mit MRT einzusetzen.

ACHTUNG!

Benutzen Sie keine Trachealkaniile mit Cuff, wenn eine Kernspin-/Magnetreso-
nanztomographie MRT durchgefiihrt wird!

1. Kaniilenschild

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

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkantilen mit HalteGsen ist zusatzlich ein Kantlentrage-
band enthalten. Mit dem Kanulentrageband wird die Trachealkanile am Hals fixiert.

Auf dem Kanulenschild sind die GréRenangaben aufgebracht.

Die im Lieferumfang enthaltene Einfiihrhilfe (Obturator) erleichtert das Legen der Kanlile.
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Bitte lesen Sie sorgféltig die dazugehérige Gebrauchsanweisung des Kanlilentragebandes,
wenn sie dieses an bzw. von der Trachealkaniile befestigen/bzw. entfernen.

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantilenzubehér.

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

3. Kaniilenrohr

Daf? Kaniilenrohr grenzt unmittelbar an das Kaniilenschild und fiihrt den Luftstrom in die
Luftréhre.

Der seitlich im Kaniilenrohr verlaufende Rontgenkontraststreifen ermdglicht eine réntgeno-
logische Darstellung und Positionskontrolle.

3.1 Cuff

Bei den Produktvarianten mit Cuff schmiegt sich die sehr diinnwandige und groRvolumige
Cuff gut an die Trachea an und stellt bei korrekter Befiillung eine zuverldssige Abdichtung
sicher. Der Cuff lasst sich wie ein Ballon aufpumpen. Uber den kleinen Kontrollballon am
Fllschlauch lasst sich erkennen, ob sich die Kantile im geblockten (befiillten) oder ungeb-
lockten Zustand befindet.

Der Cuff selbst wird lber einen Schlauch mit Einwegventil und Kontrollballon befillt.

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und des Cuffs (falls vorhanden)

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

Fillen Sie den Cuff und beobachten Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall einstellt.

Der Cuffdruck variiert von Patient zu Patient und sollte durch medizinisches Personal an-
hand der individuellen Gegebenheiten des Patienten bestimmt werden.

Es sollte im Beobachtungszeitraum zu keinem wesentlichen Druckabfall in dem Cuff kom-
men.

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

ACHTUNG!

Anzeichen fiir eine bestehende Undichtigkeit des Cuffs (Ballon) kdnnen u.a. sein:
« AuBerlich erkennbare Beschadigungen am Ballon (Locher, Risse u.a.)

« Spiirbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon

« Wasser in Zuleitungsschlauchen zur Kaniile (nach Reinigung!)

* Wasser im Cuff (nach Reinigung!)

* Wasser im Kontrollballon (nach Reinigung!)

* Kein Hustenreiz, wenn Druck auf den Kontrollballon ausgeiibt wird

ACHTUNG!

Bei der Priifung des Ballons, bei Einsetzen, Entnahme oder Reinigung der Kaniile auf
keinen Fall scharfe oder spitze Gegenstande wie z.B. Pinzetten oder Klemmen benut-
zen, da diese den Ballon beschédigen oder zerstéren konnten. Sollte eines der o.g.
Undichtigkeits-Anzeichen erkennbar sein, darf die Kaniile auf keinen Fall eingesetzt
werden, da die Funktionstiichtigkeit nicht mehr gegeben ist.

3.2 Obturator

Bitte priifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile, ob sich der Obturator leicht aus der
Kantile entfernen I&sst!

Nachdem Sie die Leichtgangigkeit des Obturators Uberpriift haben, schieben Sie fir das
Einsetzen der Trachealkaniile den Obturator wieder zuriick in die Kaniile.

Die Einfuhrhilfe dient zur Stabilisierung der Trachealkanile beim Einfiihren in das Tracheo-
stoma.

VORSICHT!

Beachten Sie daher die speziellen Produkthinweise, Indikationen sowie Gegenanzei-
gen in der Gebrauchsanleitung und kldren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im
Vorfeld mit Ihrem behandelnden Arzt.




VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fir den Arzt

Die passende Kanile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal / Medizinpro-
dukteberater ausgewahlt werden.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und des bestmdglichen Ein- und Ausatmens ist
jeweils eine an die Anatomie des Patienten angepasste Kaniile zu wahlen.

Fiir den Patienten

ACHTUNG!

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

Untersuchen Sie sorgfiltig die Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die Ver-
packung nicht verandert oder beschéadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Packung beschadigt wurde.

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

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

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

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

Das Kantlenschild bzw. das trichterférmige Gehause (Haltering) darf nicht in das Tracheo-
stoma hineingeschoben werden. Achten Sie darauf, dass sich dieses stets auBerhalb des
Tracheostomas befindet (siehe Bild 2).

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkaniile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder
durch Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kaniile herausgenommen und gereinigt
werden.

Alle beschéadigten Trachealkaniilen sind wegzuwerfen.

WARNUNG!

Patienten miissen im sicheren Umgang mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes
Fachpersonal eingewiesen sein.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

Falls ein Obturator zum Einsatz kommen soll, ist dieser zunéchst vollstandig in das Ka-
nilenrohr einzufiihren, so dass der Bund am Griffstlick des Obturators auf dem &uReren
Rand des 15 mm-Konnektors aufliegt. Die Olivenspitze ragt dabei Uber die Kaniilenspitze

(proximales Kanilenende) hinaus. Wéhrend des gesamten Vorgangs ist der Obturator in
dieser Position zu halten.

Bei Trachealkaniilen mit Cuff beachten Sie besonders folgende Punkte:

Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile auch den Cuff (Ballon) — dieser muss
frei von jeglichen Beschadigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdichtung ge-
wahrleistet ist. Wir empfehlen daher vor jedem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung (siehe
Abschnitt VII, 3.1.1). Der Ballon muss vor dem Einfiihren der Kaniile vollstandig entleert
sein (siehe Bild 7b)! Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des
Tracheostomas darauf, dass die Kaniile, insbesondere der Cuff, nicht durch Reibung be-
schadigt wird.

AnschlieBend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kanilenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkantile zu erhéhen und dadurch das Einflihren in die Tra-
chea zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuBenrohres mit einem OPTIFLUID®
Stomadl-Tuch (REF 31550), das eine gleichmaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Ka-
nilenrohr ermdglicht (siehe Bild 4a und 4b) oder dem FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
Tube (REF 36100) bzw. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Sofern Sie das Einsetzen der Kaniile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handha-
bung, indem Sie die Fahl® Trachealkantilen vor einem Spiegel einfihren.




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

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

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich (Tracheosprei-
zer, REF 35500), die eine gleichmaRige und schonende Spreizung des Tracheostomas,
z.B. auch in Notfallen bei kollabierendem Tracheostoma, erméglichen (siehe Bild 6).
Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen darauf, dass die Kanile
nicht durch Reibung beschadigt wird.

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

Schieben Sie die Kaniile weiter in die Trachea.

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

Fur den Fall, dass ein Obturator verwendet wird ist dieser unverztiglich aus der Tracheal-
kaniile zu entfernen.

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

1.1 Fiillen des Cuffs (falls vorhanden)

Zum Fllen des Cuffs wird iber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des

Zufiihrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgerates ein definierter Druck in die

Manschette gegeben.

Der Cuffdruck variiert von Patient zu Patient und sollte durch medizinisches Personal an-

hand der individuellen Gegebenheiten des Patienten bestimmt werden.

Fillen Sie den Cuff entsprechend des zuvor bestimmten Cuffdrucks und vergewissern Sie

sich, dass Uber die Kanlile eine ausreichende Luftzufuhr erfolgt.

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

Wird die gewiinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten

gre;névolumen nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kaniile gréReren Durchmessers in-
iziert.

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

ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

Bei langerfristiger Uberschreitung des Maximaldruckes kann die Schleimhautdurch-
blutung beeintrachtigt werden (Gefahr von ischamischen Nekrosen, Druckulzera,
Tracheomalazie, Trachealstenose, Pneumothorax). Bei beatmeten Patienten sollte
der vom Arzt festgelegte Cuffdruck nicht unterschritten werden, um einer stillen As-
piration vorzubeugen. Zischende Gerausche im Bereich des Ballons, insbesondere
beim Ausatmen, zeigen an, dass der Ballon die Trachea nicht ausreichend abdichtet.
Lasst sich die Trachea mit den vom Arzt festgelegten Druckwerten nicht abdichten,
sollte die gesamte Luft aus dem Ballon wieder abgezogen und der Blockungsvor-
gang wiederholt werden. Gelingt dies bei Wiederholung nicht, empfehlen wir die
nachst groRere Trachealkaniile mit Ballon zu wéhlen. Bedingt durch die Gasdurch-
lassigkeit der Ballonwandung ldsst der Druck des Ballons grundsatzlich mit der Zeit
etwas nach, kann aber bei Gasnarkosen auch ungewollt ansteigen. Eine regelmaRige
Druckiiberwachung wird daher dringend empfohlen.

Der Cuff darf keinesfalls zu stark mit Luft befiillt werden, da dies zu Schaden an der
Tracheawand, Rissen im Cuff mit anschlieRender Entleerung oder Verformung des
_Cltn‘fs fithren kann, wodurch eine Blockierung der Atemwege nicht ausgeschlossen
ist.

VORSICHT!

Waéhrend einer Anasthesie kann aufgrund von Distickstoffoxid (Lachgas) der Cuff-
druck ansteigen/abfallen.




2. Herausnehmen der Kaniile
VORSICHT!
Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme- und Feuchtigkeitsaustau-

scher) miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Trachealkaniilen herausge-
nommen werden.

ACHTUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
kann das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren)
und dadurch die Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue
Kaniile zum Einsatz bereitgehalten und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden
Sicherung der Luftzufuhr kann ein Tracheospreizer (REF 35500) verwendet werden.
Vor Herausnahme der Trachealkaniile muss der Cuff entleert werden. Die Herausnah-
me sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.

ACHTUNG!

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

Vor Entliften des Ballons mittels Spritze und Herausnahme der Kanile muss zunachst der
Trachealbereich oberhalb des Ballons durch Absaugung von Sekreten und Schleim gerei-
nigt werden. Bei bewusstseinsklaren Patienten mit erhaltenen Reflexen wird empfohlen,
den Patienten abzusaugen bei gleichzeitigem Entblocken der Trachealkanile. Die Absau-
gung erfolgt mit einem Absaugkatheter, der durch das Kanilenrohr bis in die Trachea ein-
gefuhrt wird. So erfolgt das Absaugen problemlos und patientenschonend und Hustenreiz
und die Gefahr einer Aspiration werden minimiert.

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

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

Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkanilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf er-
folgen. Fassen Sie dabei die Kaniile seitlich am Kaniilenschild bzw. am Gehause an (siehe
Bild 7).

Entfernen Sie die Trachealkantlen vorsichtig.

IX. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

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

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

X. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkanllen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht tiberschreiten.

Die Haltbarkeitsdauer einer Kaniile wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen z.B.
die Zusammensetzung des Sekrets und andere Aspekte von entscheidender Bedeutung
sein.

Beschadigte Kanllen missen sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG!

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, sowie Re-
paraturen an der Kaniile diirfen nur durch den Hersteller selbst oder von Unterneh-
men vorgenommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich schriftlich
autorisiert sind! Unfachmannisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen kon-
nen zu schweren Verletzungen fiihren.

XI. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tbernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfélle, die in eigenmachtigen Produktanderungen oder unsachgemalem
Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.




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

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

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zusténdigen
Bel?éjrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH erfolgen ausschlieBlich geman den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); die-
se kénnen Sie direkt bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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

|. FOREWORD

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

Il. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

Tracheostomy tubes with cuff are always indicated after tracheostomy has been performed
for any cause if the cannula needs to be sealed against the wall of the trachea.

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

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

1ll. WARNINGS

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

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

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

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

When the tracheostomy tubes are inserted or removed, this can lead to irritations,
coughing or slight bleeding. If bleeding persists, consult your doctor immediately!
Tracheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient
only.

Do not re-use with another patient. Do not reprocess for re-use by another patient.
Do not use tracheostomy tubes during laser treatment (laser therapy) or with electro-
surgical devices! Contact with a laser beam may damage the tube.

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before
removing the tracheostomy tube and a replacement tube must be kept ready for in-
sertion. The replacement tube must be inserted immediately, even before cleaning
and disinfecting the changed tube.

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

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

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

V. CONTRAINDICATIONS

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

CAUTION!

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




VI. PRECAUTIONS

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

When using Fahl®tracheostomy tubes, the products may become infected for instance with
yeast (Candida), bacteria or the like, which may lead to the material becoming cloudy and
its service life being shortened. Should this occur, the tube must be replaced immediately.
We highly recommend always keeping at least two replacement tubes on hand to ensure
continuous supply.

Do not perform any type of adjustment, repair or alteration on a tracheostomy tube or com-
patible accessories. [f a product is damaged, it must be discarded immediately.

VIl. PRODUCT DESCRIPTION

DURATWIX® JUNIOR Tracheostomy tubes are single-patient products and are intended
for single use.

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

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

Due to the anatomical situation in children, the DURATWIX® JUNIOR tracheostomy tube
is equipped with an extension to the universal connector in order to improve conditions for
connection.

{-fahtl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another pa-
ient.

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

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

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

MRT (MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY) INFORMATION

CAUTION!

Since the tracheostomy tubes with cuff have a small metal spring in the non-return
valve of the pilot balloon with inflation tube, the tracheostomy tube with cuff must not
be used while an MRI (magnetic resonance imaging) examination is being performed.
MRT is a diagnostic imaging technique in which inner organs, tissues and joints are depicted
with the help of magnetic fields and radio waves. Metallic objects can be drawn into the
magnetic field and can induce changes by their acceleration. Although the metal spring is
extremely small and lightweight, interactions that could give rise to health impairments or to
malfunction or damage of the technical equipment used or of the tracheostomy tube itself
nevertheless cannot be ruled out in this context. If wearing a tracheostomy tube is indicated

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

CAUTION!

Do not use a tracheostomy tube with cuff while a nuclear magnetic imaging/MRI exa-
mination is being performed!

1. Neck flange

A particular feature of the Fahl® tracheostomy tube is the specially shaped neck flange,

which is designed to fit the anatomy of the neck.

All Fahl®tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube holder. The

tube holder secures the tracheostomy tube to the neck.

The size specifications are printed on the neck flange.

;I't?:)e insertion aid (obturator) included in delivery facilitates insertion of the tracheostomy
ube.

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

Ensure that the Fahl®tracheostomy tube is placed in the tracheostoma without tension and

the position is not changed when fastening the tube holder.

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

The cannula tube borders directly on the neck flange and directs the airflow into the trachea.
The X-ray contrast strip in the tube that runs along the side allows the tube to be depicted
radiographically and the position of the tube to be checked.

3.1 Cuff

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

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

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

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

Fill the cuff and observe whether a spontaneous pressure drop occurs.

The cuff pressure varies from patient to patient and should be determined by medical per-
sonnel based on the individual circumstances of the patient.

There should be no substantial drop in pressure in the cuff during the observation period.
This leakproofness test must also be performed prior to every renewed insertion (e.g. after
cleaning the tracheostomy tube) (see picture 7c).

CAUTION!

The following are pc signs ir ting leakages in the cuff (balloon):

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

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

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

« Water in the cuff (after cleaning!)

« Water in the pilot balloon (after cleaning!)

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

CAUTION!

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

3.2 Obturator

Please check whether the obturator can easily be removed from the cannula before inser-
ting the tracheostomy tube!

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

The insertion aid serves to stabilise the tracheostomy tube during insertion into the tra-
cheostoma.

CAUTION!

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

VIil. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

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

_Sele%t a ttl),lbe that fits the patient’s anatomy to optimise comfort and ventilation (breathing
in and out).




For the Patient

CAUTION!

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

CAUTION!

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

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

It is advisable to use sterile disposable gloves.

Carefully examine the tube before first use to make sure that it is not damaged and that
there are no loose parts.

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

The neck flange respectively the funnel-shaped housing (retainer ring) must not be inserted
into the tracheostoma. Make sure that it is always outside the tracheostoma (see picture 2).
If secretion collects in the lumen of the Fahl®tracheostomy tube or stoma button and cannot
be removed by coughing or aspiration, the tube should be removed and cleaned.

Discard all damaged tubes.

WARNING!

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

1. Insertion of the tube

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

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

Remove tube from the package (see picture 4).

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

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

Then a tracheal compress is pushed onto the tracheostomy tube.

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

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

V\/r1ten ir;_jerting the Fahl®tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see
picture 5).

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

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

Make sure that the tube is not damaged by friction when using an instrument for assistance.
Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while bre-
athing in) while tilting your head slightly back (see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

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

If an obturator is used, this must then immediately be removed from the tracheostomy tube.
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The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This stabili-
ses the tube and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the tracheo-
stoma (see picture 1).

1.1 Inflating the cuff (if such exists)

The cuff is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer connection (stan-
dardised conical connection) of the inflation tube by means of a cuff pressure gauge.

The cuff pressure varies from patient to patient and should be determined by medical per-
sonnel based on the individual circumstances of the patient.

Fill the cuff according to the previously determined cuff pressure and make sure that there
is sufficient air supply through the tracheostomy tube.

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

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

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

CAUTION!

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

CAUTION!

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

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

CAUTION!

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

CAUTION!

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

If the tracheostoma is unstable, or in emergency situations (puncture/dilation tra-
cheostomy), the tracheostoma can collapse after withdrawal of the tracheostomy
tube, thereby impairing air supply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for
use in such cases and must be quickly inserted if necessary. A tracheal dilator (REF
35500) can be used for temporarily securing the air supply.

The cuff must be emptied before removing the tracheostomy tube. The head should
be tilted back slightly for removal of the tube.

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




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

Then deflate the cuff while suctioning at same time.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

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

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

Carefully remove the tracheostomy tubes.

X. STORAGE/CARE

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

We highly recommend keeping at least two replacement tubes on hand to ensure conti-
nuous supply.

XI. SERVICE LIFE

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

The maximum period of use should not exceed 29 days.

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

Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

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

XIl. LEGAL NOTICES

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

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

If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section XI, and/or
if the tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compli-
ance with the instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas
Fahl Medizintechnik-Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability,
including liability for defects.

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

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.
DURATWIX®is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Co-
logne registered in Germany and the EU member states.
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DURATWIX® JUNIOR CANULE TRACHEALE

I. PREFACE

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

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du dispositif !
Ranger le mode d‘emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter
ultérieurement.

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

Il. UTILISATION CONFORME

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

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

Les canules trachéales avec ballonnet sont indiquées pour les trachéotomies quelle qu'en
Isoit la tl:ause, quand il est nécessaire d’assurer une étanchéité entre la paroi trachéale et
a canule.

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

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

Ill. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé a la mani-
pulation et l‘utilisation sire des canules trachéales Fahl®.

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

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

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

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

Les canules trachéales sont des produits a usage unique et ne doivent donc étre
utilisées que pour un seul patient.

Il est interdit de les réutiliser sur d’autres patients et donc également de les nettoyer
le traiter en vue d‘une réutilisation sur un autre patient.

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

En cas de trachéostomie instable, il convient de s'assurer avant le retrait de la canule
trachéale de la perméabilité des voies aériennes et d'avoir a disposition une canule
de rechange préte a I'emploi. La canule de rechange doit étre utilisée immédiatement,
avant méme de procéder au nettoyage et a la désinfection de la canule remplacée.
IV. COMPLICATIONS

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

Des impuretés (contamination) de la stomie peuvent exiger le retrait de la canule, les im-
puretés peuvent aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux an-
tibiotiques.

L‘inhalation involontaire d‘une canule mal insérée exige son enlévement par un médecin.
Si des sécrétions obturent la canule, il convient d‘enlever ce dispositif et de le nettoyer.

V. CONTRE INDICATIONS

Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.
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ATTENTION !

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

VI. PRUDENCE

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

Le recours a la canule trachéale Fahl® peut entrainer la colonisation des dispositifs, par
ex. par des champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le
matériel et d'affecter sa solidité. Il convient alors de remplacer immédiatement le dispositif.
Afin d‘assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au
moins deux canules de rechange a disposition.

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

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales DURATWIX® JUNIOR sont des produits & usage unique destinés
a un seul patient.

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

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

La canule trachéale DURATWIX®JUNIOR , spécialement adaptée a I'anatomie des enfants,
est dotée d'une rallonge pour I'embout universel afin d'assurer de meilleures conditions de
connexion.

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

L‘emballage contient 1 canule sous emballage stérile et stérilisée a I'oxyde d‘éthyléne.
L’extrémité de la canule est arrondie pour éviter d'irriter la muqueuse trachéale.

Deux ceillets latéraux de fixation permettent d’attacher une laniére de fixation.
REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM

ATTENTION !

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

L’IRM est un outil de diagnostic pour la prise de vue interne des organes, tissus et articula-
tions a I'aide de champs magnétiques et d’'ondes radios. Des objets mécaniques peuvent
étre attirés dans le champ magnétique et leur accélération peut entrainer des modifications.
Bien que le ressort métallique soit trés petit et Iéger, des interactions ne sont pourtant pas
a exclure. Celles-ci pourraient avoir des effets sur la santé de I'utilisateur, entrainer des
dysfonctionnements de I'appareil utilisé et de la canule elle-méme ou bien les endommager.
Si le port d’'une canule trachéale est indiqué afin de garder I'orifice trachéal ouvert, il est
recommandé d'utiliser pendant la durée de I'lRM une canule trachéale sans métal a la place
de la canule trachéale avec ballonnet, aprés concertation avec le médecin traitant.

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

1. Collerette de la canule

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

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

Le guide d‘introduction (mandrin d‘introduction) fourni facilite I'insertion de la canule.
Veuillez lire attentivement le mode d‘emploi respectif de la laniére de fixation de canule
lorsque vous la fixez sur la canule trachéale ou la détachez.

21



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

2. Connecteurs/adaptateurs

Les connecteurs/adaptateurs servent a raccorder les accessoires de canule compatibles.
Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil
clinique, par exemple de I'état aprés laryngectomie ou trachéotomie.

3. Tube de la canule

Le tube de la canule est directement contre la collerette et conduit Iair dans les voies re-
spiratoires.

La bande latérale radio-opaque a l'intérieur du tube de la canule permet I'imagerie radiogra-
phique et le controle de position.

3.1 Ballonnet

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

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

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

L’étanchéité de la canule et du ballonnet doit étre directement vérifiée avant et aprés cha-
que utilisation, et a intervalles réguliers.

Gonflez le ballonnet et vérifiez que la pression ne baisse pas spontanément.

La pression du ballonnet varie en fonction des patients et doit étre déterminée par un profes-
sionnel de santé sur la base des circonstances individuelles du patient.

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

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

ATTENTION !

Les signes indiquant une fuite du ballonnet comprennent entre autres :

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

sifflement audible de fuite d‘air ;

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

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

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

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

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

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

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

ATTENTION !

Par conséquent, il convient de respecter les remarques spéciales sur le dispositif, les
indications et contre-indications spécifiées dans le mode d’emploi et de s’assurer au
préalable avec le médecin traitant que le dispositif peut étre utilisé.
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VIII. INSTRUCTIONS DINSERTION ET D‘EXTRACTION D‘UNE CANULE

Pour le médecin

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

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

Pour le patient

ATTENTION !

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

ATTENTION !

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

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

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

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

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

La collerette de la canule ou le boitier en forme d’entonnoir (bague de maintien) ne doit
pas étre introduit(e) dans I'orifice trachéal. Veiller donc a ce qu'il/elle se trouve toujours a
I'extérieur de I'orifice (voir image 2).

Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et qu'elles ne
sont Ipas évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d‘extraire et de nettoyer la
canule.

Toute canule trachéale endommagée doit étre mise au rebut.

AVERTISSEMENT !

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

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

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

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

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

Respecter les points suivants pour les canules trachéales avec ballonnet :

Avant l'insertion de la canule trachéale, vérifier aussi que le ballonnet est exempt de toute
détérioration et ne fuit pas, afin d’assurer I'étanchéité requise. Pour cette raison, nous re-
commandons d'effectuer un test d'étanchéité avant chaque insertion (voir paragraphe VII,
3.1.1). Le ballonnet doit étre entierement dégonflé avant I'insertion de la canule (voir image
7b) ! Si un accessoire est utilisé pour écarter la trachéostomie, veiller a ce que le frottement
n’endommage pas la canule, spécialement le ballonnet.

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

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est
recommandé de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID®
(REF 31550), qui permet une répartition homogene de 'huile pour stomies sur le tube de la
canule (voir image 4a et 4b).

Si I'utilisateur procéde lui-méme a linsertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation
sera facilitée si elle est exécutée face a un miroir.

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

De I'autre main, I'utilisateur peut écarter légérement les bords de I'orifice trachéal pour faci-
liter la pénétration de I'extrémité de la canule.
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Des accessoires spéciaux (écarteur trachéal REF 35500) sont disponibles pour permettre
I'écartement régulier et atraumatique des bords de l'orifice trachéal, ainsi que dans les cas
d’'urgence, par exemple de collapsus de I'orifice trachéal (voir image 6).

Pour utiliser un accessoire d’écartement, il convient de vérifier que le frottement n’'endom-
mage pas la canule.

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

Continuer d'enfoncer la canule dans la trachée.

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

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

1.1 Gonflage du ballonnet (le cas échéant)

Pour gonfler le ballonnet, appliquez une pression définie au moyen d’'un manometre a bal-
lonnet raccordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de gonflage.

La pression du ballonnet varie en fonction des patients et doit étre déterminée par un profes-
sionnel de santé sur la base des circonstances individuelles du patient.

Gonfler le ballonnet a la pression préalablement définie et s’assurer qu'il existe une ventila-
tion suffisante dans la canule.

Toujours vérifier que le ballonnet ne présente aucun dommage et fonctionne parfaitement.
Si I'on ne parvient pas a obtenir I'étanchéité souhaitée aprés des essais répétés avec le
volume maximal indiqué, il est possible d’utiliser une canule d’'un diametre plus important.
Contréler régulierement, donc au moins toutes les 2 heures que la pression du ballonnet
est correcte.

ATTENTION !

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

ATTENTION !

En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, I‘irrigation sanguine des
muqueuses peut étre affectée (danger de nécroses ischémiques, d‘ulcére de pres-
sion, de trachéomalacie, de sténose trachéale, de pneumothorax). Pour les patients
ventilés, il convient de ne pas dépasser la pression de ballonnet spécifiée par le mé-
decin afin de prévenir tout risque d‘aspiration silencieuse. Des sifflements au niveau
du ballonnet, spécialement lors de I‘expiration, indiquent que le ballonnet n‘assure
pas une étanchéité de la trachée. S‘il n‘est pas possible de bloquer la trachée a la
pression définie par le médecin, entiérement dégonfler le ballonnet et répéter la pro-
cédure de gonflage. Si le probléeme persiste, nous recommandons d‘opter pour la
canule trachéale avec ballonnet d‘une taille supérieure. En raison de la perméabilité
au gaz des cloisons du ballonnet, la pression diminue légérement avec le temps,
mais elle peut aussi augmenter involontairement dans le cas de narcoses aux gaz. Il
est donc vivement recommandé d‘exercer une surveillance réguliére de la pression.

Il ne faut jamais surgonfler le ballonnet, car ceci pourrait provoquer une lésion de la
paroi trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du ballon-
net, risquant d’entrainer une obstruction des voies respiratoires.

ATTENTION !

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

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

Avant I‘extraction de la canule trachéale Fahl®, il convient d‘enlever les accessoires
tels ql;e valve de stomie trachéale ou ECH (filtres de réchauffement ou d‘humidifi-
cation).
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ATTENTION !

Si l'orifice trachéal est instable ou en cas d’urgence (orifice ponctionné ou dilaté), il
peut s’affaisser (collaber) apres le retrait de la canule et entraver le passage de I’air.
Il faut donc avoir une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapide-
ment dans ce cas. Un écarteur trachéal (REF 35500) peut étre utilisé pour assurer la
ventilation pendant ce temps.

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

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

Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d'abord net-
toyer la zone trachéale au dessus du ballonnet en aspirant les sécrétions et le mucus.
Pour les patients conscients aux réflexes intacts, il est recommandé d‘aspirer tout en déblo-
quant la canule trachéale. L‘aspiration est réalisée avec un cathéter d‘aspiration introduit
par le tube de la canule jusque dans la trachée. L‘aspiration s‘effectue alors aisément et en
douceur pour le patient en minimisant I'envie de tousser et le danger d‘aspiration.

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

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

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl®:

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

X. STOCKAGE/ENTRETIEN

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

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

XI. DUREE D’UTILISATION

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

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

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

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et perforations, ainsi que
les réparations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou une
entreprise expressément autorisée par le fabricant ! Toutes les manipulations de ce
genre réalisées par des non spécialistes sur les canules trachéales peuvent provo-
quer de graves blessures.

XIl. MENTIONS LEGALES

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

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute res-
ponsabilité en cas de dommages causés par les modifications des canules, spécialement
a la suite de réductions de longueur et perforations, ou par des réparations, si ces modi-
fications ou réparations n‘ont pas été effectuées par le fabricant. Ceci s'applique autant
aux dommages causés sur les canules qu‘a tous les dommages consécutifs en résultant.
Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point XI
et/ou tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage des canules
non conforme aux instructions de ce mode d‘emploi, libére la société Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité des vices de
fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

25



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

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

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

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

Cannula senza controcannula

Cannula con connettore di 15 mm (UNI) -

Cuffia

Otturatore

Fascia di fissaggio cannula inclusa

Per ventilazione assistita

Adatto per TRM

Ideale per i bambini

Data di produzione

Produttore

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per 'uso

Numero di lotto

Numero di articolo

Sterilizzazione mediante ossido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce solare

Limiti di temperatura

Dispositivo medico
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CANNULE TRACHEALI DURATWIX®JUNIOR

I. PREMESSA

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

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni
per l‘uso!

Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare
in futuro.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché
contiene informazioni importanti sul prodotto!

Il. USO PREVISTO

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

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

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

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e l'inserimento dei
prodotti avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.
L‘utilizzatore deve essere istruito dal personale specializzato sul sicuro utilizzo e
sulla corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Ill. AVWERTENZE

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

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

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

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite
immediatamente. L‘impiego di una cannula difettosa pud provocare danni alle vie
respiratorie.

Durante I‘inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irri-
tazioni, tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti consultare
immedi ite il medico!

Le cannule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente
su un solo paziente.

Non é ammesso pertanto alcun riutilizzo su altri pazienti, tanto meno il ricondiziona-
mento in vista di un riutilizzo su altri pazienti.

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

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre
sempre mettere in sicurezza la via respiratoria e tenere a portata di mano una cannula
sostitutiva gia pronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immedi-
atamente, ancor prima di iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

IV. COMPLICANZE

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

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

L‘aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la rimozione
del dispositivo da parte di un medico. Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre
rimuoverla e pulirla.
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V. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se il paziente é allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!

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

V1. MISURE PRECAUZIONALI

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

Durante I'uso, le cannule tracheali Fahl® possono essere soggette a colonizzazione, ad es.
a causa di funghi dei lieviti (Candida), batteri, o altri patogeni, che possono opacizzare il
materiale e ridurne la durata. In questi casi occorre sostituire tempestivamente la cannula.
Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre
di almeno due cannule di ricambio.

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

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali DURATWIX® JUNIOR sono prodotti monopaziente e monouso.

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

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

Date le particolari caratteristiche anatomiche nei bambini, la cannula tracheale DURATWIX®
JUNIOR e provvista di una prolunga per l'attacco universale per consentire una migliore
connessione.

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

La confezione contiene 1 cannula, che ¢ stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido
di etilene (EO).

Lﬁast{emité della cannula € arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa tra-
cheale.

Due fori laterali consentono l'inserimento di una fascia di fissaggio della cannula.

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con cuffia presentano una piccola molla in metallo nella valvo-
la di non ritorno del palloncino di controllo con tubo di riempimento, pertanto non
?_Ig&/&r)\o essere utilizzate durante I'esecuzione di tomografie a risonanza magnetica
La TRM & una tecnica diagnostica utilizzata per la rappresentazione degli organi interni,
dei tessuti e delle articolazioni con l'ausilio di campi magnetici e onde radio. Gli oggetti
metallici possono essere attirati nel campo magnetico e provocare danni a causa della loro
accelerazione. La molla in metallo & estremamente piccola e leggera, tuttavia non sono da
escludersi interazioni che potrebbero compromettere lo stato di salute del paziente oppure
provocare malfunzionamenti o danni alle apparecchiature tecniche impiegate o addirittura
alla stessa cannula. Qualora sia indicata una cannula tracheale per mantenere pervio il
tracheostoma, per tutta la durata del trattamento con TRM si raccomanda di utilizzare con il
consenso del medico curante una cannula tracheale priva di metallo al posto della cannula
tracheale cuffiata.

ATTENZIONE!

Non utilizzare cannule tracheali con cuffia durante I'esecuzione di tomografie a riso-
nanza magnetica (TRM)!

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl®¢ la placca di forma speciale, che ripro-
duce I'anatomia della faringe.

Tutte le cannule tracheali Fahl® con fori includono in dotazione anche una fascia di fissaggio
della cannula. Tale fascia permette appunto di fissare al collo la cannula tracheale.
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Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

L'ausilio di inserimento (otturatore) fornito in dotazione facilita I'inserimento della cannula.
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso della fascia di fissaggio della cannula quando la
si applica o la si stacca dalla cannula tracheale.

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

Il ctqglr]ettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano com-
patibili.

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

3. Tubo della cannula

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

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

3.1 Cuffia

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

La cuffia viene gonfiata tramite un tubo con valvola a una via e palloncino di controllo.

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

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

Riempire la cuffia e osservare se si instaura una spontanea riduzione della pressione.

La pressione della cuffia varia da paziente a paziente e deve essere stabilita dal personale
medico tenendo conto delle caratteristiche individuali di ciascun paziente.

Neflrperiodo di osservazione non devono verificarsi sostanziali riduzioni della pressione nella
cuffia.

Questo controllo della tenuta va effettuato anche prima di ogni nuovo utilizzo (ad es. dopo
la pulizia della cannula) (vedere fig. 7c).

ATTENZIONE!

Possibili segnali di una mancata tenuta della cuffia (palloncino) possono essere:
danneggiamenti riconoscibili esternamente sul palloncino (fori, incrinature, ecc.)
sibilo percepibile a causa della fuga di aria dal palloncino

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

presenza di acqua nella cuffia (dopo la pulizia!)

acqua nel palloncino di controllo (dopo la pulizia!)

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

ATTENZIONE!

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

3.2 Otturatore
Primadiutilizzarelacannulatrachealecontrollaresel'otturatoresiestraefacilmentedallacannula.

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

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

30



ATTENZIONE!

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

VIII. ISTRUZIONI PER L‘INSERIMENTO E LA RIMOZIONE DI UNA CANNULA

Per il medico

La cannula idonea deve essere selezionata da un medico o dal personale specializzato
qualificato.

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

Per il paziente

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

ATTENZIONE!

Esaminare accuratamente la confezione sterile per accertarsi che non sia alterata o
danneggiata. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data
di scadenza.

Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

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

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in
revisione.

Non spingere la placca della cannula o I'alloggiamento a forma di imbuto (anello di bloc-
caggio) all'interno del tracheostoma. Accertarsi che essa/o rimanga sempre all’esterno del
tracheostoma (vedere fig. 2).

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

Smaltire tutte le cannule tracheali danneggiate.

AVVERTENZA

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

1. Inserimento della cannula

Operazioni per I‘inserimento delle cannule tracheali Fahl®

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

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

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

Nelle cannule tracheali con cuffia osservare in particolare i seguenti punti:

Prima di inserire la cannula tracheale controllare anche la cuffia (palloncino), in quanto deve
essere priva di danneggiamenti e stagna per garantire la necessaria chiusura ermetica.
Prima di qualsiasi utilizzo si consiglia pertanto di verificare la tenuta (vedere paragrafo VII,
punto 3.1.1). Svuotare completamente il palloncino prima di inserire la cannula (vedere fig.
7b)! Quando si utilizza uno strumento ausiliario per dilatare il tracheostoma, accertarsi che
la cannula, e in particolare la cuffia, non vengano danneggiate per effetto dell'attrito.
Successivamente, applicare una compressa tracheale sul tubo della cannula.

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi I'inserimento
in trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale
OPTIFLUID® (art. n° 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell‘olio stomale sul
tubo della cannula (vedere fig. 4a e 4b).
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Se si esegue personalmente I'inserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare
I'operazione eseguendola davanti ad uno specchio.

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

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

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari (Dilatatore
tracheale, art. n° 35500),lche consentono una dilataziqne qr)iforme e conservativa del tra-
cheostoma, ad es. anche in casi d’emergenza quando si verifica un collasso tracheostomale
(vedere fig. 6).

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

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

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

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

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

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

1.1 Gonfiaggio della cuffia (se presente)

Per riempire la cuffia, tramite |I'attacco Luer (connessione conica a norma) del tubo di ali-

mentazione si crea una pressione predefinita nel manicotto utilizzando un apparecchio di

misurazione della pressione della cuffia.

La pressione della cuffia varia da paziente a paziente e deve essere stabilita dal personale

medico tenendo conto delle caratteristiche individuali di ciascun paziente.

Riempire la cuffia fino alla pressione precedentemente stabilita e accertarsi che la cannula

garantisca un sufficiente apporto d'aria.

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

Qualora, anche dopo ripetuti tentativi, non si raggiunga la tenuta desiderata con il volu-

me limite indicato, significa che potrebbe essere indicato l'uso di una cannula di diametro

maggiore.

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

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

In caso di prolungato superamento della pressione massima, I‘irrorazione sanguigna
delle mucose potrebbe essere compromessa (pericolo di necrosi ischemiche, ulcera
da pressione, tracheomalacia, stenosi tracheale, pneumotorace). Nei pazienti ven-
tilati, si raccomanda che la pressione della cuffia non sia inferiore a quella definita
dal medico per prevenire un‘aspirazione silente. Eventuali rumori sibilanti nell‘area
del palloncino, in particolare durante I‘espirazione, indicano che il palloncino non
crea una sufficiente chiusura ermetica con la trachea. Se i valori pressori definiti
dal medico non consentono di chiudere a tenuta la trachea, occorre estrarre di nuo-
vo completamente I‘aria dal palloncino e ripetere il processo di bloccaggio. Se, pur
ripetendo il processo, non si ottiene una tenuta stagna, si raccomanda di scegliere
la cannula tracheale con palloncino di misura immediatamente superiore. In linea di
principio, la pressione del palloncino tende a diminuire leggermente nel corso del
tempo a causa della permeabilita ai gas delle pareti del palloncino, ma, in caso di gas
anestetici, puo anche accidentalmente aumentare. Si raccomanda quindi vivamente
un regolare monitoraggio della pressione.
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Non riempire mai eccessivamente di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni
alla parete tracheale, incrinature nella cuffia con successivo svuotamento e conse-
guente deformazione della cuffia; in questo caso non é da escludersi un'ostruzione
delle vie aeree.

ATTENZIONE!

Durante un‘anestesia la pressione della cuffia pué aumentare/ridursi per effetto de-
II‘ossido di diazoto (gas esilarante).

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA

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

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia per-
cutanea, dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula é possibile che lo stoma collassi,
compromettendo I‘apporto d‘aria. In questi casi occorre disporre tempestivamente
di una nuova cannula da inserire nel tracheostoma. Per dilatare il tracheostoma e
garantire temporaneamente I‘apporto d‘aria pud essere utilizzato un dilatatore tra-
cheale (art. n° 35500).

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

ATTENZIONE!

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

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

Durante I'aspirazione togliere contemporaneamente la pressione dalla cuffia.

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

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

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

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

X. CONSERVAZIONE/TRATTAMENTO

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

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

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.

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

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

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!

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

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

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

In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata
al punto Xl e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o con-
servazione delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per
l'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa
la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita compe-
tente dello Stato membro in cui € stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

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

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
DURATWIX® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea
da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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CANULAS TRAQUEALES
DURATWIX®JUNIOR

1. PROLOGO

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

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el
producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas
en el futuro.

Conserve este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacién importante
sobre el producto!

Il. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

Las canulas traqueales con manguito siempre estan indicadas después de traqueotomias
realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared traqueal y la canula.
La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos deben ser realizadas por un
meédico o por personal debidamente formado.

El usuario debe haber sido instruido por personal especializado con respecto a la
manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

Ill. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con
respecto a la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fah!®.
Las canulas traqueales Fahl®no deben estar en ningan caso obstruidas por secreci-
ones o cortezas. jPeligro de asfixia!

Las secreciones mucosas en la tréquga se pueden aspirar a través de la canula tra-
queal mediante un catéter de aspiracion traqueal.

Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inme-
diatamente. El uso de una canula defectuosa puede entrafar peligro para las vias
aéreas.

Al insertar y extraer las canulas traqueales pueden aparecer irritaciones, tos o he-
morragias leves. jEn caso de hemorragias persistentes, consulte inmediatamente a
su médico!

Las canulas traqueales son productos para un uUnico paciente y por consiguiente
estan previstos para utilizarse en un solo paciente.

No esta permitido reutilizarla en otros pacientes y, por consiguiente, reacondicionar-
la para su reutilizacion en otro paciente
Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con laser (terapia
laser) o con equipos electroquirtrrgicos. Al incidir el rayo laser sobre la canula no se
puede excluir la aparicion de posibles dafios.

En caso de un traqueostoma inestable, se debera asegurar siempre la via respiratoria
antes de extraer la canula traqueal y tener a mano una canula de repuesto preparada
para insertarla. La canula de repuesto se debe insertar inmediatamente, incluso an-
tes de comenzar con la limpieza y desinfeccion de la canula sustituida.

IV. COMPLICACIONES

Durante la utilizacién de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:
La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar
también infecciones que requieran el uso de antibidticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto de-
beran ser extraidos por un médico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se debera
extraer y limpiar.
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V. CONTRAINDICACIONES
No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

JATENCION!

iCon ventilacién mecanica, no utilizar en ningin caso modelos de canulas sin man-
guito!

VI. PRECAUCION

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

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

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

No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la canula traqueal o en los acceso-
rios compatibles. Si estan dafiados, los productos se deben eliminar inmediatamente de
forma correcta.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales DURATWIX® JUNIOR son productos para un solo paciente y estan
destinados a un Unico uso.

Las canulas traqueales estan formadas por plasticos termosensibles de calidad médica que
muestran a la temperatura corporal sus propiedades éptimas de producto.

Suministramos las canulas traqueales Fahl®en diferentes tamafos y longitudes.

Debido a las condiciones anatémicas de los nifios, la canula traqueal DURATWIX® JUNIOR
dispone de una prolongacién de la conexién universal para facilitar la conexion.

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

El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por 6xido de etileno (OE).
La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.
Dos ojales de sujecion laterales permiten fijar una cinta de fijacién de la canula.

NOTA SOBRE TRM

JATENCION!

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

La TRM es una técnica diagndstica para la representacion de los érganos internos, de los
tejidos y las articulaciones mediante campos magnéticos y ondas de radio. Los objetos
metalicos pueden ser atraidos por el campo magnético y su aceleracién puede causar al-
teraciones. Aunque el muelle metélico sea extremadamente pequefio y ligero no es posible
excluir totalmente interacciones que pueden afectar a la salud o provocar fallos de funcio-
namiento o dafios en los equipos técnicos utilizados y en la propia canula. Si para mantener
abierto el traqueostoma esta indicada la utilizacién de una canula traqueal, durante la rea-
lizacion de la TRM se recomienda sustituir la canula traqueal con manguito por una canula
traqueal sin metal tras consultarlo con el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!

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

1. Escudo de la canula

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

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

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

El dispositivo de introduccion (obturador) incluido en el volumen de suministro facilita la
colocacion de la canula.
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Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijacién de la
canula para fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

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

2. Conectores/adaptadores

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

3. Tubo de la canula

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

La banda lateral de contraste radiolégico del tubo de la canula permite visualizar la canula
y controlar su posicién radiolégicamente.

3.1 Manguito

En las variantes de producto con manguito, el manguito muy fino y de gran volumen se
acopla de forma 6ptima a la traquea y garantiza un sellado fiable si se llena correctamente.
El manguito se puede inflar como un balén. A través del pequefio balén de control en el
tubo de llenado se puede comprobar si la canula esta bloqueada (llena) o desbloqueada.
El propio manguito se llena a través de un tubo con valvula unidireccional y balén de control.

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

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

Llene el manguito y observe si se produce una caida espontanea de la presion.

La presion del manguito varia de un paciente a otro y debe ser determinada por el personal
médico sobre la base de las circunstancias individuales del paciente.

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

Esta comprobacioén de la estanqueidad también se debe realizar antes de cada nueva inser-
cion (p. ej., tras la limpieza de la canula) (ver Imagen 7c).

JATENCION!

Ejemplos de signos que indican una posible fuga en el manguito (balén):
« Dafios exteriores visibles en el bal6n (agujeros, grietas, etc.)

« Siseo perceptible por el escape del aire del balon

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

« Agua en el manguito (jtras la limpieza!)

« Agua en el balén de control (jtras la limpieza!)

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

JATENCION!

Durante la comprobacion del balon o la insercion, extraccion o limpieza de la canula
no se deben utilizar nunca objetos afilados o puntiagudos, como p. ej. pinzas, ya
que estas podrian dafiar o destruir el balén. En caso de detectar uno de estos signos
de fuga, la canula no se debe utilizar, ya que su capacidad de funcionamiento esta
alterada.

3.2 Obturador

jAntes de insertar la canula traqueal, compruebe si el obturador se puede extraer facilmente
de la canula!

Después de haber comprobado la facilidad de extraccién del obturador, vuelva a introducir
el obturador en la canula traqueal para después colocarla.

El dispositivo de introduccion sirve para estabilizar la canula traqueal durante la introduc-
cién en el traqueostoma.

JATENCION!

Por consiguiente, tenga en cuenta las notas sobre el producto, las indicaciones y las
contraindicaciones especificas en las instrucciones de uso y aclare la aplicabilidad
del producto de antemano con el médico r ble del tr iento.

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

Para el médico

La canula adecuada debe ser elegida por un médico o personal debidamente formado.
Para asegurar la conexion correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe
elegir una canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

Para el paciente

JATENCION!

ilntroduzca la canula solo si el manguito esta totalmente desbloqueado! (ver Imagen
7a)!

JATENCION!

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no haya
sido modificado ni esté danado. No utilice el producto si el envase esta dafiado.
?or':\pruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha
echa.

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componen-
tes sueltos.

Si observa algo extrafio, no utilice en ninglin caso la canula y enviela para su revision.

El escudo de la canula o el soporte en forma de embudo (anillo de sujecién) no deben
introducirse en el traqueostoma. Aseglrese de que se encuentren siempre fuera del tra-
queostoma (ver Imagen 2).

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen
eliminar mediante una expectoracion o aspiracion, la canula se debera extraer y limpiar.
Todas las canulas traqueales dafiadas se deben eliminar.

ADVERTENCIA

Los pacientes deben haber sido instruidos por personal debidamente formado con
re to a la mar ion segura de las canulas traqueales Fahl®.

P
1. Insercién de la canula
Pasos para la introduccién de las canulas traqueales Fahl®

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

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

Para las canulas traqueales con manguito, tenga en cuenta los puntos siguientes:
Antes de insertar la canula traqueal compruebe también el manguito (balén). Este no debe
presentar dafos y ser estanco para garantizar el sellado necesario. Por ello recomendamos
que realice una comprobacién de estanqueidad antes de cada insercion (ver apartado IVV,
n.° 3.1.1). jAntes de insertar la canula, el balén debe estar completamente vacio (ver Ima-
gen 7b)! Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafar por
friccion la canula y en especial el manguito.

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

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo
su insercioén en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impreg-
nada con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550) para garantizar una distribucion
uniforme del aceite por el tubo de la canula (ver Imagenes 4ay 4b)

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

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

Con la mano libre puede abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la canula
quepa mejor por el orificio respiratorio.
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También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal
REF 35500), que permiten dilatar el traqueostoma de modo uniforme y sin dafiarlo, p.ej.
también en casos de emergencia por colapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

?uan'do utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafar la canula por
riccion.

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de
inspiracién (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 7).
Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

Cuando haya introducido la canula un poco mas en la trdquea puede volver a erguir la
cabeza.

Si utiliza un obturador, extraigalo inmediatamente de la canula traqueal. .
Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacién especial. Esta
estabiliza la canula y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en
el traqueostoma (ver Imagen 1).

1.1 Llenado del manguito (si existe)

Para llenar el manguito se aplica en éste una presion definida a través del conector Luer
(conexién coénica normalizada) del tubo de alimentacién mediante un equipo de medicién
de la presion del manguito.

La presion del manguito varia de un paciente a otro y debe ser determinada por el personal
médico sobre la base de las circunstancias individuales del paciente.

Llene el manguito con la presion previamente determinada para el mismo y asegurese de
que se suministre suficiente aire a través de la canula.

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

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

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

jATENCION!

iTodos los instrumentos utilizados para el llenado del manguito deben estar limpios
y no presentar particulas extrafias! Cuando el manguito esté lleno, separelos del
conector Luer del tubo de alimentacion.

JATENCION!

Si se supera la presién maxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la
irrigacion de la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, ulceras por compresion,
malacia traqueal, estenosis traqueal, neumotoérax). En los pacientes ventilados, la
presion del manguito no debe ser inferior a la especificada por el médico para evitar
una aspiracion silenciosa. Los ruidos sibilantes en la zona del balén, especialmente
durante la espiracion, indican que el balén no sella suficientemente la traquea. Si no
consigue sellar la traquea con los valores de presion especificados por el médico,
extraiga la totalidad del aire del balon y repita el proceso de bloqueo. Si todavia no
logra el sellado correcto, recor d >s que seleccione el tamafio siguiente de la
canula traqueal con balén. A causa de la permeabilidad al gas de la pared del balén,
la presion del balén se reduce en cierto grado a lo largo del tiempo, pero también
puede aumentar de forma indeseada durante las anestesias inhalatorias. Por ello
recomendamos vigilar periédicamente la presion.

El manguito nunca se debe llenar en exceso de aire ya que ello podria provocar
lesiones en la pared traqueal o producir desgarros en el manguito con el consigu-
iente vaciado o deformacion del manguito, lo que provocaria un bloqueo de las vias
respiratorias.

JATENCION!

Durante una anestesia, la presion del manguito puede aumentar/disminuir a causa
del 6xido nitroso (gas hilarante).

2. Extraccion de la canula
{ATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl®se deben retirar los accesorios, como p. ej.
la valvula de traqueostoma o el HME (intercambiador de calor y humedad).
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JATENCION!

En caso de traqueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por puncién, por
dilatacion), el estoma puede colapsarse al extraer la canulay afectar asi al suministro
de aire. En ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e
insertarse. Para asegurar provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un
dilatador traqueal (REF 35500).

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

JATENCION!

No vacie el manguito nunca con un equipo de medicién de la presion del manguito —
realice el vaciado siempre con una jeringa.

Antes de desinflar el balon mediante una jeringa y de extraer la canula debera limpiar pri-
mero la zona traqueal por encima del balon, aspirando las secreciones y el moco. En los pa-
cientes licidos que conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear
simultaneamente la canula traqueal. La aspiracion se realiza con un catéter de aspiracion
que se introduce a través del tubo de la canula hasta la traquea. De este modo, la aspiracién
no planteara problemas y se realizara de forma cuidadosa con el paciente, minimizando el
reflejo de tos y el peligro de una posible aspiracion.

Despresurice a continuacion el manguito realizando al mismo tiempo una aspiracion.
Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

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

X. CONSERVACION Y CUIDADOS

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

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

XI. VIDA UTIL

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

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

La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. €j. la com-
posicion de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser
determinantes.

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

JATENCION!

iCualquier modificacién de las canulas, especialmente los acortamientos y los ta-
mices, asi como cualquier reparacion en las mismas s6lo deben ser realizados por
el fabricante de las canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente
por escrito! Los trabajos en canulas traqueales realizados de forma no profesional
pueden provocar lesiones graves.

XIl. AVISO LEGAL

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

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles dafios derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo producidos
como consecuencia de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modi-
ficaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto
a los dafios asi ocasionados a las mismas canulas, como a todos los dafios consecuentes
por esta causa.
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El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el
apartado Xl y/o el uso, la utilizacion, el cuidado (limpieza y desinfeccion) o la conservacion
de las canulas sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del
mantenimiento defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con este producto de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales
que Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
DURATWIX®es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Canula exterior apenas

Canula exterior inclui conector de
15mm (UNI)

Cuff

Obturador

Faixa de fixagao incluida

Para ventilagao artificial

Compativel com MRT

Especialmente para criangas

Data de fabrico

Fabricante

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de utilizagdo

Designacao do lote

Numero de encomenda

Esterilizagdo com 6xido de etileno

Néo voltar a esterilizar

Nao reutilizar

Né&o usar o produto se a embalagem
estiver danificada

Guardar em local seco

Guardar num local protegido dos raios
solares

Limite de temperatura

Dispositivo médico
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DURATWIX®JUNIOR
CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

I. PREFACIO

Estas instrucdes sdo aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas inst-
rugdes de utilizagdo destinam-se a informagéo do médico, do pessoal de enfermagem e
do paciente/utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de tra-
queostomia Fahl®.

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

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

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

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

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

A primeira selecgao, utilizagéo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente
formado ou a pessoal médico especializado com a respectiva formag&o.

O utilizador devera ter sido instruido por um profissional na forma de lidar com canu-
las Fahl®e a utiliza-las com seguranga.

1ll. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo pessoal médico especializado na forma
de lidar com canulas de traqueostomia Fahl®e a utiliza-las com segurancga.

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

Em caso de secregdes na traqueia, a aspiragdo pode ser feita através da canula de
traqueostomia, com a ajuda de um cateter de aspiracao traqueal.

As canulas de traqueostomia que estiverem danificadas nao podem ser usadas, ten-
do de ser eliminadas imediatamente. A utilizagdo de uma cénula defeituosa pode
representar um risco de lesdo das vias respiratorias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagées, tosse
ou ligeiras hemorragias. Em caso de hemorragias persistentes consulte imediata-
mente o seu médico!
As canulas de traqt

a apenas um paciente.
A reutilizagdo noutros pacientes e, por conseguinte, a preparacgao para a reutilizagdo
noutros pacientes nao sdo permitidas.

As canulas de traqueostomia ndao devem ser usadas durante tratamentos com la-
ser (terapia de laser) ou dispositivos electrocirtrgicos. Na eventualidade de um raio
laser incidir sobre a canula, ndo é de excluir a hipotese de esta ficar danificada em
resultado disso.

Se o traqueostoma for instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem
ser asseguradas as vias respiratorias e uma canula de substituicdo deve estar prepa-
rada para a insergao. A canula de substituicdo deve ser inserida de imediato, ainda
antes de comegar com a limpeza e desinfegao da canula trocada.

IV. COMPLICAGOES
A utilizagéo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagoes:

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

tomia sdo dispositivos de uso tnico, destinando-se, portanto,
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A inalagao acidental de uma canula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a
remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secregoes,
devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES
Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

ATENGAO!

Em caso de ventilagdo mecanica, em circunstancia alguma devem ser usadas vari-
antes de canulas sem cuff!

V1. CUIDADO

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

Durante a utilizagdo das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizagéo por
fungos (Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto
leitoso e uma durabilidade reduzida do material. Neste caso, € preciso substituir imediata-
mente a canula em questao.

Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre a
méo pelo menos duas canulas de substituico.

Na&o proceda a quaisquer alteragdes, repara¢des ou modificagdes da canula de traqueosto-
mia nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagéo, os dispositi-
vos tém de ser eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia DURATWIX® JUNIOR sao dispositivos de utilizagdo num uni-
co doente destinados a uso Unico.

As canulas de traqueostomia s&o constituidas por plasticos termosensiveis de uso médico
que desenvolvem as propriedades ideais do produto depois de terem atingido a tempera-
tura do corpo.

Comercializamos as canulas de traqueostomia Fahl®em diversos tamanhos e comprimen-
tos.

As canulas de traqueostomia DURATWIX® JUNIOR , em fungdo das condi¢cdes anatdmicas
em criangas, estao providas com um adaptador universal na forma de um prolongamento,
que permite melhores condigdes para a conexao.

As canulas de traqueostomia Fahl®s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca
por outro.

A embalagem contém 1 canula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada
com 6xido de etileno (EO).

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

Dois ilhoses de fixagao laterais permitem prender uma faixa de fixagéo.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

ATENGAO!

Uma vez que as canulas de traqueostomia com cuff dispéem de uma pequena mola
metalica na valvula de retengado do baldo de controlo com tubo de enchimento, a
canula com cuff ndo pode ser usada durante uma tomografia de ressonancia mag-
nética TRM (também ressonancia magnética nuclear).

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

ATENGAO!

N&o use uma cénula de traqueostomia com cuff durante a realizagéo de uma terapia
de ressonancia magnética nuclear (TRM)!
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1. Placa da canula

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

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

Na placa da céanula s&o indicados os tamanhos.

AAajulda de insergdo (obturador) incluida no @mbito de fornecimento facilita a inser¢do da
canula.

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

Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem
estar sujeita a esforgos e de que, ao prender a faixa de fixagéo, a cénula n&o altera a sua
posigéo.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligag@o de acessorios compativeis da canula.
A utilizagdo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado
apos laringectomia ou traqueostomia.

3. Tubo da canula

O tubo da canula encosta directamente na placa da canula e leva o ar a traqueia.

A caracteristica linha de contraste de raios X, que se estende lateralmente no tubo da canu-
la, possibilita uma representacéo radiologica e um controlo radiolégico.

3.1 Cuff

Nas variantes de produtos com cuff, o cuff de grande volume e de paredes muito finas
ajusta-se perfeitamente a traqueia e, desde corretamente insuflado, garante uma vedagao
fiavel. O cuff pode ser insuflado como um baléo. Através do pequeno baldo de controlo
no tubo de enchimento é possivel perceber se a canula se encontra no estado bloqueado
(insuflado) ou nédo bloqueado.

O cuff é insuflado através de um tubo com valvula de uma via e baldo de controlo.

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

A estanquicidade da canula e do cuff deve ser ensaiada diretamente antes e depois de cada
insergdo e depois em intervalos regulares.

Encha o cuff e observe se se verifica uma queda espontanea da presséo.

A pressao do cuff varia de paciente para paciente e deve ser determinada pela equipe
medica com base nas condigdes individuais do paciente.

Duraane o periodo de observagdo ndo devera haver uma queda de pressdo acentuada
no cuff.

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

ATENGAO!

Indicios para a falta de estanquicidade do cuff (baldo) podem ser, entre outros:
« Danos exteriores visiveis no balao (furos, fissuras e outros.)

Assobiar percetivel originado pela saida do ar do balao

Agua nos tubos de adugao a canula (apds a limpeza!)

Agua no cuff (apés a limpeza!)

Agua no baldo de controlo (apos a limpeza!)

Falta de vontade de tossir quando se faz presséo sobre o baldo de controlo

ATENGAO!

Para ensaiar o balao e para inserir, remover ou limpar a canula, em caso nenhum de-
vem ser usados objetos pontiagudos ou afiados como, por exemplo, pingas ou gram-
pos, uma vez que poderiam danificar ou destruir o balao. Caso se verifique um dos
indicios acima indicados para a falta de estanquicidade, em caso nenhum a céanula
deve ser usada, uma vez que deixou de ser funcional.
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3.2 Obturador

Antes da insercdo da canula de traqueostomia verifique se o obturador se deixa remover
facilmente da canula!

Depois de ter verificado o movimento suave do obturador, volte a introduzir o obturador na
canula, a fim de inserir a canula de traqueostomia.

A ajuda de insergdo destina-se a estabilizagdo da canula de traqueostomia quando esta é
inserida no traqueostoma.

ATENGAO!

Por isso, observe as instrugoes especiais dos produtos, as indicagoes e contra-indi-
cacoes constantes das instrucdes de utilizacao e esclareca previamente a aplicabili-
dade do dispositivo com o seu médico assistente.

VIIl. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

A cénula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especiali-
zado com a respectiva formagao.

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

ATENGAO!

Uma canula deve ser inserida sempre apenas com o cuff total te desbloq do
(ver Fig. 7a)!

ATENGAO!

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a emba-
lagem néo foi manipulada nem danificada. N&o use o producto se constatar que a
embalagem esta danificada.

Verifique o prazo de validade/expiragado. Nao use o producto apds essa data.
Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pegas soltas.
Caso observe alteragbes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o
dispositivo para fins de verificagao.

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

Se se depositarem secre¢des no limen da canula de traqueostomia Fahl®, que néo sejam
possiveis remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida e limpa.
Todas as canulas que tenham sido danificadas devem ser eliminadas.

AVISO

Os pacientes deverdo ter sido instruidos por pessoal médico especializado com a
respectiva formagao sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia
Fahl®.

1. Insergédo da canula

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

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

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

Caso seja usado um obturador, este deve ser inserido primeiro totalmente no tubo da canu-
la, de modo que o colar no punho do obturador assente no bordo exterior do conector de 15
mm. A ponta tipo oliva sobressai da ponta da canula (extremo proximal da canula). Durante
todo o procedimento o obturador deve ser mantido nesta posicéo.
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Nas canulas de traqueostomia com cuff tenha em atengao principalmente os se-
guintes pontos:

Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o cuff (baldo), deve ser estan-
que e isento de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria. Reco-
mendamos que antes da insergao se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver Capitulo
VII, n.° 3.1.1). Antes da insergao da canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado (ver Fig.
7 b)! Em caso de utilizagdo de uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome atengédo para
néo danificar a canula, nomeadamente, o cuff, por fricgao.

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

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim,
a insergdo na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de d6leo
de estoma OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribuicdo uniforme do oleo de
estoma no tubo da canula (ver figs. 4a e 4b).

Em caso de insergéo da canula pelo préprio paciente, 0 manuseamento torna-se mais facil
se a canula de traqueostomia Fahl®for inserida a frente de um espelho.

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

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

Também estéo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma (alar-
gador do estoma REF 35500), que possibilitam um alargamento uniforme e cuidado do
}_raqueg)stoma, p. ex., também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma (ver
igura 6).

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

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

Debpois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a
cabeca.

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

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

1.1 Insuflagdo do cuff (caso exista)

O cuff é insuflado com uma presséo definida, através do conector Luer (conector conico

normalizado) do tubo de adugéo, por meio de um aparelho de medida da presséo do cuff.

A pressado do cuff varia de paciente para paciente e deve ser determinada pela equipe

medica com base nas condigdes individuais do paciente.

Encha o cuff de acordo com a presséo anteriormente definida e certifique-se de que a

canula deixa entrar ar suficiente.

Verifique sempre se o cuff esta isento de danos e se funciona corretamente.

Se mesmo apds uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite

ind[cado néo for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro

maior.

lz-\r;l)resséo correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2 em
oras.

ATENGAO!

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

Em caso de ultrapassagem da pressdao maxima durante muito tempo, pode ser afe-
tada a circulagdo sanguinea da mucosa (perigo de necroses isquémicas, llcera de
pressdo, traqueomalacia, traqueostenose, pneumotorax). Nos pacientes ventilados,
a pressao do cuff ndo deve ficar abaixo da que foi definida pelo médico a fim de pre-
venir uma aspiragao silenciosa. Um ruido tipo assobio na area do balao, nomeada-
mente aquando da expiragao, indica que o baldao nao veda a traqueia suficientemen-
te. Se nao for possivel vedar a traqueia com os valores de pressao definidos pelo
médico, o baldo deve ser totalmente desinsuflado e o procedimento de bloqueio deve
ser repetido. Se o éxito desejado também nao for obtido com a repetigdo, recomen-
damos usar uma canula de traqueostomia com baldo de tamanho imediatamente su-
perior. Devido ao fato de a parede do balao ser permeavel ao gas, a pressao do balao
baixa ao longo do tempo mas também pode subir inadvertidamente numa anestesia
com gas. Por isso, recomenda-se vivamente controlar regularmente a pressao.

Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal
poderia provocar danos na parede da traqueia, fissuras no cuff e, seguidamente,
o esvaziamento ou a deformagao do cuff, uma situagcdo em que o bloqueio das vias
respiratérias nao esta excluido.

ATENGAO!

Durante uma anestesia, a pressao do cuff pode subir/cair devido ao 6xido nitroso
(gas hilariante).

2. Remocgao da canula
CUIDADO

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

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

Antes da remogao da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O pro-
cesso de remocao deve ser executado com a cabeca ligeiramente inclinada para tras.
ATENGCAO!

O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medicéo da pressao do cuff
- este processo deve ser executado sempre com a ajuda de uma seringa.

Antes de desinsuflar o baldo mediante uma seringa e de remover a canula, a area traqueal
acima do baldo deve ser limpa, as secregdes e 0 muco devem ser aspirados. Quando se
trata de pacientes conscientes que mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente ao
mesmo tempo que se desbloqueia a canula de traqueostomia. As aspiracao realiza-se com
um catéter de aspiragéo que € introduzido através do tubo da canula até a traqueia. Deste
modo, a aspiragao realiza-se sem problemas e sem causar incomodo ao paciente, a tosse
por irritagao e o perigo de uma aspiragdo sdo minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressao do cuff.

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

Passos de aplicagao paraar ¢do das canulas de traqueostomia Fahl®:

O processo de remogdo das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabeca
ligeiramente inclinada para tras. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo
do dispositivo (ver figura 7).

Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO

As canulas de substituicdo que ainda estdo na sua embalagem estéril devem ser guardadas
num ambiente seco e protegido contra os/o raios solares e/ou calor.

Para assegurar uma provisao ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo
menos, duas canulas de substituigdo em stock.
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XI. VIDA UTIL

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

A vida util maxima do dispositivo é de 29 dias.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia € influenciada por muitos factores. A com-
posicéo das secregdes e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.

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

ATENGAO!

Qualquer alteragao da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragdes, assim
como reparagdes na canula, sé6 pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por
empresas expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pou-
co profissionais efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesdes
graves.

XIl. AVISOS LEGAIS

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

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

Em caso de utilizagao da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagdo in-
dicado no nimero X| e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desin-
fecgdo) ou conservagdo da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas inst-
rugOes de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer
responsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

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

O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragdes no produto.

DURATWIX® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Coldnia, re-
gistada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

FOR®LHEFRwELRE

#

'
.

Buitencanule zonder binnencanule

Buitencanule inclusief 15 mm-connector
(UNI)

Cuff

Obturator (inbrenghulpmiddel)

Inclusief canuledraagband

Voor kunstmatige ventilatie/beademing

Geschikt voor MRT

Speciaal voor kinderen

Productiedatum

Fabrikant

Te gebruiken tot

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Batchcode

Artikelnummer

Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet voor hergebruik

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren

Beschermen tegen zonlicht

Temperatuurbegrenzing

Medisch product
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DURATWIX®JUNIORTRACHEACANULES

. VOORWOORD

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

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste
keer gebruikt!

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

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

Il. BEOOGD GEBRUIK

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

of tracheotomie.

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieén, ongeacht de oorzaak ervan,

ge'l'ndice]erd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand en
e canule.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een

opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

De gebruiker moet door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en

het veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

1. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en
het veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

Fahl® -tracheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten, zijn
afgesloten. Verstikkingsgevaar!

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

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid
worden. Het gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.
Bij het inbrengen en verwijderen van de tracheacanules kunnen irritaties, hoesten
of lichte bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een
arts raadplegen!

Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiént en mogen daarom
maar bij één enkele patiént worden gebruikt worden.

Eventueel hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebru-
ik bij een andere patiént is ontoelaatbaar.

De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie)
of elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt,
kunnen beschadigingen niet worden uitgesloten.

Bij een instabiele tracheostoma moet voor verwijdering van de tracheacanule altijd de
luchtweg worden veiliggesteld en moet een voorbereide vervangende canule gereed
worden gehouden om in te voeren. De vervangende canule moet direct worden inge-
bracht, nog voor wordt begonnen met de reiniging en desinfectie van de vervangen
canule.

IV. COMPLICATIES

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

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodzakelijk zijn de canule te
verwijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica mo-
eten worden genomen.

Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze
door een arts worden verwijderd. Als de canule door secreet verstopt is geraakt, moet deze
worden verwijderd en gereinigd.
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V. CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!
Gebruik bij mechanische beademing in geen geval canulevarianten zonder cuff!

V1. VOORZICHTIG

De juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel be-
paald worden.

Bij gebruik van de Fahl® -tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoor-
beeld gistzwammen (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een
kortere houdbaarheid kan veroorzaken. In dat geval moet de canule onmiddellijk worden
vervangen.

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend
ten minste twee reservecanules bij de hand te hebben.

Wijzig, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij bescha-
digingen moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

DURATWIX® JUNIOR tracheacanules zijn producten voor één patiént en bedoeld voor een-
malig gebruik.

De tracheacanules bestaan uit temperatuurgevoelige, medische kunststoffen, die Dbij
lichaamstemperatuur hun optimale producteigenschappen ontwikkelen.

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

De DURATWIX® JUNIOR is vanwege de anatomie bij kinderen voorzien van een ver-
lengstuk als universeel aanzetstuk om een betere aansluiting mogelijk te maken.

De Fahl®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere pa-
tiént worden gebruikt.

Dle vergakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd geste-
riliseerd.

De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.
Met behulp van twee bevestigingsogen aan de zijkant kan een canuledraagband worden
bevestigd.

OPMERKING MRI

LET OP!

Omdat er een klein metalen veertje in het terugslagventiel van de controleballon met
vulslang van de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet gebruikt
worden tijdens beeldvorming met magnetische resonantie (ook MRI of kernspinto-
mografie genoemd).

MRI is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels
en gewrichten binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiogolven. Me-
talen voorwerpen kunnen in het magneetveld getrokken worden en door hun versnelling
veranderingen veroorzaken. Hoewel het metalen veertje bijzonder klein en licht is, kunnen
wisselwerkingen niet worden uitgesloten die de gezondheid in gevaar kunnen brengen of
storingen of beschadigingen van de gebruikte technische apparatuur en van de canule zelf
kunnen veroorzaken. Wij raden u aan - indien er voor het openhouden van de tracheostoma
het dragen van een tracheacanule geindiceerd is - in plaats van de tracheacanule met cuff
;\r)lglverlgg metkde behandelend arts een metaalvrije tracheacanule te gebruiken tijdens het

-onderzoek.

LET OP!

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

1. Canuleschild

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

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

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

De meegeleverde inbrenghulp (obturator) vereenvoudigt het inbrengen van de canule.
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Lees de bijbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze
aan de tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

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

2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld,
bijv. de status na laryngectomie of tracheotomie.

3. Canulebuis

De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.
Met behulp van de réntgencontraststrook aan de zijkant van de canulebuis kan deze op
rontgenfoto’s worden gedetecteerd en kan de positie worden gecontroleerd.

3.1 Cuff

Bij de productvarianten met cuff sluit de cuff met een bijzonder dunne wand en een groot
volume goed op de trachea aan en garandeert bij een juiste vulling een betrouwbare afs-
luiting. De cuff kan als een ballon opgepompt worden. Met de kleine controleballon aan de
vulslang kunt u zien of de canule zich in de geblokkeerde (gevulde) of niet-geblokkeerde
toestand bevindt.

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

3.1.1 Controle van de afsluiting van de canule en de cuff (indien aanwezig)

De afsluiting van canule en cuff moet direct voor en na het inzetten en vervolgens met
regelmatige tussenpozen worden gecontroleerd.

Vul de cuff en controleer of er een spontane drukval plaatsvindt.

De cuffdruk varieert van patiént tot patiént en dient door medisch personeel te worden
bepaald aan de hand van de individuele omstandigheden van de patiént.

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

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

LET OP!

Aanwijzingen voor een bestaande onvolledige afsluiting van de cuff (ballon) zijn on-
der andere de volgende:

« Aan de buitenkant herkenbare beschadigingen van de ballon (gaten, scheuren e.d.)
* Hoorbaar sisgeluid door het ontsnappen van lucht uit de ballon

« Water in de toevoerslangen naar de canule (na reiniging!)

« Water in de cuff (na reiniging!)

« Water in de controleballon (na reiniging!)

* Geen hoestprikkel als er druk uitgeoefend wordt op de controleballon

LET OP!

Bij het controleren van de ballon mogen bij het inbrengen, verwijderen of reinigen
van de canule in geen geval scherpe of spitse voorwerpen bijv. pincetten of klemmen
worden gebruikt omdat deze de ballon (onherstelbaar) kunnen beschadigen. Als u
een van de bovenstaande aanwijzigingen voor een onvolledige afdichting vaststelt,
mag de canule in geen geval meer gebruikt worden omdat de goede werking dan niet
meer gegarandeerd is!

3.2 Obturator

Controleer voordat u de tracheacanule gebruikt of de obturator gemakkelijk uit de canule
kan worden verwijderd!

Als u gecontroleerd hebt dat de obturator zich eenvoudig laat verwijderen, schuift u voordat
u de tracheacanule gaat inbrengen, de obturator weer terug in de canule.

De inbrenghulp dient voor de stabilisatie van de tracheacanule bij het inbrengen in de tra-
cheostoma.

LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in
de gebruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten tevoren met
uw behandelend arts.
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VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.
Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de
anatomie van de patiént passende canule worden gekozen.

Voor de patiént

LET OP!

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

LET OP!

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpak-
king niet is gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd
beschadigd.

Controleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na
deze datum.

Het verdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor een-
malig gebruik.

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende
onderdelen.

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze
op ter controle.

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

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

Alle beschadigde tracheacanules moeten worden weggegooid.

WAARSCHUWING

Patiénten moeten van geschoold deskundig personeel instructies hebben ontvangen
over de veilige omgang en het veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten véér gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).

Als een obturator wordt gebruikt, moet deze eerst volledig in de canulebuis worden in-
gebracht zodat de band op de greep van de obturator op de buitenste rand van de 15
mm connector ligt. De olijfpunt steekt daarbij uit de canulepunt (proximale uiteinde van de
canule). Tijdens de gehele procedure moet de obturator in deze positie worden gehouden.

Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

Controleer voor het inbrengen van de tracheacanule ook de cuff (ballon) — die mag niet
beschadigd zijn of lekken en moet de vereiste afdichting waarborgen. Wij raden u daarom
voor elk gebruik aan de afsluiting te controleren (zie par. VII, nr. 3.1.1). De ballon moet voor
het inbrengen van de canule volledig geleegd zijn (zie afb. 7b)! Let er bij het gebruik van een
hulpmiddel voor het spreiden van de tracheostoma op dat de canule, en met name de cuff,
door het spreiden niet door trek beschadigd wordt.

Aansluitend wordt een tracheakompres op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanules te verhogen en daardoor het inschuiven in de
trachea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een
OPTIFLUID® -doekje met stomaolie (REF 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de
stoma-olie op de canulebuis garandeert (zie afb. 4a en 4b).

Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de Fahl® -tracheacanules
vOOr een spiegel in te brengen.

Houd de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild
vast (zie afb. 5).
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Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canule-

punt beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar (tra-

cheospreider ref. 35500), waarmee de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden

gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij een collaberende tracheostoma (zie afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het sprei-

den niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tra-

cheostoma en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7)

Schuif de canule weer in de trachea.

Eadgt u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop
ouden.

Als een obturator wordt gebrukt, moet deze direct uit de tracheabuis worden verwijderd.

Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd.

Deze stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheosto-

ma blijft zitten (zie afb. 1).

1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (gestandaardiseerde conische
verbinding) van de toevoerslang door middel van een cuffdrukmeter een vooraf bepaalde
druk in de manchet opgebouwd.

De cuffdruk varieert van patiént tot patiént en dient door medisch personeel te worden
bepaald aan de hand van de individuele omstandigheden van de patiént.

Vul de cuff volgens de vooraf bepaalde cuffdruk en controleer of er via de canule voldoende
luchttoevoer plaatsvindt.

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

Als de gewenste afsluiting ook na herhaalde pogingen met het vermelde grensvolume niet
bereikt wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geindiceerd.

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

LET OP!

Alle voor het vullen van de cuff gebruikte instrumenten moeten schoon zijn en vri;
zijn van vreemde deeltjes! Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang a
zodra de cuff gevuld is.

LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de
slijmvliezen worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tra-
cheomalacie, tracheastenose, pneumothorax). Bij bademende patiénten mag de cuff-
druk niet dalen tot onder de door de arts bepaalde waarde, om een stille aspiratie te
voorkomen. Sissende geluiden bij de ballon, vooral bij het uitademen, wijzen erop dat
de ballon de trachea niet voldoende afsluit. Als de trachea niet met de door de arts

Ide drul den wordt afgesl 1, moet alle lucht weer uit de ballon worden
gezogen en de blokkeringsprocedure worden herhaald. Als dit bij diverse pogingen
niet lukt, raden wij het gebruik van de eerstvolgende grotere tracheacanule met bal-
lon aan. Vanwege de gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand kan de druk van de
ballon in principe in de loop der tijd dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild
stijgen. Een regelmatig drukcontrole wordt daarom altijd aanbevolen.

De cuff mag in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadiging van de
tracheawand of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvioeiend
leeglopen of vervormen van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet
uitgesloten kan worden.

LET OP!

T;jdens anesthesie kan de cuffdruk door gebruik van distikstofoxide (lachgas) stijgen
of dalen.

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG

Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars)
moeten worden verwijderd voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.
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LET OP!

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

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

LET OP!

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter — doe dit altijd met behulp van een spuit.
Voordat de ballon met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst
het tracheagedeelte boven de ballon door afzuiging van secreet en sluim wordt gereinigd.
Bij een patiénten die bij bewustzijn is en de reflexen zijn behouden, raden wij aan de patién-
ten af te zuigen en tegelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de afzuiging wordt
een afzuigcatheter gebruikt, die via de canulebuis in de trachea wordt ingebracht. Zo vindt
het afzuigen probleemloos en zonder gevaar voor de patiént plaats, terwijl hoestprikkels en
aspiratiegevaar tot een minimum worden beperkt.

Trek dan bij gelijktijdig afzuigen de druk uit de cuff.

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

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden ge-
?oger}. Pa)k de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast
zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

X. BEWAREN/VERZORGING

Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen
stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend
ten minste twee reservecanules bij de hand te hebben.

XI. GEBRUIKSDUUR

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

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

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

Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere repara-
ties van de canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door deze
uitdrukkelijk schriftelijk bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig uitgevoerde
werkzaamheden aan tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor sto-
ringen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen
die worden veroorzaakt door zelf aangebarchte productwijzigingen of ondeskundig gebruik,
verzorging en/of hantering.

Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade
die wordt veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en zevingen, of
doo reparaties, als deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.
Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daar-
door veroorzaakte gevolgschade.

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/
of bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in
strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover
wettelijk toegestaan.
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Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een
ernstig voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de be-
voegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht
en geleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (,AGB'’s*); deze zijn direct bij
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

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

DURATWIX® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handels-
merk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Buitencanule zonder binnencanule

Buitencanule inclusief 15 mm-connector
(UNI)

Kuff
Obturator

Kanylband inkluderat

For andning

MR-kompatibel

Speciaal voor kinderen

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Utgangsdatum

Se bruksanvisningen

Sats

Katalognummer

Steriliserad med etylenoxid

Fér inte omsteriliseras

Niet voor hergebruik

Anvands inte om ytterférpackningen
ar skadad

FOR®LHEFRwELRE

Forvaras torrt

Ljuskansligt

40°
5;/1[ Temperaturbegrénsning

Medicinteknisk produkt
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DURATWIX®JUNIOR TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen ar avsedd som infor-
mation till Iakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av
Fahl®trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvéander produkten férsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov l&tt kan komma at den.
Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information
om produkten!

Il. AVSEDD ANVANDNING

Fahl®trakealkanyler ar avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller tra-
keotomi.

Trakealkanylen haller trakeostomin 6ppen.

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

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av lakare
eller utbildad fackpersonal.

Anvéndaren maste instrueras av fackpersonal i séker hantering och anvandning av
Fahl®trakealkanyler.

1ll. VARNINGAR

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

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

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

Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgéaende kasseras. Defekta kanyler
kan skada luftvdgarna.

Vid insattning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare
blédningar upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er ldkare!
Trakealkanyler ar enpatientprodukter, och alltsa uteslutande avsedda for anvandning
till en enda patient.

All ateranvandning till andra patienter, och alltsa dven rengoring fér anvandning till
en annan patient, forbjuds.

Trakealkanylerna ska inte anvandas under laserbehandling eller diatermi. Om laser-
stralen traffar kanylen kan skador inte uteslutas.

Vid en instabil trakeostomi ska luftvégen alltid sékerstillas innan trakealkanylen tas
ut och en férberedd erséttningskanyl ska finnas redo fér inférande. Erséttningska-
nylen maste sattas in omedelbart, innan rengoring och desinfektion av den utbytta
kanylen paborjas.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intraffa vid anvandning av produkten:

Férorening (kontaminering) av stomat kan géra det nddvandigt att ta bort kanylen. Féro-
reningar kan d@ven orsaka infektioner som kraver antibiotikabehandling.

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

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om patienten &r allergisk mot det anvanda materialet.

OBS!
Vid mekanisk ventilering far aldrig kanylversioner utan kuff anvandas!
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V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska véljas av behandlande lakare eller utbildad personal.

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

For att sakerstalla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reserv-
kanyler tillgangliga.

Gor inga andringar, reparationer eller forandringar pa trakealkanylen eller tillboeh6r. Om pro-
dukterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt géllande bestammelser.

VIIl. PRODUKTBESKRIVNING

DURATWIX® JUNIOR Trakealkanyler far bara anvéndas pa en patient och &r avsedda for
engangsbruk.

Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, som i takt med
kroppstemperaturen utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl®trakealkanyler finns i olika groviekar och langder.

Eftersom barns anatomi skiljer sig fran vuxnas har universalkopplingen p4 DURATWIX®
JUNIOR utrustats med en forlangning som underlattar anslutning.

Fahl®trakealkanyler far enbart anvéndas av en och samma patient och ingen annan.
Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).
Kanylspetsen ar rundad for att férebygga retningar av slemhinnor i trakea.

Tva fasthal pa sidorna gor det majligt att fixera ett kanylband.

INFORMATION OM MRT

OBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallfjader i returventilen pa kont-
rollballongen med fyllningsslang, ska kanyler med kuff inte anvdndas nar en MRT
(magnetresonanstomografi) ska genomforas.

MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vavnader och leder med hjélp av
magnetfalt och radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetféltet och pa grund sin ac-
celeration utlésa forandringar. Aven om metallfiadern ar extremt liten och Iatt, gar det inte
att utesluta interaktioner som kan medféra halsorisker och leda till funktionsstorningar eller
skador pa de tekniska apparater som anvands samt pa sjalva kanylen. Om det ar indicerat
att halla trakeostomin hos bararen 6ppen med en trakealkanyl, rekommenderar vi att en
metallfri trakealkanyl, i samrad med behandlande l&kare, sétts in for anvandning istéllet for
trakealkanyl med kuff under den tid MRT-behandlingen pagar.

OBS!
Anvand aldrig trakealkanyler med kuff vid magnetresonanstomografi!

1. Kanylskold

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

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

Pa kanylskoden finns storleken angiven.

Den medféljande inféringshjalpen (obturatorn) underlattar inférandet av trakealkanylen.
Las noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort
det fran kanylen.

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

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda fér anslutning av kompatibla kanyltillbehér.
Anvandningsméjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi.

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftréren.
Rontgenkontrastranderna pa sidorna av kanylréret méjliggér rontgenologisk bildtagning
samt positionskontroll.
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3.1 Kuff

Kuffen pa produktvarianter med mycket tunn vagg och stor volym lagger sig téatt intill den
tjiockvaggiga kufen med stérre volym mot trakea for att garantera en saker tatning vid korrekt
fylining. Kuffen gar att pumpa upp som en ballong. Den lilla kontrollballongen vid fyliningss-
langen visar om kanylen &r i blockerat (fyllt) eller oblockerat lage.

Kuffen fylls via en slang med backventil och kontrollballong.

3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och manschetten (i forekommande fall)

Kanylens och manschettens tathet ska kontrolleras precis fére och efter varje insattning och
darefter regelbundet.

Fyll manschetten och se om ett spontant tryckfall uppstar.

Kufftrycket varierar mellan olika patienter och ska faststéllas av vardpersonal enligt patien-
tens individuella situation.

Under kontrollperioden ska det inte uppsta nagot betydande tryckfall i manschetten.

Denna tathetskontroll ska dven genomféras fore varje féljande inséattning (t.ex. efter rengé-
ring av kanylen) (se bild 7c).

OBS!

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

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

« Horbart vasljud fran ballongen pa grund av utldckande luft

« Vatten i tillflodesslangar till kanylen (efter reng6ring!)

« Vatten i manschetten (efter rengoring!)

« Vatten i kontrollballongen (efter rengoring!)

* Ingen hostretning nar kontrollballongen utsétts for tryck

OBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga foremal som
pincetter och klammor under inga omstédndigheter anvandas vid kontroll av ballon-
gen eller vid inséttning, avlidgsnande eller rengéring av kanylen. Om nagot av ovan
namnda tecken pa otéthet noteras, far kanylen inte anvandas igen, eftersom den inte
langre &r funktionsduglig!

3.2 Obturator

Kontrollera innan trakealkanylen anvénds att det gar Iatt att ta bort obturatorn fran kanylen!

Efter kontroll att obturatorn I6per smidigt, skjut in den igen i kanylen for inséttning av tra-
kealkanylen.

Inféringshjalpen ar avsedd for stabilisering av trakealkanylen vid inférande i trakeostomat.
OBS!

Observera dérfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindi-
kationerna i bruksanvisningen och diskutera i forvdg produktens anvandbarhet med
behandlande lakare.

VIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste véljas ut av en lakare eller utbildad personal.

Val av réatt kanylstorlek ska goras av behandlande lékare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

For patienten

OBS!

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

OBS!

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

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

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den sétts in.
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Anvand inte kanylen under nagra som helst omsténdigheter om nagot anmarkningsvart
upptacks, utan skicka in den till oss for kontroll.

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

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl®trakealkanylen, som inte later sig avlagsnas vid hosta
eller genom rensugning, ska kanylen avlégsnas och rengéras.

Alla skadade trakealkanyler ska kasseras.

VARNING!

Patienter maste instrueras av utbildad fackpersonal i hur de sakert hanterar Fahl®
trakealkanyler.

1. Sétta in kanylen

Sa har satter du in en Fahl®trakealkanyl

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

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Om en obturator anvénds, ska denna forst féras in fullstandigt i kanylréret, sa att flansen pa
obturatorns skaft ligger mot 15 mm-kopplingens yttre kant. Den olivformade spetsen skjuter
da fram Gver kanylspetsen (den proximala kanylanden). Obturatorn ska hallas i detta lage
under hela proceduren.

Vid anvéandning av trakealkanyler med kuff ska féljande sarskilt observeras:

Fore inséattning av trakealkanylen ska aven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste
vara fri fran skador och tat for att erforderlig tatning ska kunna garanteras. Vi rekommen-
derar darfor att en tathetskontroll (se avsnitt VII, nr 3.1.1) gors fore varje insattning. Bal-
Ior#;en maste vara helt tom nar kanylen férs in (se bild 7b)! Se till att kanylen (i synnerhet
kuffen) inte skadas av friktion da ett hjalpmedel anvands for att vidga trakeostomin.
Daérefter ska en trakealkompress skjutas pa kanylroret.

For att 6ka glidférmagan pa trakealkanylen och darigenom underlatta inférandet i trakea,
rekommenderas att ytterroret bestryks med en For att 6ka glidférmagan hos trakealkanylen
och underlatta inférandet i trakea rekommenderas att ytterréret gnids in med OPTIFLUID®
stomaoljeduk (REF 31550), som garanterar jamn férdelning av oljan pa kanylréret (se bild
4a och 4b).

Om dl|4 sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfér en
spegel.

Hall Fahl®trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in
i andningsdppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF
35500), som mojliggdr en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel aven vid
akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel fér vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.
For nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet
en aning bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Om en obturator anvands, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.
Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far
den att sitta sakert i stomin (se bild 1).

1.1 Fylla kuffen (om sadan finns)

Manschetten fylls via tillférselslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett be-
stamt tryck med hjalp av en apparat som mater manschettrycket.

Kufftrycket varierar mellan olika patienter och ska faststéllas av vardpersonal enligt patien-
tens individuella situation.

Fyll kuffen till det forvalda kufftrycket och kontrollera att luftflodet via kanylen ar tillrackligt.
Kontrollera alltid att kuffen &r oskadad och fungerar felfritt.

Om den 6nskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med namnda grénsvolymer, kan en
kanyl med stérre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.
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OBS!

Alla instrument som anvéands for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran par-
tiklar! Ta bort instrument fran tilliforselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylld.
OBS!

Om maximaltrycket 6verskrids under en langre tid, kan genomblédningen i slemhin-
norna forsamras (risk for ischemiska nekroser, trycksar, trakeomalaci, trakealstenos,
pneumothorax). For att tyst aspiration hos respirationspatienter ska forebyggas bor
det kufftryck som ordinerats av ldkare inte understigas. Ett vasande ljud som (sarskilt
vid utandning) kan horas i omradet kring ballongen tyder pa att ballongen inte sluter
tillrackligt tatt mot trakea. Om det inte ar mojligt att astadkomma en tétning av trakea
med det tryck som ordinerats av ldkare, ska all luft sugas ut ur ballongen igen och
blockerln?sproceduren upprepas. Vid upprepat misslyckande rekommenderar vi att
en trakealkanyl med ballong av nésta storlek véljs. Ballongvdaggarnas gasgenoms-
lépplighet leder i regel till att trycket i ballongen minskar med tiden, men trycket kan
aven stiga oavsiktligt i samband med gasnarkos. Regelbunden overvaknmg av try-
cket rekommenderas darfor bestamt.

Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa tra-
keavaggen, sprickor pa kuffen med efterféljande témning eller deformering av kuffen,
sa att blockering av andningsvagarna inte kan uteslutas.

OBS!

Vid anestesi kan kufftrycket stiga/minska pa grund av dikvaveoxid (lustgas).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (varme- och fuktighetsvaxlare) maste tas
bort innan Fahl®trakealkanyler tas ut.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nddfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan
stomat efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka luft-
tiliforseln. | dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att séttas in. For
att sdkerstalla lufttillférseln kan en trakealvidgare (REF 35500) anvédndas.

Kuffen maste tommas innan trakealkanylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nar
kanylen tas ut.

OBS!

Kuffen far aldrig tommas med hjalp av en kufftrycksmatare. Anvand alltid en spruta.
Innan ballongen toms pa luft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfor
ballongen rengéras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten ar vid medvetan-
de och har bibehallna reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som trakeal-
kanylen tdms. Vid sugning ska en uppsugningskateter som fors in i trakea via kanylroret
anvandas. Pa sa vis kan uppsugningen ske problemfritt och pa ett for patienten skonsamt
satt, sa att risken for hostretning och aspiration minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur kuffen.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Sa har tar du ut en Fahl®trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid ka-
nylskélden eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

X. FORVARING/SKOTSEL

Kanylersom fortfarande ar sterilférpackade ska férvaras torrt, dammfritt och skyddat mot
solljus och hetta.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler till-
gangliga.

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler ar sterila produkter som ar avsedda for anvéndning pa en patient.
Maximal anvandningstid ska inte dverskrida 29 dagar.
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Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséattningoch
andra aspekter vara av avgorande betydelse.

Skadade kanyler maste bytas omgéaende.

OBS!

Alla andringar av kanylerna, sarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa
kanylen far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och

uttryckligen ar auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan
leda till svara skador.

XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel,
skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade héndelser som beror
pa icke auktoriserade férandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning,
skotsel eller hantering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador,
som uppkommer genom andringar av kanylerna, framfor allt till foljd av avkortningar eller
haltagningar eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genom-
forts av tillverkaren sjalv. Detta galler saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna
i sig som for harigenom orsakade foljdskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf XI angivna anvéndningstiden och/
eller inte anvands, skots (rengdrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna
i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den ut-
strackning det ar méjligt enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdrig myndighet i den
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Ink&p och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan er-
hallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

DURATWIX® ar ett i Tyskland och EU inregistrerat varuméarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Ingen indvendig kanyle

Udvendig kanyle 15 mm-konnektor (UNI)

CUFF

Obturator

Kanylebaereband inkluderet

Til ventilation

MRT egnet

Produkt specielt til barn

Produktionsdato

Producent

Anvendes fer

Se brugsanvisningen

Batch-kode

Bestillingsnummer

Sterilisation med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Ikke til genbrug

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Skal opbevares tort

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Temperaturbegraensning

Medicinsk produkt
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DURATWIX®JUNIORTRACHEALKANYLER

. FORORD

Denne veg'ledning geelder for Fahl®trachealkanyler: Denne brugsanvisning indeholder infor-
mationer for lzege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt
korrekt handtering af Fahl®trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!
Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger
i den ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige
oplysninger om produktet!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller
tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Trachealkanyler med cuff er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som
helst arsag, nar der kraeves en teetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

Valg, anvendelse og indseetning af produkterne skal ved forste anvendelse foretages af en
uddannet leege eller uddannet fagpersonale.

Brugeren skal vare instrueret af fagligt uddannet personale i sikker omgang og an-
vendelse af Fahl®trachealkanyler.

Ill. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker om-
gang og anvendelse af Fahl®trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstaendigheder vare lukket af f.eks. sekret
eller skorper. Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjalp af et
trachealsugekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendel-
se af en defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.

Ved indszetning og udtagning af trachealkanyler kan der opsta irritationer, hoste eller
lette bladninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende s@ge lage!
Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til anvendel-
se af én enkelt patient.

Enhver genanvendelse til andre patienter og dermed ogsa klargering til genanvendel-
se hos en anden patient er ikke tilladt.

Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjalp af laser (lasertera-
pi) eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigel-
ser ved, at laserstralen rammer kanylen.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedratsvejen altid sikres, for trachealkanylen
tages ud, og der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reserveka-
nylen skal szette i med det samme, selv for rengeringen og desinfektionen af den
udskiftede kanyle pabegyndes.

IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det ngdvendigt at fierne kanylen. Foru-
reninger kan ogsa medfgre infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en
leege. Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengares.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

OBS!

Ved mekanisk respiration ma der under ingen omstandigheder anvendes kanyleva-
rianter uden cuff!
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VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylesterrelse skal foretages af den behandlende laege eller uddannet
personale.

Ved anvendelse af Fahl® trachealkanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af
f.eks. gaersvamp (Candida), bakterier eller lignende, der kan medfgre en uklarhed af ma-
terialet og en forringet holdbarhed. | dette tilfaelde skal der straks foretages en udskiftning.
For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har
mindst to erstatningskanyler pa lager.

Der ma ikke foretages @endringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de
koygpatible tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt
made.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURATWIX® JUNIOR trachealkanyler er énpatientprodukter og beregnet til engangsbrug.
Trachealkanylerne bestar af termofglsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres
optimale produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl®trachealkanylerne i forskellige stgrrelser og leengder.
DURATWIX®JUNIOR er pga. de anatomiske forhold hos barn udstyret med en forleengelse
til universalkonnektoren for at give en bedre forudsaetning for tilslutningen.
Fah‘l®trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden pa-
ient.

Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

To fastgerelsesgijer pa siderne ger det muligt at fastgere et kanyleband.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

OBS!

Da trachealkanylerne med cuff er udstyret med en lille metalfjeder i kontraventilen
pa kontrolballonen med fyldeslange, ma kanylen med cuff ikke anvendes, nar der
gennemferes en MR-scanning.

MR-scanning er en diagnostisk teknik til visning af de indre organer, vaev og led ved hjzelp
af magnetfelter og radiobglger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og
udlgse forandriner pa grund af deres acceleration. Selvom metalfiederen er meget lille og
let, kan der her ikke udelukkes vekselvirkninger, som kan medfere sundhedsskadelige pa-
virkninger eller fejlfunktion eller beskadigelse af de anvendte tekniske apparater, samt selve
kanylen. Vi anbefaler — safremt anvendelse af en trachealkanyle til at holde tracheostomaet
abent er indikeret, efter aftale med den behandlende lzege at anvende en metalfri tracheal-
kanyle under MR-scanningen i stedet for trachealkanylen med Cuff.

OBS!

Benyt aldrig en trachealkanyle med cuff, nar der gennemferes en MR-scanning!

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl®trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpas-
set halsens anatomi.

Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen
fastgeres pa halsen med kanylebandet.

Sterrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

Den medleverede indfgringshjeelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

Laes brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller
fiernes fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at sgrge for, at Fahl®trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet
og at positionen ikke zendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbeher.
Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstan-
den efter laryngektomi eller tracheotomi.

3. Kanylerer

Kanylergret greenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstremmen ind i luftraret.
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Rantgenkontraststriben, der findes i siden af kanylergret, ger det muligt at lokalisere kany-
len under rentgenoptagelser og at kontrollere dens position.

3.1 Cuff

For produktvarianterne med cuff gaelder det, at den meget tyndvaeggede cuff med stort
volumen slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palidelig taetning. Cuffen
kan pumpes op ligesom en ballon. Ved hjeelp af den lille kontrolballon pa fyldeslangen kan
det konstateres, om kanylen er i blokeret (fyldt) eller ublokeret tilstand.

Selve cuffen fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

3.1.1 Taethedskontrol af kanylen og cuffen (hvis forefindes)

Kanylens og cuffens teethed skal kontrolleres direkte for og efter hver indsaetning og derefter
med regelmeaessige mellemrum.

Fyld cuffen, og hold gje med, om der sker et spontant trykfald.

Cufftrykket varierer fra patient til patient, og det skal bestemmes af det medicinske persona-
le ud fra patientens individuelle forhold.

Der ma ikke forekomme et vaesentligt trykfald i cuffen i den tid, man holder gje med den.
Denne teethedskontrol skal ogsa gennemfares for hver ny isaetning (f.eks. efter rengering
af kanylen) (se figur 7c).

OBS!

Tegn pa en eksisterende utathed i cuffen (ballon) kan bl.a. vaere:

* Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

* Herlig hvaesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

* Vand i tilferselsslangen til kanylen (efter rengering!)

« Vand i cuffen (efter rengering!)

* Vand i kontrolballonen (efter rengering!)

« Ingen hosteirritation, nar der udeves tryk pa kontrolballonen

OBS!

Brug aldrig skarpe eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved
kontrol af ballonen, ved indszetning, udtagning eller rengering af kanylen, da disse
kan beskadige eller sdelaegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennaevnte
utztheds-tegn, ma kanylen under ingen omstandigheder anvendes mere, da den
ikke mere er funktionsdygtig!

3.2 Obturator

Kontrollér inden indsaetning af trachealkanylen, om obturatoren let kan fiernes fra kanylen!

Nar det er kontrolleret, at obturatoren let kan tages ud, skal den skubbes tilbage i kanylen
igen for at trachealkanylen kan indszettes.

Indfgringshjeelpen tjener til at stabilisere trachealkanylen ved indfgring i tracheostoma.
OBS!

Var derfor opmaerksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt kon-
traindikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af
produktet med Deres behandlende lzege.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til laagen

Den passende kanyle udvaelges af en lzege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf falgende bedst mulige ind- og udanding skal
der altid veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Til patienten

OBS!

Kanylen ma altid kun indferes med fuldstaendigt afblokeret cuff (se billede 7a)!

OBS!

Undersgg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke
er forandret eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er bes-
kadiget.
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Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af
den pagzldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.
Hvis der bemzerkes noget uszedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anven-
des. | sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Kanyleskjoldet eller det tragtformede hus (holdering) ma ikke skubbes ind i tracheostomaet.
Pas pa, at kanyleskjoldet/holderingen altid befinder sig uden for tracheostomaet (se Figur 2).
Hvis der afseetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved
hoste eller udsugning, skal kanylen tages ud og renggres.

Alle beskadigede trachealkanyler skal kasseres.

ADVARSEL!

Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker handter-
ing af Fahl®trachealkanyler.

1. Indsatning af kanylen

Anvendelsestrin til indsatning af Fahl®trachealkanyler

Brugeren skal rengere haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis der skal bruges en obturator, skal denne forst indfgres fuldsteendigt i kanylergret, sa
kraven pa obturatorens gribestykke ligger an imod den ydre rand af 15-mm konnektoren.
Olivenspidsen rager derved ud af kanylespidsen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal
holdes i denne position under hele proceduren.

Ved trachealkanyler med cuff skal man isar vare opmarksom pa felgende punkter:
Kontrollér ogsa cuffen (ballonen), fgr trachealkanylen indsaettes — den skal veaere vaere helt
ubeskadiget og veere teet, s4 den nedvendige teethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en
teethedskontrol far hver indsaetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal vaere fuldstaendigt
temt inden indfering af kanylen (se billede 7b)! Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel il
udspiling af tracheostomaet opmaerksom pa, at kanylen og isaer cuffen ikke bliver beskadi-
get pa grund af friktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres pa kanylergret.

For at forage glideevnen af trachealkanylen og derved lette indferingen i trachea anbefales
det at indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som
sikrer en ensartet fordeling af stomaolien pa kanylergret (se Figur 4a og 4b).

Hvis De selv foretager indsaetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

Hold ved indsaetningen Fahl®trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).
Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere
kan glide ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler (Tracheo-udspiler REF 35500),
der muligger en ensartet og skansom udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfeelde
ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjaelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver
beskadiget pa grund af friktion.

Indseet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet,
medens hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 7)

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen laengere ned i luftrgret, kan De igen rette hovedet opad.
Hvis der anvendes en obturator, skal den straks tages ud af trachealkanylen.
Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen
og serger for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1)

1.1 Fyldning af cuffen (hvis forefindes)

For at fylde cuffen skal der gives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen (konisk
standardforbindelse) pa tilferselsslangen ved hjzelp af et cufftryk-maleapparat.

Cufftrykket varierer fra patient til patient, og det skal bestemmes af det medicinske persona-
le ud fra patientens individuelle forhold.

70



Fyld cuffen i henhold til det forinden bestemte cufftryk, og kontrollér, at der sker en tilstreek-
kelig lufttilfarsel igennem kanylen.

Veer altid opmaerksom pa, at cuffen er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.

Hvis den gnskede teethed ikke opnas efter gentagne forseg med det angivne graensevolu-
men, indikerer det muligvis, at der skal anvendes en kanyle med stgrre diameter.

Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

OBS!

Alle instrumenter, der bruges til fyldning af Cuff'en, skal vare rene og uden frem-
mede partikler! Traek instrumentet af luer-tilslutningen pa tilforselsslangen, sa snart
cuff'en er fyldt.

OBS!

Ved lang tids overskridelse af det maksimale tryk kan slimhindens blodgen-
nemstremning blive pavirket (fare for iskamisk nekrose, trykulcera, tracheomalasi,
trachealstenode, pneumothorax). For at forebygge en stille aspiration hos ventilerede
patienter ma det cufftryk, som er fastlagt af laegen, ikke underskrides. Hvaesende lyde
ved ballonen, iszr ved udanding viser, at ballonen ikke taetner trachea tilstraekkeligt.
Hvis trachea ikke kan tatnes med lagens fastlagte trykvaerdier, skal ballonen tem-
mes helt for luft igen og blokeringsproceduren gentages. Hvis det ikke lykkes ved at
gentage proceduren, anbefaler vi at vaelge den naeste storre storrelse trachealkanyle
med ballon. P4 grund af ballonvaeggens gasgennemtraengelighed falder trykket i bal-
lonen principielt en smule med tiden, men kan ved gasnarkoser ogsa stige utilsigtet.
Derfor anbefales en regelmaessig trykovervagning pa det kraftigste.

Cuffen ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader pa tra-
cheavaggen, revner i cuffen med efterfelgende temning eller deformering af cuffen,
hvorved en blokering af luftvejene ikke kan udelukkes.

OBS!

Under en anastesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).
2. Udtagning af kanylen

OBS!

Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter)
skal forst fjernes, inden Fahl®trachealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfaelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan
tracheostomaet klappe sammen (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan
hamme lufttilferslen. | sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vare parat til anvendelse
og indsattes. En tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af
lufttilferslen.

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en temmes. Udtagningen skal forega med
let bagover bgjet hoved.

OBS!

Tem aldrig cuffen med et cufftrykmaler — udfer altid denne temning med en sprgijte.
Inden temning af ballonen ved hjeelp af en sprgjte og udtagning af kanylen skal trachea-
lomradet over ballonen ferst rengeres ved at opsuge slim og sekreter. Hos patienter ved
klar bevidsthed og med bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med
fiernelse af trachealkanylens blokering. Udsugningen sker med et udsugningskateter, der
indfgres i trachea via kanylergret. Saledes gennemfares udsugningen problemfrit og skan-
somt for patienten og hosteirriterende, og faren for aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af cuffen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Anvendelsestrin til udtagning af Fahl®trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa ka-
nylen ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.
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X. OPBEVARING/PLEJE

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tarre
omgivelser beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst
to erstatningskanyler "pa lager”.

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

OBS!

Alle &ndringer af kanylen, isar afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa
kanylen ma kun uferes af producenten eller af virksomheder, der udtrykkeligt skrift-
ligt er autoriseret dertil af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trache-
alkanylen kan medfare alvorlige kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funk-
tionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede
haendelser, der er forarsaget af egenmaegtige sendringer pa produktet eller ukorrekt brug,
pleje og/eller handtering af produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der
opstar som felge af @endringer pa kanylen, frem for alt som fglge af afkortninger og perfore-
ringer, eller pa grund af reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er udfert af
producenten selv. Dette gaelder savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne
som for samtlige derved forarsagede folgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt
XI, ogl/eller anvendelse, pleje (renggring, desinfektionr; eller opbevaring af kanylen imod
forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.
Hvis der skulle opsta en alvorlig hzendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed
i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan
indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.
DURATWIX® er et registreret varemaerke i T&skland og EU-medlemslandene tilhgrende
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Ingen innvendig kanyle
Utvendig kanyle 15 mm-konnektor (UNI)
Cuff

Obturator

Inkludert baerestropp for kanylen
Til ventilering

MR-sikker

Produkt spesielt for barn
Produksjonsdato

Produsent

Utlepsdato

Folg bruksanvisningen
Batch-betegnelse
Bestillingsnummer

Sterilisering med etylenoksid
Steriliser ikke pa nytt

Skal ikke brukes om igjen

Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

Oppbevares tort
Skal oppbevares beskyttet mot sol
Temperaturbegrensning

Medisinsk produkt

73



DURATWIX®JUNIOR TRAKEALKANYLER

. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som
informasjon for Ie%e pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig
handtering av Fahl® trakealkanylene.

Vennligst les noye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet ferste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon
om produktet!

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeo-
tomi.

Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Trakealkanyler med cuff er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak, dersom det
kreves tetting mellom trakeaveggen og kanylen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege
eller opplzert fagpersonell.

Brukeren ma lares opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®trake-
alkanylene.

Ill. ADVARSLER

Pasienten ma lares opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk
av Fahl®trakealkanylene.

Fahl® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller
sarskorpe. Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et
trakeal-avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt
kanyle kan fore til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette
blgdninger. Hvis bledningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!
Trakealkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos
en eneste pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjen-
bruk hos andre pasienter, er ikke tillatt.

Trakealkanylene bor ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller dia-
termiapparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen stoter mot kanylen.
Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkany-
len, og det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen
ma settes inn umiddelbart, for rengjering og desinfeksjon av den vekslede kanylen
pabegynnes.

IV. KOMPLIKASJONER

Falgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig a fierne kanylen, og tilsmus-
sing kan ogsa fere til infeksjoner og gjere det ngdvendig a bruke antibiotika.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en
lege. Hvis sekret blokkerer kanylen, ber den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!

Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanylever-
sjoner uten cuff!
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VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylestorrelse.

Ved bruk av Fahl® trakealkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjeersopp (Candida),
bakterier o.l. pa produktene, og dette kan fere til at materialet blir uklart og far redusert
holdbarhet. | et slikt tilfelle ma produktet skiftes ut umiddelbart.

Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar
situasjoner hvor du mangler kanyle.

Du ma ikke utfgre endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible til-
behgrsdeler. Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURATWIX® JUNIOR trakealkanyler er produkter til engangsbruk beregnet pa én pasient.

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optima-
le produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl®trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

Pa grunn av de anatomiske forholdene hos barn er DURATWIX® JUNIOR utstyrt med en
forlengelse av universalfestet som gir bedre tilkoblingsmulighet.

Fahl®trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere
pasienter.

Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).

Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

To festeayer pa sidene gjer det mulig a feste en baerestropp for kanyler.

MERKNAD OM MR

OBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallfjer i tilbakeslagsventil i kontroll-
ballongen med pafyllingsslange, ma kanyle med cuff ikke brukes nar det utferes MR
(ogsa kalt magnetresonansterapi).

MR er en diagnostisk teknikk for fremstilling av indre organer, vev og ledd ved hjelp av
magnetfelt og radiobglger. Metallgjenstander kan bli trukket inn i magnetfeltet og utlgse
endringer pa grunn av sin akselerasjon. Metallfjseren er rett nok ekstremt liten og lett, men
det kan likevel ikke utelukkes at det oppstar vekselvirkninger som fgrer til nedsatt helse
eller feil eller skader pa de brukte tekniske apparatene eller selve kanylen. Vi anbefaler a
bruke en metallfri trakealkanyle sa lenge MR-behandlingen varer i stedet for trakealkanyle
med cuff — i den grad det er indisert & bruke trakealkanyle for & holde trakeostoma apen - i
samrad med behandlende lege.

OBS!
Bruk ikke trakealkanyle med cuff nar det utferes magnetresonansbehandling (MR)!

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl®trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er til-
passet halsens anatomi.

Leveransen av alle Fahl®trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en baerestropp for
kanyler. Med bzerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Den inkluderte innfaringshjelpen (obturator) gjer det lettere a legge kanylen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisning for baerestroppen for kanyler nar du fester
denne pa trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke
endres nar baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til a koble til kompatibelt kanyletilbehgr.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

3. Kanyleror

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstremmen inn i luftreret.

Rentgenkontraststripen som forlgper langs siden av kanylergret muliggjer en rentgenolo-
gisk fremstilling og posisjonskontroll.
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3.1 Cuff

Pa produktvarianter med cuff smyger cuffen med sine tynne vegger og store volum seg godt
inntil trakea, og serger for en palitelig tetting nar den fylles korrekt. Cuffen kan pumpes opp
som en ballong. Ved hjelp av den lille kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man se om
kanylen er i blokkert (fylt) eller ikke blokkert tilstand.

Selve cuffen fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

3.1.1 Tetthetsprove av kanyle og cuff (hvis aktuelt)

Tettheten til kanyle og cuff ber kontrolleres rett far og etter hver bruk, og deretter med jevne
mellomrom.

Fyll cuffen og observer om det oppstar et spontant trykkfall.

Cufftrykket varierer fra pasient til pasient og skal fastsettes av det medisinske personalet pa
grunnlag av de individuelle forholdene som gjelder for pasienten.

Det skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i cuffen i det tidsrommet den observeres.

Denne tetthetsprgven skal ogsa utferes fgr hver ny innsetting (f.eks. etter rengjering av
kanylen) (se figur 7c).

OBS!

Tegn pa at cuffen (ballongen) er utett, kan bl.a. vaere:

< Synlige utvendige skader pa ballongen (hull, riss, m.m.)

« Luft som merkbart hvisler ut av ballongen

e Vanni kaﬁylens tilforselsledninger (etter rengjering!)

« Vann i cuff (etter rengjering!)

* Vann i ballongen (etter rengjering!)

« Ingen irritert hoste nar det uteves trykk pa kontrollballongen

OBS!

Under kontrollen av ballongen, innsetting, uttak eller rengjering av kanylen ma det
ikke under noen omstendighet brukes skarpe eller spisse gjenstander, f.eks. pinset-
ter eller klemmer, fordi det kan fore til skader pa eller udele%(gelse av ballongen. Der-
som et av de ovennevnte tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen
omstendighet fortsatt brukes, fordi funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!

3.2 Obturator

Kontroller far bruk av trakealkanylen at det er lett a fierne obturatoren fra kanylen!

Etter at du har kontrollert obturatorens bevegelighet, skyver du obturatoren inn i kanylen
igjen for & bruke trakealkanylen.

Innfgringshjelpen benyttes til stabilisering av trakealkanylen ved innfering i trakeostoma.
OBS!

Var derfor oppmerksom pa spesielle produktmerknader, indikasjoner og kontraindi-
kasjoner i bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet er egnet
til din bruk.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE
For legen
Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For a sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til
enhver tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

For pasienten

OBS!

Kanylen skal alltid bare feres inn nar cuffen er fullstendig lgsnet (se figur 7a)!

OBS!

Kontroller sterilforpakningen neye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er
endret eller skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.
Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales a bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen for du setter den inn.
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Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den.
Send den da inn til oss til kontroll.

Kanyleplaten eller det traktformede huset (holderingen) skal ikke skyves inn i trakeostoma.
Pass pa at de alltid befinner seg utenfor trakeostoma (se figur 2).

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl®trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved
opphosting eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjeres.

Alle skadde trakealkanyler skal kasseres.

ADVARSEL!

Pasientene ma ha fatt instruksjoner i sikker bruk og handtering av Fahl®trakealkany-
lene av opplaert fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl®trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene fer bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Hvis obturator skal brukes, skal denne ferst feres helt inn i kanylergret, slik at kanten pa
obturatorens gripedel hviler mot den ytre kanten til den 15 mm konnektoren. Olivenspissen
stikker da ut over kanylespissen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne
stillingen under hele prosedyren.

Pa trakealkanyler med cuff ma du vare spesielt oppmerksom pa felgende punkter:

For du setter inn trakealkanylen, ma du ogsa kontrollere cuffen (ballongen) — denne ma

veere fri for enhver form for skader, og den ma veere tett, slik at ngdvendig tetthet er gitt. Vi

anbefaler derfor a utfere en tetthetsprove for hver innsetting (se avsnitt VIl, 3.1.1). Ballon-
en méa vaere helt tom for kanylen fares inn (se figur 7b)! Nar du bruker et hjelpemiddel for

a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen, seerlig cuffen, ikke skades pa grunn

av friksjon.

Deretter skyves en trakealkompress inn pa kanylergret.

For & gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfgringen i trakea, anbefales det

a gni det utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det muliggjer

en jevn fordeling av stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved a fare inn Fahl®trakeal-

kanylen foran et speil.

Fiold 5F)ahl®trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se
igur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen

passer bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder REF

35500), som sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i

nadstilfeller, f.eks. ved kollaberende trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke

skades pa grunn av friksjon.

Fer na i lgpet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma.

Hell hodet lett bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftrgret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell baerestropp for kanylen. Denne stabiliserer

kanylen og sgrger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

1.1 Fylling av cuffen (hvis aktuelt)

Nar cuffen skal fylles, tilferes mansjetten et definert trykk via tilfgrselsslangens luer-kobling

(normert konisk forbindelse) ved hjelp av en mansjettrykkmaler.

Cufftrykket varierer fra pasient til pasient og skal fastsettes av det medisinske personalet pa

grunnlag av de individuelle forholdene som gjelder for pasienten.

Fyll cuffen i samsvar med tidligere fastsatt cufftrykk og kontroller at tilstrekkelig lufttilfersel

finner sted via kanylen.

Pass alltid pa at cuffen ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forsgk med det nevnte grensevolu-

met, er kanskje en kanyle med starre diameter indisert.
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Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.

OBS!

Alle instrumenter som brukes til pafylling av mansjetten, ma vaere rene og uten frem-
mede parft;kler! Koble instrumentene fra tilferselsslanges luer-kobling sa snart mans-
jetten er fylt.

OBS!
Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodswkulaslonen i sllmhmnene bli
redusert (fare for iskemiske nekroser, trykksar, trakec tr 10se, pheu-

mothorax). Hos ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen
har fastsatt, for a forebygge stille aspirasjon. Hvislende lyder i omradet rundt ballon-
gen, sa&rlig under ekspirasjon, indikerer at ballongen ikke tetter trakea tilstrekkelig.
Hvis det ikke er mulig a tette trakea med de trykkverdiene som legen har fastsatt, bar
all luft trekkes ut av ballongen igjen og blokkeringsprosedyren gjentas. Lykkes ikke
dette under gjentakelsen, anbefaler vi a velge neste storre trakealkanyle med ballong.
Pa grunn av at gass kan trenge gjennom ballongens vegger, avtar prinsipielt trykket i
ballon%en noe etter hvert, men ved gassnarkoser kan det ogsa stige utilsiktet. Derfor
anbefales det sterkt a utfere en regelmessig trykkovervakning.

Cuffen ma ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan fere til
skader pa trakeaveggen, riss i cuffen med pafelgende temming eller deformasjon av
cuffen. En blokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.

OBS!

Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).
2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG!

Tilbehar som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fiernes
for Fahl®trakealkanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nadstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeosto-
ma), kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre
lufttilferselen. | et slikt tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn
denne. En trakeo-spreder (REF 35500) kan brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.
Cuffen ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar trake-
alkanylene tas ut.

OBS!

Du ma aldri temme cuffen med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren
med sproyte.

Faor luften fiernes fra ballongen med sprayte og kanylen tas ut, ma trakealomradet over bal-
longen rengjeres ved at sekret og slim suges bort. Hos pasienter som er ved bevissthet og
har fungerende reflekser anbefales det & suge av pasienten samtidig som blokkeringen av
trakealkanylen fiernes. Avsugingen utfgres med et avsugingskateter som feres inn i trakea
gjennom kanylergret. Da utfares avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og
irritasjonshoste og fare for aspirasjon reduseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av cuffen samtidig som avsugingen utfgres.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Fremgangsmate for a ta ut Fahl®trakealkanyler:

Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten
eller huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

X. OPPBEVARING/STELL

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, bgr oppbevares pa et tert
sted hvor de er beskyttet mot stev, sollys og/eller varme.

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar situas-
joner hvor du mangler kanyle.
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XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammenset-
ningl og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.

Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

OBS!

Enhver endring av kanylen, szrlig avkapping og innsetting av siler, samt reparas-
joner pa kanylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig

skriftlig autorisasjon fra produsenten! Ikke forskriftsmessig utforte arbeider pa trake-
alkanylene kan fore til alvorlige personskader.

XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funks-
jonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hen-
delser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller
handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av kanylen, fremfor alt som falge av avkapping og innsetting av siler, eller
som fglge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av
produsenten selv. Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve
kanylene, og for alle fglgeskader som matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i
siffer XI og/eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles
i strid med det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad
loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarli-
ge myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer
utelukkende i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte
fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.
DURATWIX®er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET
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Ei sisakanyylia
Ulkokanyylissa 15 mm:n liitin (UNI)
Kuffi

Obturaattori

Kanyylin kiinnitysnauha
Hengityskoneeseen

Sopii magneettikuvaukseen
Tuote erityisesti lapsille
Valmistuspaivays
Valmistaja

Viimeinen kayttopaivamaara
Noudata kayttéohjetta
Erékoodi

Tilausnumero

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei uudelleen kaytettavaksi

Vaurioituneen pakkauksen sisaltdmaa
tuotetta ei saa kayttaa

Sailytettava kuivassa
Suojattava auringonvalolta

Lampétilarajoitus

Laé&kinnallinen laite

80



DURATWIX®JUNIOR-TRAKEAKANYYLIT

. ALKUSANAT

Tama kayttdohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttdohje on tarkoitettu laakarei-
den, hoitohenkilékunnan ja potilaan/kéyttajan tiedoksi Fahl® -trakeakanyylien asianmukai-
sen kasittelyn varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se siséltaa tarkeita tuotetta
koskevia tietoja.

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl® -trakeakanyyleja kéytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeosto-
mian jalkeen.

Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttoon kaikista syista johtuvien trakeosto-
mioiden jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seindmaa vasten.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa vain asianmukaisen kou-
lutuksen saanut laékari tai ammattihenkilokunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kayttajélle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja kaytt-
okoulutus.

Ill. VAROITUKSET

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyyli-
en hoito- ja kdyttokoulutus.

Fahl® -trakeakanyylit eivat saa missaédn tapauksessa olla tukkiutuneita esim. erittee-
sta tai pinttymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalla henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttaa, vaan ne on havitettava valittomasti.
Vahingoittuneen kanyylin kayttaminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikalleen asettamisen ja poistamisen yhteydessé voi esiintyé érsy-
tysta, yskaa tai vahaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkaaikaista, ota valittomés-
ti yhteytta ladkariin!

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan yhdella potilaalla.
Kaikenlainen uudelleenkdytté muilla potilailla ja siten myos kasittely uudelleen-
kayttoa varten muilla potilailla on kielletty.

Trakeakanyyleja ei saa kdyttaa laserhoidon eikd sahkokirurgisten laitteiden kayton
aikana. Jos lasersiteet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylin poistamista varmistet-
tava hengitystiet ja pidettava valmisteltua varakanyylid valmiina sisaanvientia varten.
Varakanyyli on asetettava valittomasti paikalleen, vield ennen vaihdetun kanyylin
puhdistusta ja desinfiointia.

IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayton yhteydessa voi ilmeta seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttaméattomak-
si, ja epapuhtaudet voivat myos johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisdanhengittéa vaarin asetetun kanyylin, 1aékéarin on poistettava se. Eritteen
tukkima kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettdessad ei saa missaan tapauksessa kayttdda kanyylimalleja,
joissa ei ole kuffia!
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VI. VARO

Hoitava laakari tai koulutettu ammattihenkilékunta valitsee oikean kanyylin koon.

Fahl® -trakeakanyylien kayton yhteydessa voi pesiytya esim. hiivasienta (Candida) tai bak-
teereita, jotka voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kayttéian heikkenemiseen. Tal-
laisessa tapauksessa tuote on heti vaihdettava.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitda saatavina aina va-
hintdan kahta varakanyylia.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisévarusteita ei saa muuttaa eika korjata millaan tavalla.
Vaurioituneet tuotteet on havitettava asianmukaisesti.

VIIl. TUOTEKUVAUS

DURATWIX® JUNIOR -trakeakanyylit ovat kertakayttotuotteita ja tarkoitettuja kayttoon yh-
della potilaalla.

Trakeakanyylit on valmistettu lampoherkista, laaketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joi-
den ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvat elimiston [ampétilassa.
Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eiké muilla potilailla.

Lasten anatomiasta johtuen DURATWIX® JUNIOR on varustettu liitantaa helpottavalla,
yleiskappaleeseen johtavalla pidennyksella.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eika muilla potilailla.

Pakkaus sisaltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).
Kanyylin kérki on py®ristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.
Kanyylinkantohihna voidaan kiinnittda kahteen sivulla olevaan silmukkaan.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

HUOMIO!

Koska kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa on pieni metallijousi tayttoletkun tar-
kastusballongin takaiskuventtiilissa, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kdyttaa ma-
gneettikuvauksen yhteydessa.

Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kdytetaan sisdelimien, kudosten ja nivelten
kuvaukseen magneettikenttien ja radioaaltojen avulla. Metalliset esineet voivat vetaytyd ma-
gneettikenttdan ja aiheuttaa muutoksia kiihdytyksensa vuoksi. Vaikka metallijousi on erittain
pieni ja kevyt, ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois yhteisvaikutuksia, jotka voivat johtaa
terveydellisiin haittoihin tai kaytettyjen teknisten laitteiden seka itse kanyylien toimintahéi-
riGihin tai vaurioihin. Jos trakeostooman auki pitdmiseen vaaditaan trakeakanyylin kayttéa,
suosittelemme metallitonta trakeakanyylia magneettikuvauksen aikana kuffilia varustetun
trakeakanyylin sijasta. Asiasta on kuitenkin keskusteltava ensin hoitavan laakarin kanssa.

HUOMIO!

Ala kayta kuffilla varustettua trakeakanyylia magneettikuvauksen aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan
anatomiaan.

Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl® -trakeakanyylien toimitukseen sisaltyy myos ka-
nyylinkantohihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.
Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Toimitukseen siséltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttéohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin
tai poistat sen siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento
muutu kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimi&/adaptereita kdytetdan yhteensopivien kanyylin lisdvarusteiden liittdmiseen.
Kayttdmahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu myds potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta
laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Sivussa oleva réntgenkontrastimerkintd mahdollistaa putken havaitsemisen ja asennon tar-
kastamisen rontgenkuvauksessa.
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3.1 Kuffi

Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindmainen ja tilava kuffi, joka myotailee
tarkasti henkitorven seinamaa ja oikein taytettyna takaa luotettavan tiivistyksen. Kuffin voi
pumpata tayteen ilmaa ilmapallon tavoin (ballonki). Tayttdletkussa olevan pienen tarkastus-
ballongin avulla nahdaan, onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Kuffi taytetaan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

3.1.1 Kanyylin ja kuffin tiiviyden tarkastus (mikali kaytossa)

Kanyylin ja kuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen seka
saanndllisin vélein siita lahtien.

Tayta kuffi ja tarkkaile, laskeeko paine spontaanisti.

Kuffipaine vaihtelee potilaskohtaisesti, ja laaketieteellisen henkiloston tulisi maaritella se
potilaan yksildllisen tilanteen mukaisesti.

Seuranta-ajan kuluessa kuffin paine ei saa laskea huomattavasti.

Tiiviys on tarkastettava télla tavalla myds aina ennen kanyylin asettamista uudelleen paikal-
leen (esim. kanyylin puhdistuksen jalkeen) (katso kuva 7c).

HUOMIO!

Merkkeja kuffin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reidt, repeamat jne.)

selkedsti kuuluva sihind ilman haihtuessa ballongista

vetté kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jéalkeen!)

vetta kuffissa (puhdistuksen jalkeen!)

vetté tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)

potilaalla ei ole drsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.
HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen seké kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai puhdis-
tukseen ei saa missddn tapauksessa kayttda terdvid esineita kuten pinsetteja tai
puristimia, silld ne voivat vahingoittaa ballongia tai vioittaa sen kayttokelvottomaksi.
Jos jokin edelld mainituista vuodon merkeista ilmenee, kanyylia ei saa missaan ta-
pauksessa kayttaa, silla sen toimintakykya ei voida enaa taata.

3.2 Obturaattori

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista, voidaanko obturaattori poistaa helposti kanyylista.

Tarkastettuasi obturaattorin esteettémén likkumisen tyénna obturaattori takaisin kanyyliin
trakeakanyylin asettamista varten.

Obturaattori tukee trakeakanyylin vientia trakeostoomaan.

HUOMIO!

Huomioi tdmén vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seké kéyttéohjeissa
mainitut kdyttdaiheet ja vasta-aiheet, ja selvité tuotteen kaytettavyys etukéteen hoita-
van laakarin kanssa.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen sisdan- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Potilaalle

HUOMIO!

Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan kuffin ollessa tiysin avattuna (katso kuva 7a).
HUOMIO!

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muu-
tettu tai vahingoitettu. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivimaara. Ala kiyta tuotetta timan paivimaaran
umpeuduttua.
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On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &la missaan tapauksessa kayta sita, vaan lahe-
ta se tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Kanyylikilpe& tai suppilomaista suojusta (pidétinrengas) ei saa tyontéé trakeostoomaan.
Varmista, ettd suojus on aina trakeostooman ulkopuolella (katso kuva 2).

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei lahde pois yskimalla tai imemalla,
kanyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Kaikki vahingoittuneet trakeakanyylit on havitettava.

VAROITUS!

Koulutetun ammattihenkilékunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoi-
to- ja kdyttokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttoéa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kéaytettdessa obturaattoria on tdma vietdva ensin kokonaan kanyyliputkeen niin, etté ob-
turaattorin kahvan olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tyontyy
talléin kanyylinkarjen (kanyylin proksimaalipdd) yli. Obturaattoria on pidettava tassa asen-
nossa koko toimenpiteen ajan.

Huomioi kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa erityisesti seuraavat seikat:

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen myds kuffi (ballonki) - sen on oltava
taysin vahingoittumaton ja tiivis, jotta vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme sen
vuoksi tiiviyden tarkastamista (kappale VII, kohta 3.1.1) aina ennen paikalleen asettamis-
ta. Ballongin on oltava téysin tyhja ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso kuva 7b).
Kayttaessasi apuvalinetta trakeostooman levittamiseen varmista, etteivat kanyyli ja erityises-
ti sen kuffi vahingoitu hankautumalla.

Sen jalkeen kanyyliputkeen tydnnetaén trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemista henkitorveen hel-
pottaa pyyhkimélla ulkoputkea OPTIFLUID® -avannedljyliinalla (tuotenumero 31550). N&in
taataan avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b).
Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitelld, jos viet Fahl® -trakeakanyylin sisaan
peilin edessa.

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl® -trakeakanyylista kanyylikilven
kohdalta (katso kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kédellasi hieman niin, etté kanyylin karki sopii parem-
min hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myds erityisid apuvalineitd (trakeostooman
levitin tuotenumero 35500), jotka mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen
levittdmisen, esimerkiksi myos hatatilanteissa trakeostooman luhistuessa (kasto kuva 5).
Kéayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.
Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisdanhengityksen) aikana kanyyli varovasti tra-
keostoomaan ja taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tydnna kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kéytettdessa obturaattoria on tdma poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja
varmistaa trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.1 Kuffin tayttaminen (mikali kaytossa)

Matalapainemansetti taytetdan syéttamalla mansettiin maaritelty paine tuloletkun luer-liitan-
nan (standardisoitu kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla.

Kuffipaine vaihtelee potilaskohtaisesti, ja laaketieteellisen henkiloston tulisi maaritella se
potilaan yksiléllisen tilanteen mukaisesti.

Tayta kuffi aiemmin méaaritellyn kuffipaineen mukaisesti ja varmista, ettéd ilmantulo kanyylin
kautta on riittavaa.

Varmista aina, etta kuffi on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti.
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Jos toivottua tiiviytta ei saavuteta yrltettaessa uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on mah-

dollisesti aiheellista kayttaa halkaisij 1 suurempaa kanyylia.
Kuffipaine on tarkistettava sdannéllisesti, ts. vahintaan 2 tunnin valein.
HUOMIO!

Kaikkien kuffin tayttdmiseen kaytettyjen instrumenttien on oltava tdysin puhtaita.
Kun kuffi on taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitdinnasta.

HUOMIO!

Enimmaispaineen ylittdminen pitk&daikaisesti voi heikentaa limakalvojen verenkiertoa
(iskeemisten nekroosien, painehaavaumien, trakeomalasian, trakeostenoosin, ilmar-
innan vaara). Tekohengitettavillé potilailla ei saa alittaa ladkarin maarittdmaa kuffipai-
netta, jotta hiljainen aspiraatio véltetdén. Sihisevat danet ballongin alueella, erityises-
ti uloshengitettdessd, ilmaisevat, ettd ballonki ta henkitorvea riittavasti. Jos
henkitorvea ei pystyta tiivista 33N ladkarin m3 milld painearvoilla, on ballonki
tyhjennettéva kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide suoritettava uudelleen. Jos tima
ei silloinkaan onnistu, suosittelemme kooltaan seuraavaksi suuremman, ballongilla
varustetun trakeakanyylm valitsemista. Koska ballongin seindmé Iapalsee kaasua,
ballongin paine vdahenee paasaantoisesti hieman ajan myota. Narkoosikaasuja kay-
tettdessa paine voi kuitenkin myos lisdaantya tahtomatta. Painetta on sen vuoksi eh-
dottomasti valvottava sadnndllisesti.

Kuffia ei saa missaan tapauksessa tayttaa liian tayteen ilmaa, silla se voi johtaa hen-
kitorven seindman vaurioihin ja kuffin halkeamiin seka sen jalkeen kuffin tyhjenemi-
seen tai muodon vééristymiseen. Silloin hengitysteiden tukkiutumista ei voida sulkea
pois.

HUOMIO!

Kuffipaine voi nousta tai laskea anestesian aikana typpioksiduulin (ilokaasun) vuoksi.
2. Kanyylin poistaminen

Varo!

Ennen Fahl®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten tra-
keostoomaventtiili tai kosteuslampévaihdin.

HUOMIO!

Kun trakeostooma on epdstabiili tai kyseesséd on hatitapaus (punktio- tai dilataatio-
trakeostooma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jilkeen ja siten vaikeuttaa
ilmansaantia. Téllaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kéytettévis-
sé ja kdytossa. llimansaannin tilapdiseen varmistamiseen voidaan kayttia trakeostoo-
man levitinta (tuotenumero 35500).

Kuffi on tyhjennettidva ennen trakeakanyylin poi lista. Trakeakanyyli poistetaan
paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain.

HUOMIO!

Kuffia ei saa koskaan tyhjentaa kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.
Ballongin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesté ja limasta ennen ballon-
gin ilmausta ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hanen refleksinsa
toimivat, suosittelemme potilaan imemista ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti. Imu
tapahtuu imukatetrilla, joka vieddan henkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu
tapahtuu ongelmitta ja potilaalle hellavaraisesti, ja arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoi-
daan.

Kuffeilla varustamattomien trakeakanyylien puhdistaminen

Toimi &arimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin
sivuista tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleitd on sailytettdva kuivassa paikassa polylta, suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.
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Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitda vahintdan kahta vara-
kanyylia helposti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriilejé potilaskohtaisia tuotteita.

Laitetta saa kayttaa enintaan 29 paivaa.

Kanyylien kayttéikéan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksell muilla tekijoilla on
tarkea merkitys.

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai tdman yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset
saavat muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentéa ja rei’ittaa niita seka korjata niita. Am-

mattitaidottomasti suoritetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin louk-
kaantumisiin.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukka-
antumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista,
jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytosta,
hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutu-
vat kanyyliin tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittdmisen seurauksena,
tai korjaustoimenpiteistd, jos valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.
Tama patee seka tasta aiheutuviin vaurioihin kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seu-
rauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kayttaminen kohdassa X| mainittua kayttdaikaa pidempaéan ja/tai kanyylin
kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttaminen tdman kayttohjeen tieto-
jen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevas-
tuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa
ilmenee vakava vaaratilanne, siité on ilmoitettava valmistajalle seka vastaavalle viranomai-
selle siina jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan
ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; namé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

DURATWIX®on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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DURATWIX®JUNIOR TPAXEIOZQAHNEZ

I. EIZArQrH

AuTO TO EYXEIPIBIO 10XUEI YIa TOUG TpaxeloowArveg Fahl®. Or odnyieg xpriong xpnalueuouv
YIO TNV €VNUEPWON TOU YIGTPOU, TOU VOTNAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU Kal Tou aaBevoug/Xpnatn
yia Tn SIa0@AAITN TOU TWATOU XEIPITPOU TwV TPaxeloowArvwy Fahl®.

Mpiv a1wé TNV TPWTN XPAON TOU TTPOIOVTOG, TTAPUKAAEIOTE VO SIaBACETE TPOOEKTIKG
Kol péxp1 TEAoug TIg 0dnyieg xprong!

DuldooeTe TIG 0dNYieg XPIONG O€ EUKOAQ TTPOCTRATIHO PEPOG VIO HEAAOVTIK avagopd.
QDuAGETE QuTv TN OuOKeuaadia yia 600 JIACTNUA XPNOIPOTIOIEITE TOV TPAXEIOTWANVA.
MepiAapBavel onpavTIKEG TTANPOPOPIES yia TO TTpoiov!

Il. IPOBAEMOMENH XP'HZH

O1 TpaxeioowAnveg Fahl® mpoopigovTal yia T aTaBepoTToinan TNG TPAXEIOTTOUIOG PETA ATTO
AQPUYYEKTON 1) TPOXEIOTOMN.

O TpaxeIOOWARVAG JIATNPEI TNV TPAXEIOTTOHIA AVOIXTH.

O1 TpaxeloowArveg pe cuff evdeikvuvTtal yia Xprjan HETA aTTO TPAXEIOTTOUIO OTTOIQTONTIOTE
aimioAoyiag TTOU aTTaITEl OTEYAVOTTOINON HETAEU TOU TOIXWHOTOG TNG TPAXEIAG Kal Tou
TPOXEIOTWARvA.

H emhoyr), n xpron kai n TOTOBETNON Twv TPOIOVTWY Ba TPETEl TNV TTPWTN YOpPd va
€KTEAOUVTQI OTTO EKTTAISEUEVO YIOTPO 1 ECEIDIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

O XpPNOTNG TIPETTEI VA £XEI KATAPTIOTEI ATTO EEEISIKEUPEVO TTPOOWTTIKG OXETIKA E TOV
ag@aAn XEIPIOWO Kal TN XPRoN TwV TpaxeloowARvwy Fahl®.

Ill. NIPOEIAOMNOIHZEIZ

O1 aoBeveig TPETTEI VA £XOUV KATOPTIOTET OTTO EEEISIKEUHPEVO 1OTPIKO TTPOCWTTIKO OTOV
aog@aAn XEIPIOUS Kal TN XPRon Twv TpaxeloowAvwy Fahl®.

Ze Kapio TEPITTTWON Sev EMITPETETAI N ATTOPPAEN TwV TpaxeioowAnvwy Fahl® m.x.
amo eKKpioelg N kpouoTes. Kiviuvog aogguiiag!

BAévvn TTOU éXEl OUCOWPEUTEI OTNV TPAXEid, UTTOPEI va avappopndei pe £151k6
KaBeTAPa avappopnong Tpaxeiag.

Agv emMITPETETAI N XPRON EAATTWHATIKWY TPpaXEIOCWARVWY. MpETrel va atroppitrTovral
apéows. H xpon eAarTwpaTikol TpaxeloowAnva pITopei va BEoel oe Kivduvo Tig
AEPOPOPOUG 0d0UG.

Katd TNV €iocaywyn i TNV a@aipeon Twv TPAXEIOCWARVWY, PTTOPEi va TTPOKANBEi
epeBiopOg, BriXag N eAagpd aipoppayia. Ze TEPITITWON EUUEVOUCAS CIHOPPAYIAG,
OULPBOUAEUTEITE TOV 10TPO TAG Apéowg!

O1 TpaxEI00CWANRVEG ATTOTEAOUV TTPOIOVTA TTOU TTPOOPIJOVTaI ATTOKAEICTIKG Yia XpAon
o€ évav povo aoBevi).

OTmoIadATIOTE ETAVOANTITIK) XPAON Ot GAAoug aoBeveig Kol E€MOMEVWG Kal N
emegepyaoia yia ETavaAnTITiKi XpRon o& dAAov aoBevi ammayopeUovTal.

Agv eMITPETETAI N XPOTN TWV TPAXEIOCWANRVWY KATA TN Sidpkela BepaTtreiog pe Aéilep
N ME NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OuOoKeuéS. Edv n Séoun Aéilep kataAngel emavw oTov
TPAXEIOOWARVA, SEV UTTOPEI VO ATTOKAEIOTEI {NUIG TOU.

Ze TEPITITWON 00TAO0UG TPAXEIOGTOHIAG, TIPIV ATTO TNV APAIPEST) TOU TPAXEIOCWARVA
TPETTEI TTAVTA VA S100QaAifETAI O AEPAYWYOG KAI VO UTTAPXEI ETOINOG YIO EICAYWYH EVag
owAnvag avTikardoTaons. O CwAARVOG AVTIKATACTAONG TTPETTEl VA XPNOIMOTTOINBEi
APéoWG, TIPIV aKOpa EEKIVIOEI O KOBAPIOHOG Kal N ammoAUpavon Tou aAAayuévou
owARva.

IV. ENINAOKEZ

Kard tn Xprion autol Tou TTpoidvTog HTTOpOoUV va TTPoKANBoUV oI £€MG ETTITTAOKEG:

PuTrol (MOAUVON) TNG OTOHIOG WTTOPE VO KATAOTATE avaykaia TNV a@aipean Tou owAnfva.
O1 pUTTOI PTTOPOUV ETTIONG VO 0dNYHCTOUV Ot ACIUWEEIG KAl VO KATAOTATOUV avayKaia Tn
XOPrynaon avTiBIOTIKWY.

H akouagla €1I0pd@NON VoG CWARVA TTOU dEV TTPOTAPHOTTNKE CWATA TTPETTEI VO aPaIPEDEi
atro 10TPd. EAv 0 SwARVaG ammo@paxBei aTro EKKPIOEIG, apaIPETTE TOV Kal KaBapioTe Tov.
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V. ANTENAE'IZEIZ
Na pn xpnoipotrolgital edv 0 aoBevig £Xel AAAEPYia OTO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKO.

MPOZOXH !
Me punxavikoé agpiouo, Pn XPNOIPOTTOIEITE TTOTE HOVTEAD TpaxeEloowARvVa Xwpig cuff!

VL. MPOZOXH

To evdedelypévo péyeBog TPaXEIOTWANVA TTPETTE VOl ETTIAEYETaI OTTO TOV BEpATTOVTa YIOTPO
€CEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

Kara 1 xpron Twv TpaxeiogwArivwy aihikoévng Fahl®Ta mpoidvra prropolyv va aTroikigTouv
pe T.X. Cupopuknteg (Candida), BakTrpia K.d., odnywvtag evOEXOpEvwg ae BOAwan Tou
UNIKOU KaI' PEIWPEVN DIAPKEID CWNG. ZE QUTAV TNV TTEPITITWON Ba TTPETTEN VA Vivel apean
QVTIKATACTOOT).

MNa ™ dlao@ANon TNG aTTPOCKOTITNG TTAPOXNG CUVICTATAI ETTIOTOMEVWG VA UTTAPXOUV
TTavToTE SIaBETINOI TOUAAXITTOV BUO EQPESPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

Mnv TTpoBeite 0e aAAQYEG, ETTIOKEUEG 1} TPOTTOTTOINTEIG TOU TPOXEIOTWARVA Kal TwV gUpBaTLV
TTOPEAKOPEVWY. Z€ TTEPITITWON {NUIAG, TO TTPOIOVTA Ba TTPETTEI APETWG VO ATTOPPITITOVTAI HE
TOV VOEDEIYPEVO TPOTTO.

VII. NEPIFPA®H TOY NPOIONTOZ

O1 TpayxeloowAnveg DURATWIX® JUNIOR eival mpoidvia yia évav povo odBevh Kai

TrpoopiCovTal yia hia HOVO Xpnan.

O1 TpaxeloowAnveg atroTeAoUvTal aTrd BeppoeuaiodnTa GUVOETIKA UAIKG TTOIOTNTAG IATPIKWY

£QAPUOYWY, T OTToia AvaTITUoTOUV TIG BEATIOTEG 1IB10TNTEG TOUG 0T BepUoKpaaia Tou

OWUATOG.

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® SiatiBevtal e diagopa PeyEON Kal PAKn.

O 71paxeioowArivag DURATWIX® JUNIOR eivai e€ommAiopévog pe Baon TG avatopikég

OXEOEIG aTa TTAIDIA PE PIO ETTEKTOAN KABOAIKAG TTPOCEYYIONG WOTE VA TTAPEXEI KOAUTEPEG

TTPOUTTOBETEIG YIa GUVOETIUOTNTA.

O1 TpaxeloowAfveg Fahl® emmiTpéeTal va XpnaidoTrolouvTal pdvo aTro Tov idlo aoBevn kai oxi

aTro ETMITTAEOV QTBEVE(G.

H ouokeuagia TepIExel 1 wARva o€ ATTOTTEIPWHEVN CUTKEUATIA TTOU OTTOOTEIPWONKE HE

aiBuAevogeidio (EO).

To akpo Tou TpaxeioowArva eival apBAU, yia TN aTro@uyn £peBiopol Tou BAevvoydvou Tng

TPOXEING.

gIC()\ N OTepéwan piag KOPSEAAG TUYKPATNONG TPOXEIOOWAAVA UTTAPXOUV BUO TTAEUPIKEG
nAIEG.

YNOAEIZH MRI

MPOZOXH !

Emeidn o1 tpaxeioowAnveg pe cuff diaBétouv éva pikpd peTaAAiko eAariipio otn BaABida
QAVTETTIOTPOPNG TOU HTTAAOVIOU EAEYXOU (TOU CWANVA QOUCKWHATOG), O TPAXEIOCWANVAG
He cuff Sev TPETTEI va XpNOIPOTTOIEITAI KATA TN SIAPKEIQ ayvnTIKAG Topoypagiag (MRI).
H payvnTikr) Topoypagia gival pia SiayvwaTikr) HEB0SOG yIa TNV GTTEIKOVION TWV ETWTEPIKWY
opyavwy, 10TWV Kal apBpwoewv pe T BorBeia payvnTIKwy TTediwy Kal padIoKUPATWY.
Ta peTaANIKG QVTIKEIPEVA PTTOPOUV va TPaBnxToUv €viog TOUu HayvnTikou Tediou Kal va
TTPOKAAEOOUV OAAOIWTEIG aTTé TNV €MITAXUVON Toug. MapoAo TTou 10 PETAAANKG eAarripio
eival 181aiTepa PIKPO Kal EAAPPU, Sev PTTOPOUV va OTTOKAEIGTOUV aAANAeTIdpAaTEIg TTou Ba
pmropouoav va odnyrnaouv oe BAABES uyeiag i BuoAemoupyia A NUIEG TwV XPNTIMOTTOIOUHEVWV
OUOKEUWV ) OKOWN Kai Tou idiou Tou TpaxeioowArva. Edv yia T diamipnan g Barotnrag
TNG TPOXEIOTTOMIAG OTTAITEITAI N XPHON TPAXEIOTWANVA, GUVIGTOUKE TN XPron TPAXEIOTWANvVaA
XWPIG pETAAAO avTi Tou TpaxelogwArva pe cuff kard Tn diIGpKeIa TNG PaYVNTIKAG TOHOYPa®iag,
HETA QTTO TUVEVVONON PE TO BEPATTOVTA YIOTPO.

NPOZOXH !

Mnv xpnoipotroisite Tov TpaxeloowAnva pe cuff kard Tn Sidpkeia payvnTiKAg
Topoypagiag (MRI)!

1. E§wrepikni AdKa

O1 tpayeloowAnveg aIAikovng Fahl® xapaktpifovral amd TNV avaTtopika SIapop@wuévn
€EWTEPIKN TTAGKQ TTOU €XEI TIPOTAPUOTTEI OTNV AVATOMIA TOU TPaXrAou.
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KaBe TpaxeloowAnvag aihikdvng Fahl® pe OnAiEg, ouvodeleTal emITTPOOBETA e TaIvia
guyKpaTnong. Me Tnv Taivia guykpATnang, o TPaXEIOTWARvVAG KaBnAwveTal aTo Aaipo.

ZTnVv e§wTEPIKN TTAGKA BpiokovTal ol TTAnpopopieg PeyEBoug.

To mepidapBavépevo BorBnua elcaywyng (amo@pakTipag) SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON TOU
TPOXEIOTWARva.

MapakaAeioTe va BIaBATETe TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg XPioNG TTOU OUVOBEUOLY TNV Tavia
TUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA, OTAV TNV TIPOCAPTATE 1 TNV AQPAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWARVA.
Oa TIPETTEI VA TTPOTELETE, WATE O TpaxeloowArvag Fahl® va epapuolel xwpig Taoeig oty
TpaxeloaTopia kal TTwg N B£an Tou va pnv peTaBAAAETaN T TN GUYKPATNON TNG KOpdEAag
TUYKPATNONG TPUXEIOTTOHIOG.

2. TuvdeTika/Mpoappoyeig

Ta guVOETIKA Kal Ol TTPOCAPHOYEIG TTPOOPIJoVTal yia T OUVOEDN CUUBATWY TTAPEAKOUEVWY
VIO TPOXEIOOWARVEG.

H Suvatdtnta eQapuoyng e¢opTaTal amo TNV eKATTOTE TTABNAON, T.X. KATAOTACN PETA ATTO
AapuyyeKTOMN 1) TPAXEIOTOMN.

3. AuAGg TpaxelocwARva

O auAdg Tou TpayeloawArva Bpioketal akpIBwG diTTAa TNV e§WTEPIKA TTAGKA Kal 0Bnyei Tn
por) Tou aépa GTNV TPAXEID.

H 1AgupIkr) oKiaypa@Ikr) Awpida aTov AQUAG TOU TPAXEIOOWARNVA ETTITPETTEI TNV ATTEIKOVION
TOU OTIG AKTIVOYPOQIEG Kal TOV EAeyX0 TG BEang.

3.1 Cuff

Me mig TapaAayég mpoiovrog pe cuff, 10 AemrTotoixwpamikd cuff pe peyaAo dyko
£@appolel KaAa atnv Tpaxeia Kai Slao@ahilel agloTaTn oTeyavotroinan, €av TTANPwOEi
owaTd. To cuff pouakwveTal OTTWG éva UTTAAGVI. To MIKPO UTTAAOVI EAEyXOU TOU OWARVA
TANPWONG UTTOBEIKVUEI EQV O TPAXEIOTWANVOG BPIioKeTal 08 AoPaAITUEVN (POUTKWHEVN) 1
aTrao@ANITPEVN KATAOTAON.

H)\]TAr']pwon Tou cuff yiveTal pe owAnva ou Siabétel BaABida avTETOTPOPAG Kal PTTAAGVI
eAEyyou.

3.1.1 "EAeyX0g OTEYAVOTNTAG TOU TpaxEloowARva Kai Tou cuff (edv utrdpxer)

H aTeyavoTtnTa Tou TpaxeloowArva kai Tou cuff Ba TTPETTEl va EAEYXETAI AUETWG TTPIV KOl JETA
atd KABe xprian Kal KATOTTIV € TOKTA XPOVIKA SIaaTApaTA.

®douokwaTe To cuff Kal EAEyETE €AV PEIWVETAI N TTiECN auBOpUNTA.

H triean tou cuff TroikiAAel atmd agBevi o aabevr kal Ba TTPETEl va TTpoadiopileTal AT TO
10TPIKO TTPOCWTTIKG WE BAan TIG IDINITEPEG TUVONKEG Tou KABE aaBevi.

Kata 10 Xpoviko diaotnua apakoAoudnang, dev Ba TPETTEl va onpeiwBei onUavTIKn TITWan
NG Tieang oTo cuff.

AuTog 0 €Aeyx0g aTteyavoTnTag Ba TTPETTEI va dlevepyeital TIPIV aTrd KABE €K VEOU EQAPUOYN
(T7.X. HETG TOV KABAPITUO TOU TpaxeloowArva) (BA. elkova 7c¢).

NPOZOXH !

Evdeifeig amwAeiag Tng orteyavotnrag Tou cuff (pmmaAoviol), petagu dAAwv,
atroTeAouv:

EUPAVAG INHIG OTO PTTAAOVI (OTTEG, OXIOHES K.4.)

a10ONTOG NX0G S1aPUYNRG aéPa OTTO TO UTTAAGVI

VEPO MECA TOUG OWANVEG TTPOCAYWYNG TIPOG TOV TPUXEIOCWANRVA (UETE TOV
KaBapiopo!)

vepO péoa ato cuff (HeETd TOV KABAPICHA!)

VvEPO pECA OTO UTTAAGVI EAéyXOU (META TOV KaBapIopo!)

atroudia BrXa OTAV AOKEITAI THECT OTO PTTAAOVI EAEyXou

NPOZOXH !

IMa Tov éAeyxo Tou pIraAoviou KATd TNV EI0Aywyn, TNV d@aipeon | Tov KaBapiouo, pun
XPNOIPOTIOIEITE OE KOO TEPITITWON KOPTEPA 1 AIXUNPG AVTIKEIPEVA, 6TTwWG Aafideg
N OQIYKTAPEG, KOBWG auTd Ba uTTopoucav va TTpogeviioouv @pBopd N KATACTPOPN
Tou pTraloviou. Edv SI0MIOTWOETE KATTOIN OO TIS TTpoavapepBeioeg €vOEigelg
ATTWAEIAG TNG OTEYOVOTNTAG, Ba TTPETTEI OTTWOSHTTOTE VO OTAUATHOETE TN XPHON TOU
TPaxXel0oWANVa, yiari n kaAn AeiToupyia Tou dev gival TAéov diacg@aAiopevn!

90



3.2 ATrogppakTiipag
MpoToU XpnaIpoTToINTETe TOV TPOXEIOTWANVA, EAEYETE €AV O ATTOPPAKTAPAG AVATUPETaI
€UKOAQ aTTO TOV owAnva!

Agou BeBaiwBeiTe TTWG O ATTOPPAKTAPAG PETOKIVEITAI AVETA, EITAYAYETE TOV Kal TTAAI OTOV
TPOXEIOTWANVA YIO VO CUVEXITETE e TNV TOTTOBETNON.

To Bonbnua el0aywyng XPNOIKEUEl yia Tn OTABEPOTTOINGN TOU TPAXEIOOWARVA Katd Tnv
€10aywYn OTNV TPAXEIOTTOIA.

NPOZOXH !

Oa Tpémel emopévwg va AdpBAaveTe uTToWn TIG E181KEG UTTOBEIEEIG TWV TTPOIOVTWY,
TIg evOeigeIg Kal TIG avTevdeigelg OTIG 0BNYiEG XPAONG KAl VO ATTOCAPNVIJETE EK TWV
TPOTEPWYV TN SUVATOTNTA XPNONG TOU TTPOIOVTOG PE TO BEPATTOVTA YIATPO OAG.

VIIl. OAHIMIEZ A THN TOMOG®ETHZH KAI THN A®GA'IPEZH TPAXEIOZQA'HNQN

IMNa 1o ylatpd

O KatdAANAOG TPOXEIOTWANVAG TTPETTEI VA ETTIAEYEI ATTO 1ATPO T EGEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
MNa ™ dlagpaAian Tng 1IBaVIKAG £€5paang Kal ETTOPEVWG TNG KAAUTEPNG SUVATAG EICTTVONG Kal
€KTTVONG, Ba TIPETTEl VA ETTIAEYEI TPAXEIOTWANVAG TTOU Va TAIPIAZEl OTA AVATOUIKG Sedopéva
Tou €KAaTOTE A0BEVOUG.

IMa Tov acBeviy

NPOZOXH !

Kard tnv eicaywy Tou TpaxeloowApva, 1o cuff mwpémer va eivar mwavrore
amac@aAiopévo (Sepouakwpévo) (BA. eikova 7a)!

NPOZOXH

EgeTAOTE TTPOCEKTIKA TNV OTTOCTEIPWHEVN CUOKEUATIa Kal BEBaiwOEeiTe TTWG Sev EXEl
aAAoiwBei kai dev éxel {npid. M XPNOIMOTIOINGETE TO TTPOIOV, EAV 1| CUCKEUOTIO £XEI
uTrooTEi {nuId.

EAéy&re TNV npepopnvia Angng. Mnv Xpno1poTroINoeTe To TTPOIGV HETG TO TTEPAS OUTAG
NG NUEPOUNviag.

ZUVIOTOUNE VO POPATE ATTOTTEIPWHEVA YAVTIA Hiag XPRang.

Mpiv o1rd TNV TOTroBETNAT Ba TTPETTEl VO EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA VIO EEWTEPIKEG {NMIEG
Kal xaAapd pepn.

Eav maparnpnoete onidimote aguviBiato, pn XpNoIPOTIOINGETE O€ KAWia TEPITITWaN Tov
TPaAXEIOTWANVa Kal OTEIATE TOV yIa EAEYXO OTNV ETAIPEIA YOG

Mnv wBnaoete TNV e§wTEPIKN TTAAKA/TO X0avoEeIdEG TEPIBANMA (DAKTUAIOG TUYKPATNONG) PETT
aTnv TpaxeloaTopia. MPoatgTe wWaTe va BPITKETAI TTAVTOTE EKTOG TPAXEIOTTOUIOG (BA. EIKOVa
2).

Te TePITTTWON evammobeong ekkpioewv aTov auld Tou TpaxeloowArva Fahl® mou dev
HTTOPOUV Va a@aipeBoUV PE aTTOXPEPYN i avappOPNaN, APAIPETTE TOV TPAXEIOTWARVA KAl
KaBapiaTe Tov.

‘OMoI 01 TPAXEIOTWANVEG TTOU £XOUV UTTOOTE] {nUIG Ba TIPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI.
MPOEIAOMNOIHZH!

O1 aoBeveig Tpémel va kaBodnyouvTal atrd eEEISIKEVPEVO TTPOCWTTIKO GTOV ao@aAn
XEIPIOPO KAl TN XPARON TwV TpaxeloowARvwy Fahl®.

1. ToroB£TNON TOU TPpAXEIOCWARVA

Zelpd EVEPYEIWV YIa TNV TOTroBéTnON TpaxeioowAvwy Fahl®

O1 xprioTeg Ba TPETTEl var TTAEVOUV Tal XépIa TOUG TTPIV atTd TV e@appoyn (BA. ikova 3).
A@aipéaTe Tov TpaxeloowAnva atd Tn guokeuaaia (BA. eIKOva 4).

Ze TIEPITITWON TTOU XPNOIHOTIOIEITAl ATTOPPAKTAPAG, AUTOG EITAYETAI TTPWTA TTARPWG aTOV
auUAG Tou TPaxeIOOWANVA, £T01 WOTE TO KOAGPO aTn Aafr) TOU ATTOPEOKTPA VO AKOUUTTA
aT0 €EWTEPIKO XEIAOG TOU GUVOETIKOU 15 mm. H puTtn og oxrpa eAIGG TTPOESEXEN ETTIONG ATTO
TO GKPO TOU TPAXEIOOWANVA (EyyUG GKPO Tou TpayxeloowAnva). Kad' 0An Tn didpkeia Tng
S1adIKaaiag, 0 ATTOPPAKTAPAG TTPETTEI va dIATNPEITAI g€ QUTAV TN B¢an.
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MNa Toug TpaxeloowAnveg pe cuff AdBere 1IS1aITépwg UTTOWN Ta ak6AouBa onpeia:
EAeygre Tov TpaxeioowArva kai 1o cuff (UTraAdvi) TpIv Ty ei0aywyn — auTtd Ba TTPETTEl va eival
ABIKTa KOl OTEYAVE, OUTWG WOTE va BIoo@aNiETal N ATTAITOUPEVN GTEYAVOTTOINGT). ZUVIGTOUHE
yl1a T0 AGyo auTo €vav EAeyxX0 aTeyavoTnTag TTPIV atrd KAaBe xprian (BA. evotnta VII, ap. 3.1.1).
IMpiv amo v el0aywyn Tou TPAXEIOTWANVA, TO PTTAAOVI TIPETTE VOl EXEI adeidael TARPWG
(BA. eikova 7b)! Eav xpnaoipotroieite Bon®nTiko PEGO yia TO GVOIYUA TG TPaXEIoaTopiag, a
TIPETTEI Va TIPOCEEETE WATE VA PNV TIPOEEVATETE NI OTOV TPOXEIOOWANVA Kal 181aiTepa 010
cuff amd v TPIRN.

Katotmmv wbnaoTe eavw 0To ATEAEXOG TOU TPOXEIOOWANRVA £V ETTIBEUA TPAXEIOOTOMING.
Mpokelpévou va augnBei n oNIgBNTIKA IKAVOTNTA TOU TWANVA TPAXEIOTTOMIOG Kal £T01 VO
OIEUKOAUVEE N e1I0aywyn OTNV TPOXEIQ, GUVIOTATAI VA NITTAIVETE TOV EWTEPIKO TWANVIOKO
pe €va pavrnAaki Aadiou TpaxeloaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), To oTroio emITPETEl TNV
OpOIGHOPPN KaTavour) Tou AadioU TpaxeloaTopiag ato owAnviako (BA. eikova 4a kai 4b).
Edv TTpOKeITal va TOTTOBETAOETE HOVOG/UOVN OTAG TOV TPAXEIOOWANVA, HTTOPEITE va
SIEUKOAUVETE TOUG XEIPIOUOUG, TOTTOBETWVTAG Tov TpaxeloowArnva Fahl® umpootd oe
KaBPEPTN.

Katd v ei0aywyn Tou TpaxeloowAAva, KpaTdre Tov TpaxeloowAniva Fahl® pe To éva xépi
aTro TNV €GWTEPIKN TTAGKA (BA. €IKOVa 5).

Me 10 €A€UBEPO XEPI PTTOPEITE VO AVOIEETE EAAPPE TNV TPAXEIOTTOHIA, TTPOKEIPEVOU N KOpUPr
Tou awAnva va OIEABEI KAAUTEPA PECT ATTO TO AVATIVEUTTIKO Gvolypa.

Mo 10 dAvolyua Tng TpaxeiooTopiag Siatibevial eidika Bonénrika péoa  (EkTatnpag
TpaxeloaTopiag KQA 35500), TTou ETITPETTOUV £VA OHOIGLOPPO KAl TTPOTEKTIKO GVOIYHA TNG
TPOXEIOTTOPIG OKOMN Kal O€ KATAOTACEIG £KTOKTNG AVAYKNG, OTTWG T.X. OUUTITWON Twv
TOIXWHATWY TNG TPaxeloaTopiag (BA. eikova 6).

Eav xpnaipotroieite BondnTiké pECO yia TO GvOlyHa TG TPOXEloOTopiag, Ba TTPETel va
TTPOCECETE WATE VA UNV TTPOSEVATETE {NUIG OTOV TPOXEIOCWANVA aTT6 TNV TPIRA.

Eioayete Twpa Kard Tn SIAPKEIN TNG EITIVONG TOV TPAXEIOTWANVO TTPOTEKTIKA OTNV
TPAXEIOTTOUIA EVW) YEPVETE TO KEPAAI EAAPPA TTPOG Ta TTiow (BA. IkOVa 7).

MpowBAaTE TWPA TOV TPOXEIOOWARVA aTNV TPOXEIA.

A@pou TTpowBNaEeTE TIEPAITEPW TOV CWAAVA TTNV TPAXEIX, UTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI
ae 6pBia B¢an.

TNV TEPITITWAN TTOU XPNTIUOTIOIEITAI ATTOPPAKTPAG, AUTOG TTPETTEI VA OTTOCUPBEI apéTwg
QTTO TOV TPOXEIOOWANVA.

O1 TPOaXEIOOWANVEG TIPETTEI VO OTEPEWVOVTAI TTAVTOTE HE €I0IKA KOPSEAQ ouvadTgcng
TpaxeloowAnva. AuTh oTaBepoTTolEi TOV TPaXeloowWARva Kai dIaag@aAilel £Ta1 Tn aTaBepn
£QAPHOYI TOU TPAXEIOTWARVa aTnV TpayeloaTopia (BA. eikdva 1).

1.1 MAARpwon Tou cuff (edv utrdpxer)

MNa 1o @ouokwpa Tou cuff, dnuioupyeiTal TUYKEKPIPEVN TTiETN WECA OTOV OEPOBAAANO
HéOW TOU OUVOETIKOU Luer (TUTTOTTOINUEVN KWVIKA GUVOEDN) TOU CWARVA TTPOTAYWYNG,
XPNOIPOTTOIWVTAG £Vav HETPNTH TTiEadng Tou cuff.

H miegn Tou cuff ToikiAel a6 agBeviy oe aaBevr) kal Ba TIPETTEI va TIPOaBIopigeTal ammd To
10TPIKO TTPOCWTTIKO HE Bdon Tig |6lulrspsg TUVONKEG TOU KABE aaBevry.

PouokwaTe To cuff cUpPwva pe TV Triean cuff Tou €xel TTPOOBIOPIOTET €K TWV TTPOTEPWV KAl
BeBaiwBEeiTE TTWG N TTAPOX GEPA DIAPETOU TOU TPAXEIOTWANVA EiVal ETTAPKAG.

Mpoaéxete Tavrote WATe TO cuff va punv apoudiddel {npid Kal va Aeitoupyei dyoya.

Edv dev emiTteuxBei N amTaUToUPEVN OTEYAVOTNTA AKOUN KAl HETA ATTO VEEG ATTOTTIEIPEG HE TOV
TTpoavaPePBEVTA PEYIOTO OYKO, ICWG VA OTTAITEITAI TPAXEIOTWARVAG HEYAAUTEPNG OIAUETPOU.
H owaTr Triean Tou cuff Ba TpéTTel va eAEyxeTal TAKTIKA, SNA. TOUAGXIOTOV KABE 2 WPEG.
MPOZOXH !

‘OAa Ta 6pyava TTou XpnoigotroloUvTal yia To @oUoKwHa Tou cuff wpémel va gival
KaBapd Kal Xwpig Eva owpartidia!l AtroouvdéeTé Ta Ao TO OUVSETIKO Luer Tou
owAnva TTpooaywyng HOAIG PouoKWwaEl To cuff.
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NPOZOXH !

Ze TePITTWON TrapaTeTapévng umrépBaong Tng HEYIOTNG Trieong, €mnpeddeTal n
AIMATIK PO} Tou BAevvoyovou (Kivduvog yia IOXOIMIK VEKPWON, €AKN aTré Trieon,
TPOXEIONAAOKIA, TPOXEIOK OTEVWON, TIVEUPOBWPOKA). X& QOBEVEIG UTTO HPNXAVIKN
avaTrvor, n ieon Tou cuff dev TPETTEl va PEIWVETAI KATW ATTO EKEIVN TTOU £X€1 puBUIOTED
a1ro TO YIATPO, TIPOKEIPEVOU VA aTTOPEUXBEi N ClwTTnpn avappoéenaon. 'Hxog cuplypold
OTNV TEPIOXN TOU PTraAovioU, €15IKA KATA TNV EKTIVON, UTTOSNAWVEI OTI TO PTTOAGVI
BEV OTEYAVOTTOIEI ETTOPKWG TNV TPAXEIX. Z€ TTEPITITWON TTOU Ol KOBOPIoUEVES ATTO TO
YI0TPO TIUEG TTriEONG BEV ETTAPKOUV YIA T OTEYAVOTTOINGN TG TPAXEIOG, Ba TTpéTrel va
apalpedei 6Aog 0 agpag atrd To MTTAAGVI Kal N Siadikagia éuppagng va emravaAn@oei.
Ze mepiTITWON Trou N Siadikacia aroTuxel {avd, CUVIGTOUHE TNV ETTIAOYI TOU ETTOHEVOU
peyaAUTEPOU CWARVA TPAXEIOOTOMIOG HE MTTAAGVI. Adyw TNG SIATTEPATOTNTAG TWV
TOIXWHATWY TOU MPTTaAOVIOU O€ aépla, N TTiEGn Tou UTTaAovioU MTTopEi BewpnTiKa
va TTéoel eEAa@pd pE TNV TAPodo Tou Xpovou, aAAd ptropei va augnbei akoloia pe
avalodnTika agpia. ETropévg ouvioTaral Bepud n TAKTIKN TrTapakoAoudnan Tng ieong.
Ze Kapia TEPITTTWON dev emMITPETETAI TO UTTEPBOAIKS PoUoKwua Tou cuff pe aépa,
S16TI uTTOPOUV Va TTPOoKANBoUV BAGBEG TOU TOIXWHATOG TNG TPAXEiag, oxioipo Tou cuff
HE ouvodn EKKEVWON Kal TrTapapép@worn Tou cuff, yeyovog Trou ptropei eviexopévwg
va TTPOKAAETEI ATTOPPASH TWV AEPOPOPWYV OBWV.

NPOZOXH !

Kard Tn didpkeia Tng avaionaiag, n wieon oto cuff propei va augnbei/peiwdei Adyw
ToU UTrogeIdiou Tou adwTou (INPUVTIKG aépio).

2. Apaipeon Tou TpaxeloowAnRva
NPOZOXH !

MpoTtou agaipéoete Tov TpaxeloowAfva Fahl®, 8a pémel va éxete agaipéoel Tn
BaABida TpaxelooTopiag i} TOv eVAAAGKTH BgpudTNTAG/UYPOTIiag.

NPOZOXH !

e TEPITITWON AOTOOOUG TPAXEIOOTOUIOG 1| OE TEPITITWOEIG ETTEIYOUTAG AVAYKNG
(TpaxelooTopia TTapakévINONG 1 S1IA0TOANG) EVOEXETAI VO CUHTTEGOUV T TOIXWHATA
TNG TPOXEIOOTOMIOG (VA KATOPPEUCEI) HETA TNV OQAIPESN TOU TPAXEIOCWARVA,
duoxepaivovTag £T01 TNV TTAPOXN Cépa. ZTNV TEPITITWON AUTH, TTPETTEl VA UTTAPXEI
dueca £Tolpog Kai va TorodeTnBei évag véog TpaxeloowAnvag. ‘Evag ekraripag
TpaxelooTopiag (KQA. 35500) utopei va Xpnoipotmroindei yia Tnv TTpoowpivi
dlaopdaAion TG TTAPOXNG aépa.

Mpiv amd TNV agaipeon Tou TpaxeloowAnva, 1o cuff wpémel va éxel adeidoel. H
agaipeon 8o TPETTEl va YiVETAI HE TO KEQAAI YEPHEVO EAAPPA TTPOG TA TTiIOW.
MPOZOXH !

Moté pnv adeiddere To cuff pe éva peTpnTn Ticong Tou cuff — dievepyeite TavroTe autn
Tn S1adikagia XpnoigoTolwvTag oUplyya.

Mpiv TNV aTmagpwaon Tou PIrakoviol Pe GUPIYYa Kal TNV aQaipean TOU TPOXEIOOWANVA, TTPETTEN
va KaBapideTal TTPWTA N TIEPIOXT TNG TPAXEIAS TTAVW ATTd TO PTTAAGVI HETW avVapPOPNONgG TWV
ekKpigewv kail TNG BAévvag. Ma aoBeveig Tou dlatnpouv Tn Guveidnan Kal T avTavVOKAAGTIKG
TOUG, CQUVIOTATAI N avappoenaon Tou agBevolg PE TAUTOXPOVN OTTACQAAIOn TOU
TpaxeloowAnva. H avappoenan dievepyeital ue KABETHPA avappoPnang, o OTT0i0g EITAYETAl
aTnV TPaxeia pEow TOU TPAXEIOOWARVA. Me TOV TPOTTO QUTO, N APAIPETN TTPAYUATOTTOIEITAI
opaAd Kal QIAIKG yia Tov aoBevh Xwpig epeBIoO Tou AaipoU Kal EAXXITTOTTOIEITAI O KiVOUVOG
€10pOPNONG.

Evw exTeAeiTe avappdPnan, EKTOVWATE TNV Triean atmod 1o cuff.

EvepyeiTe 1I81QiTEPA TIPOTEKTIKG, YIQ VO YNV TPAUHATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AxkoAouBia evepyeiwV yia TNV a@aipeon TpaxeioowAnvwy Fahl®

H agaipean Twv TpaxeloowAfvwy Ba TTPETTEI var YivETal JE TO KEQAAI YEPUEVO EAAPPA TTPOG TA
Tiow. MaaoTe ToV TpaxeloowAfva ard Ta TAdyIa TNG EGWTEPIKNG TTAGKAG/ Tou TIEPIBARPATOG
(BA. eikOva 7).

AQaIPETTE TTPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWARVA.
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X. ANOO'HKEYZH/®PONTIAA

O1 £edpIkoi TPAXEIOOWANVEG TTOU OKOUN BPiOKOVTAI EVTOG OTTOOTEIPWHEVNG TUOKEUATIAG,
Ba TPETTEl va QUAGTCOVTAl O€ OTEYVO TIEPIBAAAOV, TIPOTTATEUPEVOI ATTO TO NAIOKO QWG Kai/n
N BeppoTNTA.

MNa 1 dI0gQAAIgN TNG OTPOTKOTITNG TTAPOXAG OUVIATATAl ETTIOTAPEVWG VO UTTAPXOUV
OTTWOONTIOTE SIaBETINOI TOUAAXIOTOV DUO EQEDPIKOI TPAXEIOTWAIVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuToi oI TPaxeIOTWANVEG gival ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA VIO XPAAN € €vav HOVO aaBevn).

H péyioTn didpkeia xpriong dev TTPETTEl va UTTEPRAVE TIG 29 NUEPES.

H Sidpkeia {wng evog TpaxeloowAfva e&aptatal atmé ToAAoug TrapdyovTeg. KaBopiaTikrg
anpagiag PTTopEi va gival Tr.X. N oUaTaan TwY EKKPICEWY Kal GAAa gnTipaTa.

O1 TPaXEIOTWANVEG TTOU £XOUV UTTOTTEI CNHIA TTPETTEI VO AVTIKABIgTAVTAI AUECWG.

NPOZOXH !

OTolecdTTOTE TPOTTOTTOINCEIG OTO OWwANRva, £15IKA BpaxUvoelg Kal SIATPAOEIS,
KaBWG Kal ETMIOKEVEG OTO OWARVA EMITPETETAI Vo diEvepyoUvTal HOVO OO Tov
KATOOKEUAOTH 1 OTT6 ETAIPEIEG TTOU £XOUV PNTA £§ouaiodoTnBei TTPOg TOUTO aTrd TOV
KATOOKEUAOTH YPATITWG! TPOTTOTTOINCEIG OTOUG TPAXEIOOWANVES, TTOU SiEvEpYOUVTal
amo pn eEeISIKEVPEVA ATOUA, HTTOPOUV VO 05NYACOUV O€ GORAPO TPAUUATIOHO.
XIl. NOMIK'EZ YNOAE'IZEIZ
H karaogkeudaTpia taipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAappavel
Kapia euBUvVn yia SUCAEITOUPYIEG, TPAUUATIOHOUG, ACINWEEIG Kal/fy GAAEG TTITTAOKEG N GAAC
avemBUupnTa oupBAvTa, T OTTOIX OPEIAOVTAI OE AUBAIPETEG TPOTTOTIOINTEIG TTPOIOVTWY 1 N
€VOEDEIYHEVN XPAOT, PPOVTIOA Kal/f} XEIPITHO.
Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBdvel kapia eubuvn
Y10 {YIEG TTOU TTPOKAAOUVTOI OTTO TPOTTOTTOIAJEIG TOU GWANVA, OI OTTOIEG TTPOKUTITOUV KaTd
KUpIo Adyo wg armotéAeoua BpaxUvaswy Kal SIaTPATEWY, N ETTIOKEUWY, EAV TETOIOU €id0Ug
TPOTTOTIOINTEIG I} ETNIOKEUEG DEV £XOUV TTPAYUATOTTOINGEI ATTO TOV iBI0 TOV KATAOKEUADTH.
Auté 1oxUel yiIa OAeg TIG {nuIEG TTou TTPOKANBNKav aTov idlo To owARva Kabwg Kal yia
OTTOIETONTIOTE TTAPETTOHEVES NMIEG.
Te TMEPITTWON £QAPHOYNG TOU TPAXEIOOWANVA TTEPQ OTTO TO XPOVIKO SIAATNHA EQAPHOYAG
Tou kaBopiletal aTnv evotnTa Xl, /kal o€ TEPITITWON XPraNg, XPNCIHOTIOINGNG, PPOVTIdAS
(kaBapigpou, atmroAupavang) i UAAENG Tou gwAfva Katd TTapafiagn Twv aTmAITATEWY
auTwv Twv odnyiwv xpnang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev
avalapBavel kapia euBOVn), cupTTepIAapBavopévng TG euBUVNG yia EATTMHATA — 0TO BaBpO
TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOMO.
Z¢ TTEPITITWAN TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 0oBapd CUPPBAV g€ gUVOEDN WE QUTAV T CUCKEUR TG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd mpéTmel va avagepbei aTov KaTaoKEUAaTH
Kal aTnV appodia apxr Tou KPAToug PéAoug aTo OTToI0 BPITKETAI O XPARATNG /KAl 0 ATBEVAG.
H mwAnon kai n didBeon 0Awv Twv Trpoidviwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTal aTToKAEITTIKG TUPPWVA PE TOUG YEVIKOUG 6poug auvaiiaywyv (AGB), Toug
oGwoé?_'ug pmopeite va AdBete ameuBeiag amd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
O karagkeuaaTrg diaTnpei avda TTAga aTiyun To SIKAiwPa TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIOVTOG.
To DURATWIX® eivai atn Meppavia kai ata kpatn péAn g EE orjpa katareBév g Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia

94



PIKTOGRAM ACIKLAMALARI
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DURATWIX®JUNIOR TRAKEAL KANULLERI

1. ONSOZz

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kandlleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea
kandllerinin usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini glivence altina almak igin doktorun,
bakici personelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.
Liitfen iiriinii ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarin dikkatle okuyunuz!
lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.
Lutfen trakeal kanili kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili 5nemli bilgiler
icermektedir!

1II. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl®trakea kandlleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin sta-
bilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kaniiliin gorevi trakeostomay! agik tutmaktir.

Kafli trakeal kandiller ise herhangi bir nedenden dolayi gergeklestiriimis olan trakeotomilerde
trakea duvari ile kanil arasinda sizdirmazlik olmasi gereken durumlarda endikedir.

Ilk kullanimda uriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egi-
tilmis uzman personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmas: ve uygulamasi
igin tip uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Ill. UYARILAR
Hastalarin Fahl®trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin
tip uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg1 veya kabuk gibi cisimlerle tikanma-
mahdir. Bogulma tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla
emilebilir.

Hasarh trakeal kaniiller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Arizah
bir kaniiliin kullaniimas: solunum yollannda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve gikanlmas: sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kana-
malar meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza
basvurun!

Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iiriinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada
kullaniimak igin 6ngériilmiislerdir.

Herhangi bir sekilde baska hastalarda kullamimalan ve buna bagh olarak bu amag
icin yeniden kullanima hazirlanmalari yasaktir.

Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlariyla yapilan tedavi-
ler sirasinda kullaniimamahdir. Lazer igimimin kaniile isabet etmesi durumunda hasar
olusumlann ekarte etmek miimkiin degildir.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil ¢cikariimadan &nce her zaman hava
yolu giivenceye ainmah ve haznrlanmns yedek bir kaniil yerlestirme igin hazir tutul-
mahdir. Yedek kaniil hemen, heniiz deglstlrllen kaniiliin temizlik ve dezenfeksiyonu-
na baslanmadan 6nce yerlestlrllmelldlr

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Urtinlin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgdsterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandlin gikarilmasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler
antibiyotik kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kan(liin istenmeden nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor ta-
rafindan ¢ikariimasi gereklidir. Eger kanlil salgiyla tikanirsa, gikariimali ve temizlenmelidir.
V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmas: durumunda kullanmayin.

DIKKAT!
Mekanik soluma uygulamalarinda kafi olmayan kaniil gesitlerini kesinlikle kullanmayin!
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VI. DIKKAT

Dogru kanul boyunun secimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tar-
afindan yapilmalidir.

Fahl®trakeal kanullerinin kullanimi sirasinda riine 6rn., maya mantarlari (Candida), bakte-
riler v.b. yerlesebilir, bunlar Griinin saydamhgini yitirmesine ve dayanikliliginin azalmasina
neden olabilir. Bu durumda uriinlin derhal degistiriimesi gerekmektedir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmasi igin en az iki yedek kaniiliin hazir bulun-
durulmasini énemle 6neririz.

Trakeal kanullerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Ha-
sar goren Urlinlerin derhal usuliine uygun bir sekilde gideriimesi gerekmektedir.

VII. URUN TANIMI

DURATWIX® JUNIOR trakeal kantilleri sadece tek hastada kullanilan driinlerdir ve tek se-
ferlik kullanim igindir.

Trakeal kaniller, viicut sicakliginda optimal Urlin 6zellikleri sergileyen, 1si duyarli tibbi plas-
tiklerden olusmaktadir.

Fahl®trakeal kandl serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.
DURATWIX® JUNIOR , g¢ocugun anatomik 6zellikleri dikkate alinarak konnektivite agisin-
da{lldahta uygun kosullar olusturmak amaciyla Universal baglantiya ekli bir uzatmayla do-
natiimistir.

Fahl®trakeal-kanulleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha ta-
rafindan kullanilamaz.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kanil
igerir.

Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek icin kanuliin ucu yuvarlatiimistir.
Kenarlarinda bulunan iki delik, boyun bagi baglanmasina olanak saglar.

MRT ILE ILGILI NOT

DIKKAT!

Kafh trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki gekvalfta kiiciik bir metal
yay bulundugundan, kafli kaniiller manyetik rezonans tomografisi MRT (gekirdek
spin tomografisi de denir) uygulamalarinda kullanilmamahdir.

MRT manyetik alanlar ve radyo dalgalari araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin
gorintilendirildigi bir tani yontemidir. Metalik cisimler manyetik alanin igine gekilebilir ve
ivmeleri sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kiclk ve hafif-
se de, burada saglik zararlarina, fonksiyon hatalarina veya kullanilan teknik cihazlarda ya
da kanuliin kendisinde hasar olusturabilecek etkilesimleri ekarte etmek mumkiin degildir.
Eger trakeostomanin acik tutulmasi icin bir trakeal kanil kullanilmasi endike ise, tedaviyi
uygulayan doktorla géruserek MRT uygulamasi siresince kafli trakeal kandil yerine metal
icermeyen bir trakeal kanil kullaniimasini tavsiye ediyoruz.

DIKKAT!

Cekirdek spin/manyetik rezonans tomografisi MRT uygulanirken kafl trakeal kaniil
kullanmayin!

1. Kaniil destegi

Fahl®trakeal kantillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle
uyumlu kanl destegidir.

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl®trakeal kantllerinin teslimat kapsamina bir boyun
bagi da dahildir. Trakeal kanil boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Kanil desteginin Gzerinde buyiklik belirten bilgiler yer almaktadir.

;I'estzlimat kapsamindaki kandl yerlestirme yardimcisi (obtiirator) kandlin takiimasini kolay-
astirir.

Boyun bagini trakeal kanile takarken veya gikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili
kullanma talimatini okuyun.

Fahl®trakeal kantliinun gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve bagla-
ma sonucu konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptérler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.
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Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, érnegin, larenjek-
tomi veya trakeostomi sonrasi duruma goére degisir.

3. Kaniil tiipti

Kandl tipu kanil desteg@inin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.
Kaniil tiplndn iginde yer alan lateral konumlu bir rontgen kontrast seridi kanGlin konumun-
un radyolojik ydntemlerle gérintilendiriimesini ve kontrol edilmesini saglar.

3.1 Kaf

Kafli trin gesitlerinde, cok ince duvarli ve bol hacimli kaflar trakeaya yumusak bir bigim-
de bitisir ve dogru sisirilmesi durumunda glivenli bir sizdirmazlik saglar. Kaf bir balon gibi
pompalanarak sisirilir. Doldurma hortumunun (izerindeki kiigiik kontrol balonu sayesinde
kandiliin bloke (doldurulmus) ya da debloke konumda oldugunu anlamak miimkiinddr.

Kaf, tek yonlu bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

3.1.1 Kandiliin ve (eger varsa) kafin sizdirmazhk testi

Kaniiliin ve kafin sizdirmazhigi her kullanimdan hemen 6nce ve hemen sonra ve bunu izley-
en duzenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Kafi doldurun ve ani bir basing distist olup olmadigini gézleyin.

Kaf basinci hastadan hastaya degisiklik gosterir ve tibbi personel tarafindan hastanin birey-
sel durumuna gére belirlenmelidir.

Gozlem suresi igerisinde kafta 6nemli bir basing dustisi meydana gelmemelidir.

Bu sizdirmazlik testi, kanllin her yeniden takilisinda da (6rn. kandliin temizlenmesinin
ardindan) uygulanmalidir (bkz. Sekil 7c).

DIKKAT!

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yam sira, kafin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:
Balonda disandan goriilebilen hasarlar (delik, catlak vs.)

Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

Kaniile giden hortumlarda su olmas: (temizleme sonrasinda!)

Kafin igcinde su olmasi (temizleme sonrasinda!)

Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasinda!)

Kontrol balonuna bastinldiginda 6ksiiriik hissi olusmamas:

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kaniilii takarken, cikarirken veya temizlerken asla cimbiz
veya klemp gibi keskin veya sivri isimler kullanmayin, aksi halde balon hasar gorebi-
lir veya tahrip olabilir. Eger yukandaki sizdirma belirtilerinden birisi goze garparsa,
kaniil artik higbir sekilde kullanilamaz, ¢iinkii bundan sonra islerligi mevcut degildir.
3.2 Obtiirator

Trakeal kanili takmadan 6nce litfen obtiratoriin kanilden kolayca ¢ikip gtkmadigini kon-
trol edin!

Obtiratoriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kaniili takmak igin obttiratori
tekrar kanuliin igine surdn.

IntrodUser, trakeal kanillin trakeostomaya yerlestirme sirasinda stabilize edilmesini saglar.
DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endika-
syonlan ve kontrendikasyonlan dikkate alin ve tedavinizi yiiriiten doktora iiriiniin
uygulanabilirligini 6nceden danisin.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR
Doktor igin
Uygun kaniiliin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Miikemmel bir yerlesim ve miimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anato-
misiyle uyumlu bir kantl secilmelidir.

Hasta igin
DIKKAT!
Kaniilii sadece, kaf tiimiiyle debloke edilmis durumdayken yerlestirin (bkz. $ekil 7a)!
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DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambala-
j1 dikkatle inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, iirtinii kullanmayin.

Raf omriinii/son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegctikten sonra uriini kul-
lanmayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullanilmasi tavsiye edilir.

Kaniili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.
Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kaniilii kesinlikle kullanmayin ve
kontrol i¢in bize geri génderin.

Kaniil destegi veya huni seklindeki gévde (tutma halkasi) trakeostomanin igine sokulamaz.
Bunlarin daima trakeostomanin disinda olmasina dikkat edin (bkz.Sekil 2).

Eger Fahl®trakeal kanllinln limeninde salgi toplanir ve bunun 6kslirme veya aspirasyon
yoluyla ¢ikariimasi mimkiin olmazsa, kanil ¢ikariimal ve temizlenmelidir.

Hasar gérmus bitun trakeal kandllerin atilmasi gerekmektedir.

UYARI!

Hastalarin Fahl®trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin
egitimli uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl®trakeal kandillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Lutfen kanlli ambalajindan cikarin (bkz. Sekil 4).

Eger bir obturator kullaniliyorsa, bunu tamamen kandl tipinin igine siirerek obturatoriin
tutag pargasindaki kenarin 15 mm'‘lik konnektoriin dis kenarina oturmasi saglanir. Bu arada

agiziigin ucu kandliin ucunda (kandliin proksimal ucu) disariya ¢ikar. Tim islem boyunca
obtiratoriin bu konumda tutulmasi gerekmektedir.

Kafl trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dikkat edin:

Trakeal kaniilii yerlestirmeden 6nce kafi da (balon) kontrol edin — istenen sizdirmazligin
saglanmasi igin hicbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle
yerlestirmeden 6nce her seferinde bir sizdirmazlik kontrolli yapmanizi éneririz (bkz. Bolim
VII, no. 3.1.1). Kanll yerlestiriimeden 6nce balonun tamamen bosaltiimis olmasi gerekir
(bkz. Sekil 7b)! Eger trakeostoma ayirici bir yardimei arag kullanirsaniz, kantiliin ve 6zellikle
kafin strtinme nedeniyle hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kanul tipinin Gzerine bir trakeal kompres surdldr.

Trakeal kanuliin kayganligini artirmak ve boylece trakeaya strllmesini kolaylastirmak igin
dis tupln, stoma yagi iceren ve yagin diizgiin bir sekilde kanil tiipiniin tzerinde yayil-
masini s)aglayan bir OPTIFLUID® mendiliyle (REF 31550) silinmesi 6nerilir (bakiniz Sekil
4a ve 4b).

Eger kanulu kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanulini bir aynanin 6niinde takarak ko-
laylik saglayabilirsiniz.

Fahl®trakeal kanullini takarken bir elinizle kantl desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kaniil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi
hafifge iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayriimasi igin 6zel yardimci araglar da bulunmaktadir (trakea ay-
irict, REF 35500); bu araglar, 6rnegin acil durumlarda goken bir trakeostomada oldugu gibi,
trakeostomanin esit ve nazik sekilde agiimasini saglar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak igin yardimci arag kullanirsaniz, kandiliin siirtinmeden dolay! hasar gor-
memesine dikkat edin.

Simdi trakeal kandll inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun
ve bu sirada kafanizi hafifge arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kandli trakeaya slirmeye devam edin.

Kaniili biraz daha hava borusuna stirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.
Bir obtirator kullaniimasi durumunda bunun derhal trakeal kantilden gikariimasi gerekmektedir.
Trakeal kanduller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi
kanilu stabilize ederek trakeal kanilin trakeostomada guvenli sekilde yerlesmesini saglar
(bkz. Sekil 1).
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1.1 Kafin (eger varsa) doldurulmas:

Kafi doldurmak igin, giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik baglanti) (izerinden bir
kaf basinci 6lglim aleti araciligiyla mansete belirli bir basing verilir.

Kaf basinci hastadan hastaya degisiklik gosterir ve tibbi personel tarafindan hastanin birey-
sel durumuna gére belirlenmelidir.

Kafi énceden belirlenmis olan kaf basincina gére doldurun ve kaniil (izerinden yeterli hava
geldiginden emin olun.

Daima kafin hasarsiz olmasina ve kusursuz islev gérmesine dikkat edin.

Eger sinir hacim degeriyle defalarca denendigi halde istenen sizdirmazlik elde edilemezse,
daha genis gapli bir kanul kullaniimasi gerekebilir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.

DIKKAT!

Kafin doldurulmas: amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlann temiz olmasi ve
parcacik icermemesi gerekir! Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisin-
dan ayinn.

DIKKAT!

Azami basincin uzun siireli olarak asilmas: durumunda mukoza zarinin kanla bes-
lenmesi etkilenebilir (iskemik nekroz, bask: llseri, trakeomalazi, trakeal stenoz,
pnomotoraks tehlikesi). Solutulan hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan
vermemek igin belirlenen kaf basincinin altina inmemelidir. Ozellikle nefes verme
sirasinda olmak tizere, balon yoresinden gelen tislama seklinde sesler balonun tra-
keada yeterince sizdirmazhk saglamadigini gosterir. Trakeanin hekim tarafindan be-
lirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi durumunda havanin tiimiiyle balon-
dan bosaltilmasi ve blokaj isleminin tekrarlanmasi gereklidir. Islemin yine basarisiz
olmasi durumunda bir boy biiyiik balonlu trakeal kaniiliin kullanilmasim oneririz.
Balon duvarinin gaz gegirgenligi nedeniyle balonun basinci genel olarak zamanla
biraz diisebilir, 6te yandan gazh narkozlarda istenmeden yiikselebilir. Bu bakimdan,
basincin diizenli olarak kontrol edilmesi siddetle 6nerilir.

Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurulmamahdir; aksi halde trakea duvarinda
hasarlar, kafta yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmas: veya deformasyonu meydana
gelebilir ve bunlarin sonucunda solunum yollar tikanabilir.

DIKKAT!

Bir anestezi sirasinda diazotoksit (giildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinc yiikselebilir/
diisebilir.

2. Kaniiliin gikariimasi

DIKKAT!

Fahl®trakeal kaniilii gtkanlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degis-
tirici) gibi aksesuarin gikarilmasi gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya di-
latasyon trakeostomalarinda) stoma kaniil disanya cekildikten sonra gokebilir (ko-
lapsis) ve boéylece hava girisini engelleyebilir. Boyle durumlar icin yeni bir kaniil ha-
zir bulundurulmah ve takilmahdir. Hava girisini gegici olarak saglamak igin bir trakea
ayirnic: da (REF 35500) kullanilabilir.

Trakeal kaniil gikarilmadan 6nce kafin bosaltiimasi gerekmektedir. Cikarma islemi
bas hafifge arkaya dogru egilerek gergeklestirilmelidir.

DIKKAT!

Kafi asla bir kaf basinci 6lgiim aletiyle bosaltmayin — bu islem daima enjektorle gerge-
klestirilmelidir.

Balon enjektdrle bosaltiimadan ve kandl ¢ikariimadan énce ilk olarak balonun Ust tarafind-
aki trakeal bolge aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir. Bilinci yerinde
ve refleksleri mevcut hastalarda hastanin trakeal kandlin debloke edilmesiyle es zamanli
olarak aspire edilmesi tavsiye edilir. Aspirasyon islemi, kanul tipunin iginden trakeaya ka-
dar sirilen bir aspirasyon kateteri araciligiyla gergeklestirilir. Boylece aspirasyon sorunsuz
ve hastaya eziyet etmeden ve okslrik ve aspirasyon tehlikesi asgari diizeye indirilerek
gerceklestirilir.
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Bir yandan emerek kaftaki basinci gekin.
Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl®trakeal kaniillerinin gikarilmasinda izlenen adimlar:

Trakeal kandl, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra ¢ikarilmalidir. Kanuili kanil des-
teginin veya gbvdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kanulu dikkatlice gikarin.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Heniiz steril ambalajinin iginde bulunan kantiller kuru bir ortamda, giines i1sinlarina ve/veya
sicada kars! korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kandiliin hazir bulun-
durulmasini 6nemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantller tek hastaya mahsus, steril Grlinlerdir.

Kullanim siiresi 29 glini gegmemelidir. _

Bir trakeal kantliin kullanim 6mri birgok faktérden etkilenir. Ifrazatin bilesimi 6zen ve diger
faktorler belirleyici 6nem tasiyabilir.

Hasarli kanlller derhal degistiriimelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak {izere, kaniiller
tizerinde yapilacak tum degisiklikler yalnizca iireticin kendisi ya da iireticinin yazili
olarak agikga yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kigilerce trakeal
kaniillerde yapilan degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (irlin (izerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, driintin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan
ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar
ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &zellikle lretici tarafindan gergeklestirimeyen,
basta kisaltma, stizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kaniiller tize-
rinde yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk Ustlenmez. Bu, gerek
kanulun kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tiim diger
hasarlar igin gegerlidir.

Trakeal kanulin XI no‘'lu maddede belirtilen kullanim suresinin Gzerinde kullanilimasi, ve/
veya kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu
kullanim kilavuzundaki talimatlara aykir davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH - yasalarin izin verdigi 6lglide — her tirli sorumluluktan, ézellikle
riin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu trtnu ile ilgili ciddi_bir olay meydana
gelirse, bu durum (reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Grlinlerinin satis ve teslimati yalniz-
ca Genel Is Sartlarl (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Grtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

DURATWIX®, merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kuru-
lusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

FOR@[[HEEwERE

#

'
.

Kiilsé kantil belsé kanil nélkil

Kiils6 kanil 15 mm-es csatlakozéval
(UNI)

Ballon (cuff)

Obturator

Kanliltarté pant mellékelve

Mesterséges Iélegeztetéshez

MRT alkalmas

Gyermekek szamara

Gyartasi datum

Gyarts

Felhasznalhato:

Nézze meg a hasznalati utasitast

Tételkod

Rendelési szam

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ismételt felhasznalas tilos

Sériilt csomagolas esetén felhasznalasa
tilos

Szaraz helyen tarolando

Napfénytél védve tarolandé

Homérseklet-korlatozas

Orvostechnikai eszkoz
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DURATWIX®JUNIOR
TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZO

Ez az utmutatd a Fahl®trachealis kanildkre vonatkozik. A hasznalati Utmutaté az orvos, az
apoldszemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl®trachealis kanulok
szakszer(i alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Utmutatét a termék elsé alkalmazasa
elétt!

A haszndlati atmutatot tartsa kdnnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jévében
valamikor Ujra el akarja olvasni.

Kérjuk, érizze meg a csomagolast a mindaddig, amig haszndlja a trachealis kanilt. Az a
termékre vonatkoz6 fontos informaciét tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kanuilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy
tracheotomia utan.

A trachealis kanl rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A ballonnal (cuff) rendelkez§ trachealis kanulk barmilyen oku tracheostomia utan mindig
akkor javallottak, ha a légcséfal és a kanul kozott tomitesre van szlkség.

A kanll kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6é alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet végezze.

Az alkalmazot a szakszemélyzet ki kell oktassa a Fahl®trachealis kaniil biztonsagos
k lésére és alkal asara vonatkozoéan.

lll. FIGYELMEZTETESEK

A beteget az egészségiigyi szakszemélyzetnek ki kell oktatnia a Fahl®trachealis ka-
niil biztonsagos kezelésére és alkalmazasara vonatkozéan.

Ne hagyja, hogy a Fahl®trachealis kaniilok eltémédjenek pl. szekrétummal, vagy cal-
lusszal. Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhatoé trachealis leszivokatéterrel.
Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell
selejtezni. Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacié, kohogés vagy kisfoku
vérzés. Tartos vérzés esetén forduljon siirgosen orvosahoz!

A trachealis kaniilok egyetlen betegen hasznalhat6 termékek, és kizardlag egyetlen
betegen valé alkalmazasra tervezettek.

Mas betegeknél valé minden ujrafelhasznalas és mas betegknél torténé ujrafelhasz-
nalasra valo el6készités szigoruan tilos.

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (Iézerterapia) vagy elektrosebés-
zeti kezelés alatt alkalmazni. Ha a kaniilt Iézersugar éri, karosodasok kialakulasa nem
zarhato ki.

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell
a légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy el6készitett helyettesité kaniilt. A
helyettesité kaniilt azonnal be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa
és fertétlenitése megkezdodott volna.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkdz alkalmazasakor a kdvetkezé komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennyezddése sziikségessé teheti a kanil eltavolitasat. A szennyezédések anti-
biotikumok adagolasat sziikségessé tevo fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kanil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziikségessé.
Ha a kanllben nyakdugo alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhato.
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FIGYELEM!
Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélkiili kaniilvaltozatot hasznalni!

VL. VIGYAZAT

A helyes kanulméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek

kell elvégeznie.

A Fahl®trachealis kanllok hasznalatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégom-

bak (Candida), baktériumok és mas, hasonl6 organizmusok, ami az anyag elhomalyoso-

ﬁélséhozl és csokkent tartdssagahoz vezethet. Ebben az esetben id6 el6tti cserét kell al-
almazni.

Alflotlygmatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkandil kéz-

nél tartasa.

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kanulén vagy a hozza tartoz6 kiegés-

zitékon. Az eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelelé madon ki kell selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A DURATWIX® JUNIOR tracheakantilok csak egy paciensnél hasznalhaté eszk6zok és

csak egyszer hasznalatosak.

A trachealis kantlok hémérsékletre érzékeny orvosi miianyagokbol késziilnek, amelyek op-

timalis terméktulajdonsagaikat testhdmérsékleten veszik fel.

A Fahl®trachealis kantilok kiilonbozé méretben és hosszusaggal is keriilnek forgalomba.

A DURATWIX® JUNIOR esetén a gyermeknél fennallé anatémiai viszonyok miatt az univer-

zdlis toldat meg van hosszabbitva annak érdekében, hogy a csatlakozashoz jobb feltétele-

ket tegyen lehetévé.

A Fahl®trachealis kanulok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kaniilt tartalmaz.

A llggg{jll hegye le van kerekitve, a trachean 1évé nyalkahartya ingerlésének megel6zése

céljabol.

A két oldalsé rogzitsfiil lehetévé teszi a kanliltartd szalag rogzitését.

MRT MEGFELELOSEG

FIGYELEM!

Mivel ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok esetén a toltétomldvel ellatott
kontrollballon visszacsapé szelepében kis fémrugé talalhato, a ballonnal (cuff) ren-
delkezd kaniilok nem alkalmazhatok magneses rezonancias tomografia (MRT) (mag-
neses magrezonancias tomografia) vizsgalat végzése soran.

Az MRT diagnosztikai technika a bels® szervek, szovetek és iziiletek leképezésére, magne-
ses tér és radidhullamok segitségével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a magneses
térbe, amelyek gyorsulasuk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugé rendkivil kicsi
és konny(, egészségi karosodashoz vagy a hasznalt miiszaki eszkozok, illetve maga a ka-
nil hibas miikodéséhez, illetve karosodasahoz vezetd kolcsonhatasok itt mégsem zarhatok
ki. Azt ajanljuk — ha a tracheostoma nyitvatartasa céljabodl trachealis kanil viselése javallott,
hogy az MRT-kezelés id6tartamara, a kezel6orvos egyetértése esetén, a mandzsettaval
(Cu%) rendelkez6 trachealis kantlt fémmentes trachealis kandllel helyettesitsék.
FIGYELEM!

Ne hasznaljon ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilt, ha magneses magrezo-
nancias/magneses rezonancias tomografia (MRT) vizsgalatra kertiil sor.

1. Kaniilfed6 lemez

A Fahl®trachealis kanulok jellemz6je a specialisan kialakitott kanilfedd lemez, mely a nyak
anatomiajat koveti.

Minden tartofiillel ellatott Fahl® szilikonkaniil-csomag tartalmaz mellékelve egy kantiltartd
szalagot. A trachealis kaniil a kanliltart6 szalaggal rogzithet6 a nyakra.

A kanlilfed6 lemezen talalhatok a méretadatok.

A kiszerelésben talalhaté bevezetési segédlet (obturator) megkodnnyiti a kanil behelye-
zését.

Kérjik, figyelmesen olvassa el a kaniiltartd szalaghoz tartotd hasznalati utmutatot, amikor a
szalagot a trachealis kanllre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl®trachealis kanlil fesziltségmentesen helyezkedjen el a tra-
cheostomaban, és a szalag régzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.
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2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozé/adapter kompatibilis kaniltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a kérképtél (pl. a laryngectomia vagy tracheo-
tomia utani allapot) fligg.

3. Kaniilcsé

A kantilcs6 kodzvetlenll a kanilfeddvel érintkezik, és bevezeti a Iégaramot a légcsébe.

A kantlcs6von oldaliranyban végigfutd, réntgenarnyékot ado csik lehetévé teszi a rontge-
nes leképezést és a pozicio ellendrzéseét.

3.1. Ballon (cuff)

A ballonnal (cuff) rendelkezé termékvaltozatok esetén a nagyon vékony fali és nagy tér-
fogatl ballon (cuff) joI hozzasimul a légcséhdz, és megfeleld feltdltés esetén megbizhatd
tomitést biztosit. A cuff felfujhatd, mint egy ballon. A tolt6tomlén 1évé kis kontrollballon
segitségével ismerhetd fel, hogy a kanul tomitett (feltoltott) vagy laza allapotban van.
?rlt)'alllc:(n (cuff) feltdltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott tdmién keresztil
Orténik.

3.1.1 A kaniil és a mandzsetta ( ha van) tomitettségének vizsgalata

A kanil és a mandzsetta tomitettségét minden behelyezés el6tt kozvetleniil és behelyezés
utan is, majd ezutan rendszeres idékdzonként meg kell vizsgalni.

Toltse fel a mandzsettat, és figyelje meg, hogy Iétrejon-e spontan nyomascsokkenés.

A mandzsettanyomas betegenként valtozo, és azt egészségligyi szakembernek, a betegek
egyéni adottsagai szerint kell meghataroznia.

A megfigyelési id6 alatt nem johet létre jelentés nyomascsokkenés a mandzsettaban.

Ezt a tomitettségvizsgalatot minden ujboli behelyezés (pl. a kaniil tisztitasa utan) el6tt is el
kell végezni (lasd a 7c. abrat).

FIGYELEM!

A mandzsettaban (ballonban) fennall6 tomitetlenség jelei tobbek kozott:

* Kiilséleg felismerhetd sériilések a ballonon (tébbek kdzétt lyukak, szakadasok)

« Erezheto sziszegés a levegd ballonbdl val6 tavozasa miatt

* Viz a kaniilh6z vezetd csdben (tisztitas utan)

« Viz a mandzsettaban (tisztitas utan!)

« Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

« Nincs kdhogési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vi alatanal, behelyezésénél, kivételénél vagy tisztitasanal tilos éles vagy
hegyes targyak (pl. csipeszek vagy kapcsok) hasznalata, mivel ezek felsérthetik vagy
tonkretehetik a ballont. Ha a fent felsorolt tomitetlenségi jelek |smerhetok fel a kanult
semmi esetre sem szabad tovabb alkalmazni, mivel mi

mar nem biztositott.

3.2. Obturator

Kérjuk, a trachealis kanulok behelyezése elétt vizsgalja meg, hogy kénnyl-e az obturatort
a kanlbél eltavolitani.

P 9

Miutan megvizsgalta az obturator kdnny(i mozgathatésagat, a trachealis kaniil behelye-
zéséhez tolja vissza az obturatort a kantilbe.

A bevezetési segédlet rendeltetése a trachealis kandl stabilizalasa a tracheostomaba valé
bevezetéskor.

FIGYELEM!

Vegye figyelembe a hasznalati utmutatoban Iévé specialis, az eszkézre vonatkozé
tanacsokat, javallatokat, illetve ellenjavallatokat, és tisztazza elére a termék alkalma-
zhatésagat a kezel6orvossal.

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelelé méretii kanlilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.
Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig
a paciens anatémiajanak megfeleltetett kanilt kell valasztani.
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A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

A kaniiloket mindig teljesen nyitott ballonnal (cuff) kell bevezetni (lasd a 7a. abrat)!
FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és
nem sériilt meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

:\{(’izze meg az eltarthatésagil/lejarati idét. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon
ul.

Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty(i alkalmazasa.

Behelyezés elétt feltétleniil vizsgalja meg a kaniilt kiilsé sériilésekre és laza részekre von-
atkozoan.

Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se hasznalja a kaniilt, hanem kildje azt
vissza atvizsgalas céljabdl.

A kanlilfed6 lemezt, illetve a tdlcséralaku foglalatot (tartégytirit) nem szabad a tracheosto-
maba benyomni. Ugyeljen ra, hogy ezek tracheostoman kiviil maradjanak (2. abra).

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakddik le a Fahl® trachealis
kanil lumenében, akkor a kandilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A sériilt trachealis kantloket ki kell dobni.

FIGYELEM!

A beteget szakképzett személyzetnek kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos ke-
zelésére kioktatnia.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl®trachealis kaniil bevezetésének lépései

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kaniilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ha obturatort kell alkalmazni, akkor ezt elészor teljesen be kell vezetni a kaniilcsébe, hogy
az obturator markolatanal Iévé pant a 15 mm-es csatlakozo kilsé szélére fekiidjon fel. Az
olivacsucs kiall a kanulcsucson (proximalis kanilcsucs) tulra. Az obturatort a telljes eljaras
alatt ebben a helyzetben kell tartani.

Ballonnal (cuff) rendelkez6 trachealis kaniilok esetén kiilonosen figyeljen az alabbiakra:
A trachealis kaniil behelyezése el6tt vizsgalja meg a ,cuff’-ot (ballont) is — azon nem lehet
semmilyen sériilés, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a sziikséges tomitést. Javasoljuk a
tomitettségvizsgalatot minden behelyezés el6tt (lasd a 3.1.1. pontot a VII. részben). A bal-
lont a kanul bevezetése elétt teliesen ki kell triteni (lasd a 7b. abrat). Ha a tracheostoma
széthlzasahoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kandl és kiléndsen a ballon
(cuff) a surlédas miatt ne sériiljon meg.

Ezutan trachealis kétést kell felcsusztatni a kanllcsovon.

A trachealis kaniilok csuszoképességének novelése, és ezaltal a tracheaba vald bevezetés
megkonnyitése céljabol ajanlatos a kilsé csovet bedorzsdini OPTIFLUID® Stomaolajos
kenddvel (REF 31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kantilcso-
von (lasd a 4a. és 4b. abrat).

Ha a kanil behelyezését 6nmaga végzi, egyszeriisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl®
trachealis kandilt tikor elétt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kantlfedé lemeznél fogva
(lasd a 5 abrat).

Szabad kezével kissé huizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban beleil-
leszkedjen a légzényilasba.

A tracheostoma széthuzasahoz specidlis segédeszkdzok is kaphatok (trachea-szétfes-
zitd, REF 35500), amelyek lehetdvé teszik a tracheostomak egyenletes és kiméletes
széthlzasat, pl. kollabalo tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (Iasd a 6. abrat).

Ha a széthuzashoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kaniil a surlédas miatt
ne sériiljon meg.

Vezesse be 6vatosan a kaniilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor
kissé hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kanlilt a Iégcsébe.
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Miutan a kaniilt mar tovabb betolta a légcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kanuilbél.

A trachealis kanildket mindig specidlis kaniltarté szalaggal kell régziteni. Ez stabilizalja
a kanlilt, és gondoskodik arrdl, hogy a trachealis kanil biztosan ljon a tracheostomaban
(lasd a 1. abrat).

1.1. A ballon (cuff) (ha van) feltoltése

A mandzsetta feltoltése a bevezetd tomld Luer-csatlakozdjan (szabvanyos kupos 6sszekot-
tetés) keresztill torténik, mandzsettanyomas-mérd készilék segitségével, meghatarozott
nyomasra a mandzsettaban.

A mandzsettanyomas betegenként valtozo, és azt egészségligyi szakembernek, a betegek
egyéni adottsagai szerint kell meghataroznia.

Téltse fel a mandzsettat az el6z6leg meghatarozott mandzsettanyomasnak megfeleléen, és
gy6z6djon meg réla, hogy a kantilon keresztil kielégité a levegdellatas.

Mindig tgyeljen ra, hogy a mandzsetta sértetlen legyen, és kifogastalanul mikodjon.

Ha a kivant tomitettség nem érhetd el a fenti hatartérfogattal valé ismételt probalkozas utan
sem, akkor lehetség szerint javallt nagyobb atmérdji kanil hasznalata.

A megfelelé mandzsettanyomast rendszeresen, de legalabb 2 éranként ellendrizni kell.

FIGYELEM!

A mandzsetta feltoltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktol
mentes kell legyen. Huzza le ezeket a bevezetd tomlé Luer-csatlakozéjarol, mihelyst
a mandzsetta fel van toltve.

FIGYELEM!

A maximalis nyomas tartos tallépése esetén a nyalkahartya vérellatasa akadalyozott
lehet (ischaemias nekrézis, nyomasfekély, tracheomalacia, trachealis stenosis, pneu-
mothorax kockazata). Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos altal megadottnal
alacsonyabb nyomas hasznalata, a csendes aspiraciéo megel6zése céljabol. A ballon
térségében fellép6 sziszegb zaj, kiilondsen kilégzéskor, azt mutatja, hogy a ballon
nem kielégitéen tomiti a tracheat. Ha a trachea nem tomithetd az orvos altal megadott
nyomasértékekkel, akkor az 6sszes levegét le kell szivni a ballonbél, és a tomitési
eljarast meg kell ismételni. Ha ez az ismétléskor sem sikeriil, akkor a soronkdvetke-
20 nagyobb kaniilméret hasznalatat javasoljuk. A ballonfal gazatereszté képessége
miatt a ballon nyomasa az id6vel kissé csokkenhet, azonban gaznarkézis esetén
akaratlanul megnovekedhet. Ezért a nyomas rendszeres figyelemmel kisérése kife-
jezetten ajanlott.

A ballont (cuff) nem szabad tul erésen feltolteni levegdvel, mivel ez megkarosit-
hatja a légcséfalat, szakadasokat okozhat a ballonon (cuff), ami a ballon (cuff) lee-

resztéséhez vagy deformaciéjahoz vezethet, és ezaltal nem zarhaté ki a légutak
elzarédasa.

FIGYELEM!

Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas novekedhet
vagy csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl®trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl. Tracheo-
stoma szelep, hé és paracserélo stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkciés, dilataciés tracheo-
stoma) a Stoma a kaniil kihtizasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasol-
hatja a levegéellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell
helyezni egy 0j kaniilt. A trachea-szétfeszité (REF 35500) alkalmas a levegészallitas
atmeneti biztositasahoz.

A trachealis kaniil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell iiriteni. A kivételt kissé hatraha-
jtott fejjel kell elvégezni.

FIGYELEM!

Tilos a ballont (cuff) mandzsettanyomas-méro késziilékkel kiliriteni — ezt a folyamatot
mindig fecskendével kell végrehajtani.
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A ballon fecskendével val6 légtelenitése és kanllbdl vald kivétele eldtt elészér meg kell
tisztitani a ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszmélet-
nél 1évé és megtartott reflexekkel rendelkezé betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa
a trachealis kanul egyidejl felnyitdsa mellett. A leszivas végrehajthatd leszivokatéterrel,
amelynek tracheaba vald bevezetése a kanilcsévon keresztil torténik. Ily médon a leszivas
problémamentesen és a beteget kimélé mddon torténik, tehat minimalis a kdhégési inger,
illetve az aspiracioveszély.

Egyidejl szivas mellett tavolitsa el a nyomast a ballonbdl (cuff).

Jarjon el rendkivil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl®trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kandl kivételét kissé hatrahajtott fejjel kell elvégezni. A kanlilt oldalt a kanuilfedd
lemezen, illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kaniilt 6vatosan tavolitsa el.

X. TAROLAS/APOLAS

A még steril csomagolasban lévé cserekanliloket szaraz kdrnyezetben, portol, napsugarzastal,
valamint hétél védve kell tarolni.

Arflotlyftmatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkaniil kéz-
nél tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanlilok steril, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A maximalis hasznalati idé nem Iépheti tul a 29 napot.

A kanllok eltarthatosagat sok tényezé befolyasolja. Dont6 jelentéségi lehet a valadék 6s-
szetétele és sok mas tényezd is.

A sériilt kaniloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltoztatasat, kiilonésen a roviditéseket és a sziirébehelye-
zést, valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyarto altal erre irasban
kifejezetten feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon szakszer-
tlentil végrehajtott munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmily-
en felelésséget olyan funkcidkiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért
vagy nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szaks-
zer( hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan karosodasokért, amelyek okai a kanil megvaltoztatasai, kiléndsen a rovidités és
a szliréhelyezés, illetve nem a gyarté altal végrehajtott javitasok okoztak. Ez érvényes a
magan a kanilon ily moédon bekovetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon oko-
zott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachealis kaniilok XI. pont alatt megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a kaniil hasznala-
ti utmutaté elSirasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités)
vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény
altal engedélyezett mértékig mindenfaijta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
esemény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagallam illetékes hiva-
talanak, amelyben az alkalmazo és/vagy a beteg allandé telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertriecb GmbH minden termékének forgamazasa és
szadllitdsa az altalanos szerzédési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot
kozvetlenil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A DURATWIX®az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn, Németorszagban és
az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

FOR®LHEFRwELRE

e
=
A

40°
5

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli
wewnetrznej

Kaniula zewnetrzna wraz z facznikiem
15 mm (UNI)

Mankiet

Obturator

Zawiera tasme stabilizujaca rurke

Do sztucznej wentylacji

Odpowiednia do MRT

Przeznaczona dla dzieci

Data produkcji

Wytworca

Termin waznosci

Przestrzegac instrukcji uzycia

Numer serii

Numer zaméwienia

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt jednorazowy

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

Przechowywaé w suchym miejscu

Przechowywaé chronigc przed
nastonecznieniem

Zakres temperatury

Wyréb medyczny
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE
DURATWIX®JUNIOR

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzy-
cia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu
zapewnienia prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje
uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywaé w tatwo dostepnym miejscu, aby w przyszto$ci moc z niej
korzystac.

Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono
wazne informacje o produkcie!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl®stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii
lub tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Rurki tracheostomijne z mankietem sg wskazane do stosowania po tracheostomiach wyko-
nanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie miedzy $ciang
tchawicy a rurka.

Dobdér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Konieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel fachowy odnosnie bez-
piecznego obchodzenia sie i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

1l. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy od-
nosnie bezpiecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.
Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknieciu, np. wydzie-
ling lub strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za po-
moca cewnika odsysajgcego.

Nie wolno stosowac¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmi-
ast usungé. Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég
oddechowych.

Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapi¢ po-
draznienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien
nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem!

Rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym
samym mog3a by¢ stosowane wylacznie u jednego pacjenta.

Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u innych pacjentow i tym samym przygotowa-
nie do ponownego uzycia przez innego pacjenta sa niedopuszczalne.

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowaé podczas leczenia laserem (laserotera-
pii) lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera
na rurke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wy-
jeciem rurki tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci
przygotowanga rurke zastepcza. Rurke zastepcza nalezy wprowadzi¢ niezwlocznie,
jeszcze zanim rozpocznie si¢ czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:
Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego mogg prowadzi¢ do koniecz-
nosci usunigcia rurki, zanieczyszczenia mogg réwniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen,
powigzanych z konieczno$cig zastosowania antybiotykow.
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Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidlowo dopasowana, wymaga usunigcia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieline konieczne jest jej usuniecie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez
mankietu!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywaé lekarz prowadzacy lub wyszko-
lony personel fachowy.

Podczas stosowania rurek tracheostomijnych Fahl® moze dojs¢ do osiedlenia sig np.
drozdzakéw (Candida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia
materiatu i zmniejszonej trwatosci. W takim przypadku nalezy dokona¢ natychmiastowej
wymiany.

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przyna-
jmniej dwoch rezerwowych rurek.

Nie dokonywaé zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybil-
nego wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe
prawidtowe usuniecie produktow.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne DURATWIX® JUNIOR sg produktami przeznaczonymi do stosowania
przez jednego pacjenta i sg przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiagajg optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl®dostarczamy w r6znych rozmiarach i dtugosciach.

Z uwagi na warunki anatomiczne u dzieci rurka DURATWIX® JUNIOR jest wyposazona w
przedtuznik do nasadki uniwersalnej, aby umozliwi¢ tatwiejsze podtgczanie.

Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie
moga by¢ uzywane przez innego pacjenta.

Opakowanie zawiera 1 rurke, ktéra jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlen-
kiem etylenu.

Koncéwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.
Dwa boczne uchwyty mocujgce umozliwiajg przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT
UWAGA!

Poniewaz rurki tracheostomijne z mankietem sa wyposazone w mata sprezyne meta-
lowa w zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie
wolno stosowac rurki z mankietem w przypadku wykonywania badania rezonansem
magnetycznym MRT (réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).

MRT jest technikg diagnostyczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i sta-
wow za pomocg pol magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe moga by¢ wcigg-
niete w pole magnetyczne i wywota¢ zmiany poprzez przyspieszenie. Wprawdzie sprezyna
metalowa jest wyjatkowo mata i lekka, jednak nie mozna tu wykluczy¢ wzajemnego oddzi-
atywania, ktére mogtoby prowadzi¢ do negatywnego wplywu na zdrowie lub do nieprawi-
diowego dziatania lub uszkodzen stosowanych urzadzen technicznych i samej rurki. Jesli
noszenie rurki tracheostomijnej jest wskazane do utrzymywania otworu tracheostomijnego
otwartego, zalecamy zastosowanie w porozumieniu z lekarzem prowadzacym rurki tracheo-
stomijnej niezawierajacej metalu na czas trwania zabiegu MRT zamiast rurki tracheostomi-
jnej z mankietem.

UWAGA!

Nie stosowac¢ rurki tracheostomijnej z mankietem w przypadku przeprowadzania to-
mografii/lbadania rezonansem magnetycznym MRT!

1. Ramka rurki

Cechq charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl®jest specjalnie uksztattowana ram-
ka rurki, ktéra jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

111



Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujgcymi
nalezy dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomoca tasmy stabilizujacej rurka tracheo-
stomijna jest mocowana na szyi.

Na ramce rurki podane sg dane dotyczgce rozmiaru.

Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotaczong instrukcje uzycia tamy stabilizujgcej rurke w przy-
padku jej mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl®lezaly bez wytwarzania nacisku w
otworze tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato sie poprzez przymocowanie tasmy
stabilizujgcej rurke.

2. kaczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do poditgczania kompatybilnego wyposazenia dodat-
kowego rurki.

Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choro-
by, np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Przebiegajaca z boku wewnetrznego kanatu ni¢ radiocieniujgca umozliwia obrazowanie ra-
diologiczne RTG i kontrolg potozenia.

3.1 Mankiet

W wersjach produktu z mankietem mankiet o bardzo cienkich $ciankach i duzej pojemnosci
dobrze dopasowuje sie do tchawicy i przy prawidtowym napetnieniu zapewnia niezawodne
uszczelnienie. Mankiet mozna napompowac jak balon. Za pomocg matego balonu kontrol-
nego na wezu do napetniania mozna rozpoznag, czy rurka jest zablokowana (napetniona)
czy niezablokowana.

Mankiet napetnia si¢ przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

3.1.1 Sprawdzenie szczelnosci rurki i mankietu (jesli wystepuje)

Szczelnos¢ rurki i mankietu nalezy sprawdzaé bezposrednio przed i po kazdym zastosowa-
niu, a nastepnie w regularnych odstgpach.

Napetni¢ mankiet i obserwowac, czy pojawi si¢ samoistny spadek ci$nienia.

Cisnienie w mankiecie rozni si¢ w zaleznosci od pacjenta i powinno by¢ okreslane przez
personel medyczny na podstawie indywidualnych warunkéw pacjenta.

Podczas obserwacji nie powinno doj$¢ do istotnego spadku ci$nienia w mankiecie.
Kontrolg szczelnos$ci nalezy przeprowadzaé réwniez przed kazdym ponownym zastosowa-
niem (np. po czyszczeniu rurki) (patrz rys. 7c).

UWAGA!

Oznaki istniejacej nieszczelnosci mankietu (balonu) moga by¢ m.in. nastepujace:
widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, peknigcia itp.)

odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem si¢ powietrza z balonu

woda w wezach doprowadzajacych do rurki (po czyszczeniu!)

woda w mankiecie (po czyszczeniu!)

woda w balonie kontrolnym (po czyszczeniu!)

brak bodzca kaszlowego w przypadku wywierania nacisku na balon kontrolny

UWAGA!

Podczas sprawdzania balonu, podczas wprowadzania, wyjmowania lub czyszcze-
nia rurki w zadnym wypadku nie stosowac ostrych lub ostro zakonczonych przed-
miotéw, jak np. pincety lub zaciski, poniewaz mogtyby one uszkodzi¢ lub zniszczy¢
balon. Jesli rozpoznawalna Jestjedna z wyzej wymienionych oznak nieszczelnosci,
nie wolno w zadnym razie stosowac rurki, poniewaz nie jest juz zapewniona jej spra-
wnosé.

3.2 Obturator

Przed wprowadzeniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢, czy mozna fatwo usung¢
obturator z rurki!

Po sprawdzeniu tatwos$ci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsung¢ obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.
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Introduktor stuzy do stabilizacji rurki tracheostomijnej podczas wprowadzania w otwér tra-
cheostomijny.

UWAGA!

W zwiazku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan
oraz przeciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwosé
zastosowania produktu z lekarzem prowadzacym.

VIIl. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujgca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy
zawsze dobiera¢ rurke dopasowang do budowy anatomiczne;j.

Dla pacjenta

UWAGA!

Rurke )wprowadzac zawsze tylko przy catkowicie odblokowanym mankiecie (patrz
rys. 7a)!

UWAGA!

Zbada¢ dokladnie sterylne opakowanie, aby upewni¢ si¢, ze opakowanie nie jest
zmienione ani uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie bylo uszkodzone.
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowaé¢ produktu po
uplywie tego terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki,
lecz przesta¢ ja nam do kontroli.

Nie wolno wsuwac ramki rurki ani lejkowatej obudowy (pierscienia mocujgcego) do otworu
tracheostomijnego. Nalezy uwaza¢, aby znajdowaty si¢ zawsze poza otworem tracheosto-
mijnym (patrz rys. 2).

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktérej nie
mozna usungé przez odkaszlniecie lub odessanie, nalezy wyjaé i wyczysci¢ rurke.
Wszystkie uszkodzone rurki tracheostomijne nalezy wyrzuci¢.

OSTRZEZENIE!

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez wyszkolony personel fachowy w zak-
resie bezpiecznego obchodzenia si¢ z rurkami tracheostomijnymi Fahl®

1. Zaktadanie rurki

Etapy postepowania podczas zaktadania rurek tracheostomijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyja¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli ma by¢ zastosowany obturator, nalezy go najpierw catkowicie wprowadzi¢ do kanatu
rurki, tak aby pasek na uchwycie obturatora znajdowat si¢ na zewnetrznej krawedzi 15-mi-
limetrowego tacznika. Oliwkowa koncéwka wystaje przy tym poza koncéwke rurki (blizszy
koniec rurki). Podczas catej procedury nalezy utrzymywac obturator w takim potozeniu.

W przypadku rurek tracheostomijnych z mankiet nalezy zwraca¢ szczegolnie
uwage na nastepujace punkty:

Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon) — musi
by¢ on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i musi by¢ szczelny, aby zagwarantowane byto
niezbedne uszczelnienie. Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu sprawdze-
nie szczelnosci (patrz punkt VII, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi by¢ catkowicie
oprozniony (patrz rys. 7b)! Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania otworu
tracheostomijnego nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwtaszcza mankietu, przez tarcie.
Nastepnie nalezy natozy¢ opatrunek tracheostomijny na kanat rurki.

Aby zwiekszy¢ zdolnos$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadza-
nie do tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczkg z oliwg stomijng
OPTIFLUID® (REF 31550), gwarantujacg réwnomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na
kanale rurki (patrz rys. 4a'i 4b).
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Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postgpowanie wprowadzajac rurki

tracheostomijne Fahl®przed lustrem.

f’odczag zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl®jedng reka za ramke rurki (pa-
rz rys.

Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze ws-
uniecie koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg réwniez specjalne $rodki pomocnic-

ze (np. rozszerzacz otworu tracheostomijnego nr art. 35500), ktére umozliwiajg rownomier-
ne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w nagtych przy-
padkach jak np. przy zapadajgcym sie otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszko-

dzi¢ rurki przez tarcie.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijne-

go i przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsunag¢ rurke dalej do tchawicy.

PIO dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem

gtowe.

W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwiocznie usuna¢ z rurki tracheostomijnej.
Rurki tracheostomijne muszg by¢ caty czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy

stabilizujacej. Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w

otworze tracheostomijnym (patrz rys. 1).

1.1 Napetnianie mankietu (jesli wystepuje)

W celu napetnienia mankietu poprzez ztacze luer (znormalizowane potgczenie stozkowe)

weza doprowadzajgcego za pomocg aparatu do pomiaru ci$nienia w mankiecie wytwarzane

jest okreslone cisnienie w mankiecie.

Cisnienie w mankiecie rozni si¢ w zaleznosci od pacjenta i powinno by¢ okreslane przez

personel medyczny na podstawie indywidualnych warunkéw pacjenta.

Napetni¢ mankiet wedtug wczesniej ustalonego ci$nienia i upewnic sie, ze przez rurke dost-

arczana jest wystarczajgca ilo$¢ powietrza.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie.

Jesli zadana szczelnosé nie jest osiggnieta rowniez po wielokrotnych prébach z wymieniong

pojemnoscig graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wiekszej $rednicy.

Z’rawidbowe ci$nienie w mankiecie nalezy sprawdzac¢ regularnie, tzn. co najmniej co 2 go-
ziny.

UWAGA!

Wszystkie instrumenty stosowane do napetniania mankietu musza by¢ czyste i nie

mog3a zawiera¢ czastek obcych! Nalezy sciagna¢ je ze ztacza luer weza doprowadza-

jacego po napetnieniu mankietu.

UWAGA!

Diugotrwate przekraczanie ci$nienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wptyw na
ukrwienie btony sluzowej (niebezpieczenistwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn, ro-
zmigkania tchawicy, zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacje-
ntéw nie nalezy przekracza¢ dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia man-
kietu, aby zapobiec cichej aspiracji. Odgtosy syczenia w obszarze balonu, zwlaszcza
podczas wydychania, wskazuja, ze balon nie uszczelnia wystarczajqco tchawicy.
Jesli nie jest mozliwe uszczelnienie tchawicy przy wartosciach cisnienia ustalonych
przez lekarza, nalezy ponownie $ciagna¢ cale powietrze z balonu i powtérzy¢ proce-
dure blokowania. Jesli nie uda sig to przy powtérnej prébie, zalecamy wybranie rurki
tracheostomijnej z bal 101 1)ym wiekszym rozmiarze. Ze wzgledu na prze-
puszczalno$¢ gazu scianek balonu ci$nienie balonu zasadniczo zmniejsza sig troche
z czasem, moze jednak réwniez zwigkszy¢ si¢ niezamierzenie w przypadku znieczu-
lenia gazem. Z tego powodu usilnie zalecane jest regularne nadzorowanie ci$nienia.

Mankiet nie moze by¢ w zadnym razie za mocno wypetniony powietrzem, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia sciany tchawicy, peknig¢ mankietu z p6zniejs-
zym oproznieniem lub zniek: tceniem kietu, przez co nie jest wykluczone zab-
lokowanie drég oddechowych.
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UWAGA!

Podczas znieczulenia ogélnego cisnienie w mankiecie mozna zwigksza¢/zmniejszac
sie z powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usuniecie
wyposazenia dodatkowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME
(wymienniki ciepta i wilgoci).

UWAGA!
W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagtych przypadkach
(punkcyjny, dylatacyjny otwér tracheostomijny) otwér trach 1y moze

si¢ po wyciagnigciu rurki i tym samym utrudni¢ doptyw pOW|etrza W takim przy-
padku nalezy szybko przygotowac¢ do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja. Do
przejSciowego zapewnienia doplywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu
tracheostomijnego (REF 35500).

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie
powinno odbywac¢ sig¢ przy lekko odchylonej do tytu gtowie.
UWAGA!

Nigdy nie opréznia¢ mankietu za p g ci$nieniomierza do r
te wykonywaé zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem balonu za pomocg strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest na-
jpierw oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu.
W przypadku $wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie
pacjenta przy jednoczesnym odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastgpuje za
pomocg cewnika odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten
sposob odsysanie nastepuje bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i
niebezpieczenstwo aspiracji sg zminimalizowane.

Réwnoczesnie odsysajac nalezy spusci¢ cisnienie z mankietu.

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bton $luzowych.

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tytlu gtowie. Nalezy przy
tym chwycié rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 7,

Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostroznosci.

X. PRZECHOWYWANIE/KONSERWACJA

Zapasowe rurki znajdujace si¢ jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywaé w
suchym otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysoka
temperaturg.

W celu zapewniania ciggto$ci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej
dwdch rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania pr-
zez jednego pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekraczac 29 dni.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujgace znaczenie moze mie¢ np.
skiad wydzieliny i inne aspekty.

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwlaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki
moga by¢ wykonywane tylko przez samego wytwoérce lub przez firmy, ktére wyraznie i
pisemnie sa uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce! Niefachowo
wykonane prace na rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do cigzkich obrazen.

6w — procedure
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XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialno$ci za
nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane
dziatania wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pieleg-
naciji i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegélnosci odpow-
iedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacji rurki, przede wszystkim wskutek skra-
cania i perforowania lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane
przez samego wytworce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych
takirr;] dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkéd nastep-
czych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania
wymieniony w_punkcie Xl i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czysz-
czenie, dezynfekcja) lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej inst-
rukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej
odpowiedzialno$ci, acznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez
prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac¢ producenta i wtasciwy organ panstwa
czionkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa sie wytacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je
otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje
zastrzezona.

DURATWIX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej
znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTONPAMMAM

Be3 BHyTpeHHelt kaHionn

HapyxHasi kaHions 15 mm
KOMGUHMPOBaHHBIN koHHekTop (UNI)

Marxeta

O6Typatop

DUKCUPYIOLLIA NEHTa B KOMMNeKTe

NS NICKYCCTBEHHO BEHTUNALMU NETKNX

Moaxoaut ans MPT

CneuvanbHoe usgenue ans aeten

[ata n3rotoBneHus

WaroTosutens

Cpok rogHocTn

CoGriofiaTh MHCTPYKLVIO MO MPUMEHEHUIO

O6o3HayeHne napTum

Homep ans 3akasa

Crepunusaums aTUNeHoKCMaoM

He cTepnnusosath NoBTOpHO

He ncnonb3osaTb NOBTOPHO

He vcnonb3oBats, ecnv ynakoska
nospexaeHa

FOR®LHEFRwELRE

XpaHuTb B CyXoM MecTe

N .
j;lt O6eperaTb OT BO3AENCTBIS CONHEYHOTO
0 ceeTa

40°
5,_,1/ OrpaHuyeHne Temneparypsl

MeauumHckoe usnenve
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIONU
DURATWIX®JUNIOR

I. TIPEANCNOBUE

HacrosLas MHCTPYKUMS OTHOCUTCSt K TPaxeoTOMUYECKUM KaHionsm Fahl® . UHCTpykums
afpecoBaHa BpayaMm, MeAULIMHCKOMY NEPCoHarny v naumeHTam/nonb3oBaTensiM B ka4ectse
PYKOBOZCTBa MO NpaBuibHOMY 0GpaLLEeHNIo C TpaxeoTOMUYeCKUMM kaHionsmmn Fahl®.
Mepea nepBbiM UCNONbL3OBaHWEM WU3AENUS BHUMATENbHO O3HAaKOMbTECh C
yKa3aHUAMU NO NpMMeHeHuUto!

XpaHnTe MHCTPYKUMIO B N1Erko AOCTYMHOM MecTe, YTobbl BCeraa MOXHO 6bino 06patutbes
K Hei.

CoxpaHsiiTe ynakoBky, Noka MCMOMb3yeTcs TpaxeoTomuyeckas kaHions. OHa copepxut
BaXHyto UHchopmaumio 06 nagenum!

Il. APUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTomuueckue kaHionu Fahl® npegHasHaueHbl Ana cTabunusauuM TPaxeocTOMbl
nocne NapuHrakTOMUN NNV TPaxeoToMUM.

TpaxeoTomMuyeckasi KaHIoMsA CIYXWUT Afst TOro, YTobbl AepXaTb TPaxeoCTOMY B OTKPbITOM
COCTOSIHUM.

TpaxeoTOMUYECKME KaHIONIN C MaHXeTOli NokasaHbl Nocne TPaxeocTOMUM HE3aBUCUMO OT
NPUYMHBI BCerga B TOM Cryyae, ecnu TpebyeTcsi repMeTu3aLmns Mexay CTEHKON Tpaxeu u
KaHtonen.

Bbibop, ycTaHOBKa 1 nepBoe NpUMeHeHne U3Aeniii JOIKHbLI OCYLECTBNATLCA 0BYHeHHbIM
BPa4oM U1 MenepCcoHarsnom.

Monb3oBaTtenb AOMKEH NOMY4YUTb OT KBanudULMPOBaHHOTO NepcoHana UHCTPYKTax
no GeszonacHoMy oGpalLeHuto C TPaxeoTOMU4eCKMMM KaHionsimmu Fahl®.

. NIPEAYNPEXAEHUA

MauneHTbl AOMKHBI MOMYYUTL OT MeAMnepcoHana WMHCTPYKTaX no Ge3onacHomy
o6palleHuio U NopsAAKY NPMMeHeHUs KaHtonb Fahl®.

TpaxeoTomuueckne kaHionu Fahl® Hu B koeM cnyyae He AOMKHbI NEPEKPbIBATLCA,
Hanp., CeKpeToM Unmn kopoykamu. OnacHocTb yayleHus!

HaXOAHlI.lleCR B Tpaxee CJfiM3b MOXHO OTCOCaTb Yepe3 KaHHJMK C NOMOLWbH
TpaxeanbHOro orcacbiBarllero Karerepa.

3anpeu4aeTcu ncnonb3oBaTb ,D,ed)eKTHble TpaxeoToMUYeCKue KaHionm, HemearneHHo
yT ,.yhTe nx. I'Ir HeucnpaBHoﬁ KaHION MOXXeT NPUBEeCTU K ONacHOCTU
noBpexaeHnsa AblXaTesibHbIX nyTe|7|.

Mpu BBEAeHUM W U3BNEYEHUM TPaXeOTOMUYECKMX KaHIONb MOTYT BO3HMKaTb
pasapaxeHus, Kawenb wWnu nérkwe kpoBoTeuveHus. [pu npopomkMTENnbHOM
KpPOBOTEYEeHMMN oGpaTuTech K Bpauy!

Tpaxeo‘romuqecxue KaHonn npegHasHa4eHbl UCKNMHOYNTENTbHO ANA UCNONb30BaHUA
Yy oAHOro nauueHTa.

INw6oe NOBTOpPHOE NpUMeHeHWe y APpYrux nauMeHToB U CBA3aHHaA C 3TUM OGPBGOTKE
AnA NOBTOPHOro NpMMeHeHUs He AoNnyCKarTCA.

Tpaxeo‘romwecxue KaHonu He cneayeTt NpUMEHsATL BO BpeMs neYvyeHUs nasepom
(nasepoTepanuu) unu anekTpoxupypruyeckumu annapatamu. Mpu nonagaHum nyya
nasepa Ha KaHIoMI0 He UCKMIoYEHbI MOBPEXAEHMSA.

Mpu HecTabuUnbHOIK TpaxeocToMe Nepes U3BrIEHEHUEM TPAXEOCTOMUYECKOMN KaHIONM
obsizarensHo 3awmuaTte AbiXaTtenbHble NYTU U AepXaTb HaroTtoBe 3anacHyr
KaHONw AnA BBeAeHUsA. 3anacuyro KaHonw cneayet BBeCTU HemeAsieHHO, A0
Havana o4YUucCTKu n ,quWIH(*)eKLWIVI WU3BNEYEHHOW KaHONU.

IV. OCNOXHEHUA

Mpu ncnonb3oBaHNM JaHHOTO U3AENNS MOTYT BO3HWUKHYTb CRIeAyIoLLNe OCNOXKHEHUS:
3arpAsHeHnst (KOHTaMUHaLUMsA) TPaxeocToMbl MOryT noTpeGoBaTb yAaneHus KaHionu,
TaKkKe 3arps3HeHUs MOryT MPUBECTU K PasBUTWIO MHAeKUWiA, Tpebylolwmux npuMeHeHns
aHTUBNOTUKOB.
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CriyyaiiHoe BAbIXaHWe KaHony Npu HenpaeunbHOM NOCaake NoTpebyeT obpaLLeHns K Bpady
Ans yaanerus. MNpu 3akynopke KaHMM CEKPETOM e€ HEOBXOANMO yAansiTb U YUCTUTb.

V. NIPOTUBOMOKA3AHUA

Mcnonb3oBaTb TONMLKO MPU OTCYTCTBMM y NauMeHTa ansfeprum Ha UCNonb3yeMbii
marepuan.

BHUMAHUE!

Mpy MexaHWYecKOW BEHTUNALMM NErKUX HM B KOEM criyyae He WCNONb3oBaTbh
BapuaHTbl KaHIONb 6e3 MaHxeTbl!

VL. OCTOPOXHO

BbiGop npaBunbHOrO pasMepa KaHoNU AOMMKEH NMPOU3BOAUTLCA Nevallym BpayoMm wunu
KBaNMMUUMPOBAHHBLIM NEPCOHANOM.

Mpu Mcnonb3oBaHUM TPaxeoTOMUYECKMX KaHionb Fahl® MoxeT npow3oiTu 3arpssHeHue
V3Jenuii, Hanp., ApoXokeBbiMM rpubkamu (kanampa), GakTepusMu u T.N., YTO MOXeT
NpMBECTU K MOMYTHEHWMIO MaTepuana v yMeHbLUEHUIO cpoka rogHocTu. B atom cnyyae
cneayeT HEMEeANeHHO 3aMeHUTb nsgenue.

HacTtositenbHo pekomeHAyeTcsi Bcerga MMeTb COOTBETCTBYIOLMIA 3anac U [AepxaTb
HaroToBe He MeHee [BYX 3anacHbIX KaHIorb.

Banpelyatotcs niobble M3MEHEHUs!, PEMOHT W MOAUMUKALMM TPaXeOTOMUYECKO KaHIoNn
1 COBMECTUMbIX C Heii MpUHaanexHocTei. MNpu noBpexaeHUsiX U3Aenust AOMKHbI GbiTb
HEeMeZIEHHO YTUNMN3UPOBaHbI Haanexalluum obpasom.

VIl. ONUCAHUE U3OENUA

Tpaxeoctomuyeckue kaHtonm DURATWIX® JUNIOR npefHasHayeHb! TONbKO A5t OfHOKPaTHOro
NPUMEHEHMS! y OFIHOTO NaLeHTa.

TpaxeoTOMUYECKME KaHIOMM COCTOAT TEPMOYYBCTBUTEMbHBIX MEAMLMHCKWX MnacTmacc,
KOTOpbIe NPOSIBNAIOT CBOM ONTUMarbHbIE CBONCTBA NPpW TemnepaType Tena.

Mel npeanaraem TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® pasnnyHoro pasmepa v AnUHEI.

C yuétom AeTckux aHaTomm4eckux ocobeHHocTel kaHions DURATWIX® JUNIOR ocHaweHa
YANVHUTENEM [N YHWBEPCAnbHOTO MPUMEHEHWs, 3a CHET 4Yero cosgaloTcs Xopoluve
YCIOBMS ANS COEANHEHNS.

TpaxeoTomuyeckve kaHionu Fahl® paspeluaeTcs NPUMEHSTb TOMBbKO Y OAHOTO MalueHTa,
1Cronb30BaH1e APYruM NaLMeHTOM 3anpeLLeHo.

YnakoBka COAEPXKMT 1 KaHIONI, CTEPUMLHOW YNakKOBaHHYIO U CTEPUNMU3OBaHHYIO
aTuneHokcnaom (EO).

KoHeL, kaHonu 3akpyrnéH Bo usbexaHue pasapaxeHuii CriusucTon B Tpaxee.

[lBe GokoBble NPOYLUMHBI MO3BONSIHOT (HUKCUMPOBAThL NIEHTY AN KPEenneHUs KaHionm.

YKA3AHUE NO MPT
BHUMAHUE!

Tak Kak KaHIONM C MaHXeTON CHaGXeHbl HEGONbLLION MeTannU4yeckon NpPYXWHOW B
06paTHOM KnanaHe KOHTPOJLHOIO 6anmnoHa C HaMoNHUTENbHLIM LWNAHTOM, Henb3sa
NPUMEHATL KaHIONK C MaHXeToW, eCnyv NPOBOAUTCA MarHUTHO-pe3OHaHCHas
Tomorpadusa MPT (takke AAMP-Tomorpadus).

MPT npeactaensieT coboii AnarHoOCTUHECKYH TEXHWKY Ansi OTOBPaXeHUst BHyTPEHHUX OpraHoB,
TKaHe 1 CyCTaBOB C MOMOLLbIO MarHUTHbIX Moneit U paavoBorH. MeTtannuyeckue npeameTbl
MOryT MOnacTb B MarHWTHOE Mofe W B pesynbTaTe YCKOPEHWS Bbi3BaTb M3MEHEHUs. XoTs
MeTarnnyeckasl MpyxmvHa o4YeHb MareHbkasi 1 Nérkasi, Herb3si UCKIIoYUTb B3aMMOAENCTBUS,
KOTOpble MOryT MPUBECTU K Bpedy [Ans 340poBbsi WK cGosiM NMGO  MOBpEeXAEHWsIM
UCMONb3yeMbIX TEXHUYECKUX YCTPOWCTB, a Taioke camoii kaHionu. Mbl pekoMeHayeM — ecnmn
HOLLEHWEe TPaxeoTOMUYECKON KaHIONW MOKa3aHO Ans yAepXaHWUs Tpaxeu B OTKPbITOM
COCTOSIHUM - Ha Bpemsi nposeaeHnss MPT BMECTO KaHnM C MaHXeTol Mcnonb3osBaTb Mo
COrnacoBaHmIo C NevalLyiM BpaioM He CopepXalllyto MeTasia TPaxeoTOMUYECKYH KaHIOTO.

BHUMAHMUE!

He ncnonb3yite TpaxeoTOMUYECKYHO KaHIONMK C MaHxeTou, ecnu npoBoauTtcs AMP
WNU MarHUTHO-pe3oHaHCcHasA Tomorpacusa MPT!

1. MnacTuHkKa kaHonn

OTNMUUTENBHLIM MPU3HAKOM TPaxeoTOMUYECKUX KaHwoned Fahl® sensetcs nnacTuHka
ocoboit hopmbl, adanTUpoBaHHas k aHaTomMun ropna.
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B komnnekT Bcex TpaxeoTomuyeckux kaHionb Fahl® ¢ npoywwmHamm BxoguT neHTa ans
chukcaLum kaHonu. C NOMOLLbIO 3TOM NEHTbI TPaxeoToMMYeckasi KaHionsi PUKCMpyeTcst Ha
Lwee.

Ha nnacTuHKy KaHionm HaHeceHbl JaHHble OT pa3mepe.

Bxopsiiee B komnnekT npucrnocobnexnne ans seedeHwsi (06Typatop) obnervaeT yknaaky
KaHnm.

BHMMAaTENbHO NpOYMTaiTE MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO NEHTHI Ans puKcaLmn KaHonm
nepea Tem, kak KpenuTb e€ K kaHione Unm CHUMaTb C Heé.

Cnepute 3a TeM, 4ToGbI TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® pacnonaranuce B Tpaxeoctome
6e3 HaTSHXKEHWIA N UX NOMNOXEHNe He U3MEHUINOCh NPU KPEMeHUN NEHTbI.

2. KoHHeKTopbI/NepexoaHUKN

KOHHeKTOpr/I‘IepeXOFLHMKM cnyxat Ana NoACOeAVMHEHNA COBMECTUMbIX ﬂpMHa[ZU'Ie)KHOCTeVI.
BO3MOXHOCTM NPUMEHEHWSI 3aBUCST OT KOHKPETHOW KapTUHbLI GONe3Hu, Hanp., COCTOSIHUS
nocne NapuHrakToMmn nnn TpaxeoTomMun.

3. Tpy6ka kaHionu

Tpy6ka kaHion1 NPUMbIKaET HENOCPEeACTBEHHO K NNacTUHKe W HanpasnsieT NoToK Bo3ayxa
B Tpaxeto.

BAonb CTeHKU Hapy)XHOM TPYOKU MPOXOAWT PEHTrEHOKOHTpacTHasi Moriocka, No3sorsioLlas
TOYHO OMnpeAenuTb NOMOXEHWe KaHionu Npu obcneaoBaHUK.

3.1 ManxeTta

B MCMOMHEHMsIX C MaHXeTO NOCIEAHSI UMEET OYeHb TOHKME CTEHKU U GOMbLLO 06BEM
1 XOpOLUO MnpuneraeT k Tpaxee, obecrneyvBasi Npy NpaBUITbHOM 3aMOINHEHUN HAZEXHYIO
repmetusaumio. MaHxeta HagyBaeTca Kak 6annoH. Mo ManeHbKoMy KOHTPOSbHOMY
6annoHy Ha HanoMHWTENbHOM LUMAHre MOXHO OMpeaenUTb, HaXOAWUTCS N KaHions B
3a610KMPOBaAHHOM (3aMOMHEHHOM) NN He3abIOKMPOBAHHOM COCTOSIHUM.

Cama MaHXeTa 3arofiHsieTcsl 4Yepe3 LNaHr C MOMOLbI0 OAHOXOAOBOrO KnamaHa W
KOHTpOMNbHOro 6annoxa.

3.1.1 NpoBepka repMeTUYHOCTU KaHIONK U MaHXeThbl (MPU HanNnu4un)

[epMeTMYHOCTb KaHIONM M MarXeTbl criefyeT NpoBepsATb HEMOCPeACTBEHHO 4O W nocre
KaXKAoii YCTaHOBKM U jaree Yepesa perynsipHble MHTepBarbl.

3anonHuTe MaHxeTy U HabnofanTe, He HAYHETCS N CMOHTaAHHOE NajeHue AaBneHus.
[laBneHue B MarXeTe BapbupyeT AN KaXAO0ro nauueHTa v onpeaensieTcs MeauUMHCKUM
NepCoHarnom B 3aBUCUMOCTU OT UHAVBUAYaNbHbLIX OCOGEHHOCTEN NaLMeHTOB.

3a Bpemsl HabnoaeHNst He [OMKHO MPOVUCXOAUTL CYLLECTBEHHOrO NMajleHus AaBneHnst B
MaHxeTe.

OTy npoBepKy repmMeTU4HOCTM cnedyeT NpOBOAWUTb TaKke nepen Kaxnon MOBTOPHOW
YCTaHOBKOM (Hanp., NOCNe YACTKN KaHionu) (CM. puc. 7c).

BHUMAHUE!

Mpu3Hakamu HerepMeTUYHOCTU MaHXeTbl (6annoHa) MoryT 6bITb:

* BHELHe pa3nM4nMble NOBPeXAeHNs 6annoHa (ALIPKKU, TPELMHBI U T.A.)
WMNSALWMIA 3BYK Bbixoasllero us 6annoxa Bosayxa

BOAA B NUTAIOLWMX LWAHrax KaHonm (nocne 4nctku!)

BoAa B MaHxeTe (mocne o4yucTku!)

BOAa B NMNIOTHOM GannoHe (nocne ounctku!)

OTCYTCTBME Y NaLMeHTa KaLlMA NPU HaXaTUM Ha KOHTPOTbHbIW GannoH

BHUMAHUE!

Mpu npoBepke GannoHa, NpU yCTaHOBKE, W3BMEYEHUM UMM YUCTKE KaHIONWU HU B
KOeM criy4yae He UCNonb3oBaTb OCTPble UMMM OCTPOKOHEYHbIe NpeaMeTbl, TakKue Kak
NMUHLUETbl UM 3aXXUMbl, TaK KaK OHM MOTyT NOBpeaAUTb MU NpUBeCTU B HErogqHoCTb
6annoH. an OﬁHaPy)KeHMVI nBoro U3 oTMeYeHHbIX NpuU3HakKoB HerepMeTU4HOCTU
KaTeropu4yecku sanpeliaeTcs NPUMEHATb KaHIoMo, TaK KakK eé paGOTocnocoGHoch
6Gonee He rapaHTUpOBaHa.

3.2 O6TypaTop
Y6enutecb nepen  YCTaHOBKOW TPaxeOTOMWYECKOW KaHioNM, YTO 0BTypaTop Nerko

n3BnekaeTcs u3 kaHtonu! Mocne npoBEepKnN CBOGO,C[HOI'O Xxopaa oﬁTypaTopa CHOBa 3aABWHbTE
€ero Hasaz B KaHonw nepej yCTaHOBKOU KaHNn.
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anICI’IOCO6J’IeHVIe ANnA BBEAEHUA CryXuT Ana CT36VIJ'IVI38LI,I/IVI TaneOTOMVI‘-{eCKOVI KaHonu
npu BBEAEHUN B TPAXeOoCTOMY.

BHUMAHUE!
B cBasn ¢ atum cobniopanTe ocobble yKasaHWs K M3OenuAM, MNokKasaHua M
npoTusor HUsA, nNp €HHble B MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHUIO, U BbISICHUTE

BO3MOXHOCTb NPUMEHEHUA U3Aenua 3apaHee C rieyawMm Bpayom.
VIIl. UHCTPYKLIUA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONN

Ansa Bpaya

Mon6op npaBWIbHOI KaHIONN JOIMKEH OCYLLECTBISTLCS NeYallM BpaioM Unm 06y4eHHbIM
KBanM@UUMPOBaHHbLIM NEPCOHANOM.

[ins obecneyeHns oNTUManbHOTO MOMOXEHUS U HaWnydllero BAOXa W Bbloxa creayet
BbIGpaTh KaHIoMo, aAanTUPOBaHHYIO K aHAaTOMWUK NaLMeHTa.

Ons nauueHTa

BHUMAHUE!

KaHtonto Bcerga BBOAUTL TONLKO NPU NONMHOCTLIO Pa36rnokupoBaHHON MaHXeTe (CM.
puc. 7a)!

BHUMAHMUE!

BHMMaTenbLHO OCMOTpUTE CTEPUINbHYIO YMaKOBKY, YTOGbI y6eaAUTbCA, YTO yrnakoBKa
He MMeeT M3MEeHEeHU U NoBpexAeHuin. He ucnonb3yiiTe usgenve, ecnu ynakoBka
noepexaeHa.

MpoBepbTe cpok roaHOCTU. He ucnonb3yiite u3aenve nocne UCTEHEHUs 3TOrO CPokKa.
PekomeHayeTcs MCMonb30BaTh CTEPUITbHbLIE OAHOPA30Bble NepyaTku.

BHauane y6eaunTtech B OTCYTCTBUN BHELLHWNX NOBPEXAEHUI 1 He3aKpennéHHbIX AgeTanei.
Mpy oBHapYXeHUM HETUMUYHBIX MPU3HAKOB WU AedeKTOB KaTeropuyecku 3anpellaercs
NoMNb30BaTLCS KaHIoNeii; MPOCUM BbICTaTb U3AENIE Ha 3aBOA-U3roTOBUTENb AN POBEPKY.
Henb3si 3aaBUrath NNacTUHKY kaHionu nubo BOPOHKOOBPasHbI kopryc (yaepxusalollee
KOMbLIO) B TpaxeocTomy. MnacTuHka KaHonM JormkHa 0bsi3aTenbHO OCTaBaTbCA CHaPYXK
TPaxeoCToMbl (CM. puC. 2).

Ecnu B nonoctu TpaxeoTomuueckoin kaHionu Fahl® ocaxgaeTcs cekpeT, KOTopbi He
yAanseTcs oTKaluNMBaHWeM 1 OTCackiBaHWEM, CrieayeT U3BeYb U O4UCTUTL KaHIoMHo.

Bce noBpexaéHHble TPaxeoTOMUYECKWE KaHIoNM crefyeT BbiGpocuTh.

NPEOYNPEXOEHUE!

MauneHTbI 4OMKHBI ObITh NPOUHCTPYKTUDR HbI umpC IM T
no Bonpocam 6e3onacHoro o6palleHus ¢ Tpaxem’omuuecxumu KaHionsimu Fahl®.

1. YcTaHoBKa KaHionm

Llarn nonb3oBaTens Ans BBeAeHUs1 TPaxeoTOMUYECKMX KaHionei Fahl®

Mepen npumeHeHneM Nonb3oBaTenb JOMKEH OYUCTUTL PyKM (CM.puc. 3).

M3BnekunTe kaHIoNio U3 ynakoskM (cm.puc. 4).

Mpu ucnonb3oBaHUM 06TypaTopa ero crefyeT BHayane MOMHOCTbIO BBECTU B TPyGky
KaHonM Tak, YyTobbl BYpTVK Ha pyKosiTke o6TypaTopa onvpancs Ha BHELUHWiA kpaid 15 MM
KOHHekTopa. [pu 3TOM onuBa BbLICTYNAET Haf, KOHYMKOM KaHIONMM (MPOKCUMAnbHbBIA KOHeL,
KaHwonu). Bo Bpemsi Bcero npoliecca o6TypaTop creayeT yaepXuBaTb B 3TOM NOMOXEHUN.

Mpyu ncnonb3oBaHMKM TPaxeoTOMMUYECKNX KaHIONb C MaHXeToi obpalaite ocoboe
BHUMaHMWe Ha creaylolme NyHKTbI:

Mepen KaxxabiM BBeAEHMEM KaHIONW NPOBepsiiTe Taioke MaHXeTy (6anmoH) — oHa AomkHa 6biTb
6e3 noBpexaeHuin 1 repmeTuyHa, YToObl obecneunBaTb Heo6xoAMMOe ynnoTHeHve. B csian
C 3TUM PEKOMEH/IYEM BbINONHATL NPOBEPKY rePMETUHHOCTU Nepeq KaxabiM BBEAEHUEM (CM.
pasgen VII, 3.1.1). Mepen BBEAEHNEM KaHIONW GanmoH AOMKeH BbiTb NOMHOCTHIO OMOPOXHEH
(cm. puc. 7b)! Mpu UCMONBL30BaHUM BCIOMOraTeNlbHOrO NPUCTIOCOGNEHNS NS pacLUMpeHunst
TPaxeocToMbl CrieauTe 3a Tem, YTOObl KaHIoNsi, U O0COGEHHO MaHXeTa, He MocTpajana ot
TPeHusi.

3aTeMm crielyeT HanoXuTb Ha TPYBKy KaHioNn TpaxearnbHyto candgetky.
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[Ins MoBbILIEHUS] CKOMbXEHWUSI W ObneryeHnst BBEAEHUS TPaxeOTOMWYECKOW KaHionu B
Tpaxel PEKOMEHAYeTCsl cMa3aTb HapyxHylo Tpybky TamnoHom c mponuTkori OPTIFLUID®
(REF 31550), koTopeblit 06ecneunT paBHOMEPHOE pacnpeaeneHne cMasbiBatoLLero BeLLecTsa
no Tpybke KaHonu (cM. puc. 4a u 4b).

Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIOMI CaMOCTOSATeNbHO, Bbl 0brnerunte cebe 3agady, BCTaB ©
kaHtonen Fahl® nepeqn 3epkanom.

Mpu ycTaHoBKe AepXKUTE TpaxeoToMUYeckyto kaHtonto Fahl®ogHol pykoii 3a nnacTuHKy (cm
puc. 5

CBo60AHOM pyKOil Bbl MOXETe Crerka pacTsiHyTb TPaxeocToMy, YTOObl KOHUMK KaHiomu
ny4lle BOWEN B AblXxaTenbHOe 0TBEpPCTHE.

[ns pa3BedeHMst KpaeB TPaxeoCTOMbl BbIMYyCKAIOTCS CrieyuarbHble  pacLuMpuTeny
(hanpumep, Tpaxeocnpepnep REF 35500), nossonsiowme cummeTpuyHo, 6e3 ocoboro
[AvckomopTa pacluMpATb OTBEPCTUE TPaXeoCTOMbI, B T.4. B 3KCTPEHHbIX CUTYaLMAX Mnpu
KonnabupoBaHnM TpPaxeocToMmbl (CM.puc. 6)

Mpwu MCMonb30BaHUM BCMIOMOraTEeNbHOTO NMPUCMOCOGNEHNst CrieauTe 3a TeM, YTOGObI KaHions
He nocTpagarn oT TPeHusi.

3aTemM Ha (hase BOOXa OCTOPOXHO BBEJUTE KaHIOMIO B TPaxeoCTOMy, Crierka OTKUHYB
ronoBy Hasag (Cm.pwc. )

MpoaBuHbTE KaHIoMIo Aanblue B Tpaxeto.

Mocne npoaBMXeHWst kaHionu Briy6b Tpaxeu rofioBy MOXHO CHOBA BbIMPSMUTD.

Mpwu ncnons3osaHun o6TypaTopa ero cneayet HEMeANEHHO yaanuTb N3 KaHInu.
TpaxeoTomuyeckue KaHionu cnepyeT Bcerga MKCMpoBaTb creuumansHol neHToil. OHa
obecrneunBaeT HafeXHoe U MPOYHOEe NOMOXEHWE KaHIoMNu B TpaxeocTome (cMm.puc. 1).

1.1 3anonHeHne MaHxXeTbl (MPY HanNnM4uun)

[ins 3anonHeHwsi MaHxXeTbl Yepe3 pasbém Jlospa (CTaHAapTU3MPOBAHHOE KOHWUYECKOe
COEAVHEHVE) Ha MUTAIOLEM LUNIaHre C MOMOLLbI0 Npubopa Ans U3MepeHust AaBleHnst B
MaHxeTe co3faéTcs 3alaHHOe [1aBrieHne B MaHXeTe.

[laBneHne B MaHxeTe BapbUpyeT ANs Kax/aoro nayneHTa v onpeaensetca MeauUMHCKUM
NepcoHarnom B 3aBUCUMOCTU OT UHAVBWAYalbHbLIX OCOBEHHOCTEl NaLWeHToB.

3anonHuTe MaHXeTy B COOTBETCTBUM C paHee onpeAenéHHbIM AaBneHuem u ybeamtech,
YTO OCYLLECTBNSIETCA [OCTATOUHbIV NOABOA BO3AYyXa Yepes3 KaHIomio.

Bcerpga cnegute 3a Tem, 4TOGbl MaHxXeTa He UMena MoBpexAeHUn 1 Bbina MoNHOCTLIO
ucnpasHa.

Ecnu HyxHas repmMeTMdHOCTb He AOCTUraeTcsi Aaxe nocne MNoBTOPHOW MOMbITKA C
yKa3aHHbIM npefenbHbiM 06bEMOM, TO MOXeT noTpe6oBaTbCst kaHionsi Gonbluero
avameTtpa.

MpaBuNbHOCTL AaBMEHWs B MaHxeTe creayeT NPOBEPsiTb PErynsipHo, T.e. He pexe Yem
Kaxable 2 Yaca.

BHUMAHUE!
Bce wucnonb3yembie ANs 3anofiHEHUs MaHXeTbl MHCTPYMEHTbI AOMKHbI 6bITh
OYMUEHbI OT MHOPOAHLIX YacTuu W ApYrux 3arps OTcoeauHuTe ux ot

pasbéma Jlioapa Ha nopaloLeM LnaHre, Kak TONbKO MaHXeTa 3anofiHUTCA.
BHUMAHUE!

Mpu AnuTenbHoMm npest HOTO [AaBNEHUsi MOXeT HapylMTbCA
KPOBOCHaGXeHNne CRU3NUCTOW (ONacHOCTb MIIEMUYECKMX HEKPO3OB, nponemneu,
Tpaxeomansiuum, cCTeHo3a Tpaxew, oTop ). Bo THOM

acnupauum y NaLueHTOB C UCKYCCTBEHHON BEHTUNSILMEN NETKUX HeNb3s npeBbII.lJaTb
onpefenéHHoe Bpa4yom AaBrieHne manxeTsbl. LUunswme 3Byku B o6nactu 6annoHa,
0COGEHHO Npu BbiAbIXaHWUKM, YKa3biBalOT Ha TO, 4TO 6annoH HeAOCTaTOYHO
ynnoTHsieT Tpaxeto. Ecnu Tpaxesi He repMeTM3NPYETCA C YCTaHOBMNEHHLIMU BPauoM
napameTpamu AaBneHus, cneayeT BbiNyCTUTL BECb BO3AYyX U3 6annoHa v NoBTOpUTL
npouecc 6GnokupoBaHusi. Ecnu pesynbTaT CHOBa HeyAauHbIW, peKOMeHAyem
BbIGpaTh TPaXeOTOMUYECKYIO KaHIONIO crneaylolero pasmepa ¢ 6annoHom. Beuay
ra3onpoHMLIaeMoCTU CTEHOK GannoHa AaBneHue B 6annoHe co BpeMeHeM HEMHOro
CHUXAETCA, HO MOXeT TaKkke OGHapyXuBaTb HexenaTenbHoe MOBbIWEHME MpU
ra3oBoM Hapko3e. B CBfi3n C 3TUM HacTOATENbHO PEKOMEHAYETCSI PErynsipHbii
KOHTPOIb AaBMeHUs.
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KaTeropwlecxu Henb3s HakKa4YMBaTb MaHXeTy BO3AQYyXOM CJIUWIKOM CUIJIbHO, TakK
KaK 3TO MOXeT NpuBeCcTU K ﬂOBpe)KAeHVIﬂM CTEHKM Tpaxeu, TpelHam B MaHxeTe

C nocrneayoLMM OMopo: vnu pedop Thbl, B pe3ynbTaTe Yero
MOXET NPOM3ONTH 3aKynopKa AbIXaTeNbHbIX MyTen.
BHUMAHUE!

B xope aHecTe3uu gaBneHve B MaHXeTe MOXeT NMOBbIWATbCA U onyckatbca non
BO3gencTBuMEeM ABYOKUCHU a3oTa (Becenﬂu.lero ra3a).

2. N3BneyeHue KaHonNn

BHUMAHUE!

MpurHaaneXxHoCcTH, Takne Kak knanaH Tpaxeoctomsi unum HME (TennoBnaroo6MeHHMKM)
crnenyeT yAansATL BHavane, nepen TeMm, Kak U3BnekaTk TpaxeoTOMUeckue KaHionm
Fahl®.

BHUMAHUE!

Mocne usBneyveHNs KaHIONM NPU HECTaBUNLHOCTU UMW B 3KCTPEHHbIX CIy4asnX (MyHKUms,
pacluMpeHne TPaxeocTOMbl) TPaxeoCTOMa MOXeT COMKHYTbCH (KonnabupoBaTb) U
BbI3BaTb HapylleHue AbixaHusi. Heo6xoammo AepxaTbh HaroToBe 3anacHylo KaHHoMio,
4TOObI GLICTPO BBECTU €€ B Cny4yae konnabupoBaHuUs TpaxeocToMbl. [1ns BpeMeHHOro
obecneyeHusi NpuToKa BO3JyXa MOXHO WCMOMNb30BaTh pacwwuputens Tpaxeu (REF
35500).

Mepep n3BneYeHMeM KaHIONK creayeT CnycTUTh MaHxeTy. Mpy u3BnevyeHnn naumeHT
AOJDKEH crnerka OTKMHYTb FonoBy Hasag.

BHUMAHUE!

Hukorpa He cnyckaTb MaHXeTy C MOMOLbIO MaHOMeTpa MaHXeTbl — Bcerga
BbIMOSNHSATL 3Ty ONepauuio Np1 NOMOLLM LWNpULa.

Mepen ynaneHnem Bosayxa 13 GannoHa npy NOMOLM WNPULA U W3BMEYEHNEM KaHIon
creagyeT ouncTuTb obnactn Tpaxeu Hag GannoHom nyTém oTcacklBaHWA cekpeTa n
cnman. Ecnu naumeHT B CO3HaHWM U CoXpaHsieT peddnekchbl, PeKOMeH/1yeTcs NPOoBOAWTL
oTcacbklBaHWe ¢ OAHOBPEMEHHOIi pa3briokMpoBKoii kaHtonu. OTcackiBaHVe NPOM3BOANUTCS C
MOMOLLbIO OTCACIBAIOLLEro KaTeTepa, KOTOpbIii BBOAUTCS Yepes TPyOKy KaHIoNM Ao Tpaxeu.
Bnarogaps aToMy oTcacbiBaHWe NpoucxoauT nerye n 6e3bonesHeHHee ANs nauyueHTa, a
Takke MAHUMU3NPYIOTCA MO3bIBbI K KALLMIO M ONaCHOCTb acnypaLym.

3aTem cnycTuTe AaBreHne B MaHXeTe Npu O4HOBPEMEHHOM OTCAChIBaHUN.

ByabTe u4pesBblyaliHO OCTOPOXHbI, YTOGbI He [JOMyCTUTb TPaBMUPOBAHUS CM3UCTOM
obonouku.

LLlarn nonb3oBarens Ans U3BNeYeHUsi TpaxeoTOMUYECKUX kaHtonei Fahl®:

Mpy “3BNEYEHUN TPaxEOTOMMYECKON KaHIONN NaLMEHT [JOIDKEH Crerka OTKWHYTb ronoBy
Ha3ag. KaHtonio cnefyeT AepxaTb cOOKy 3a NnacTUHKY Unn 3a kopnyc (CMm.puc. 7)
Ypansiite TpaxeoTOMUYECKNE KaHIONMMN C OCTOPOXHOCTbIO.

X. XPAHEHUE/YXO[

CTepurbHO ynakoBaHHbIe KaHIONM CredyetT XpaHuTb B CyxoM MecTe u obeperatb OT
COSHEYHOro CBETA W/UMK BBICOKMX TEMMEPaTYp.

HacTosTenbHo pekomeHayeTcsi Bcerga MMeTb COOTBETCTBYIOLWMIA 3anac U Aepxartb B
3anace He MeHee AByX 3anacHblX KaHiorlb.

XI. CPOK CNYXKBbl

[aHHble TPaxeoTOMWYECKME KaHIONM  SIBASIOTCH  CTEPUNbHBIMKA - U3AenUsMW  Ans
MCMONb30BaHNS y OAHOrO NauueHTa.

MakcumanbHas ANMTENbHOCTL NPUMEHEHMUS He [OMMKHA NpeBbiwaTth 29 AHE.

Cpok criyBbl KaHIONW 3aBUCUT OT MHOTUX (DaKTOPOB. B 4ACTHOCTM, BaXHYIO POfb MrpatoT
COCTaB CeKpeTa v ipyrue acnekTbi.

MoBpeXAEHHBIE KaHIONM NoANeXaT HeMeANeHHO 3ameHe.

BHUMAHUE!

To6ble MoAndMKaLMK KaHIONK, B YaCTHOCTH, YMEHbLUEHWe ANUHbI, NepdopupoBaHne
11 PEMOHT, MOTYT BbINOINHSATLCS NHLLIB UIFOTOBUTENEM UM KOMNaHUAMM, OhULMANEHO

yﬂOﬂHOMO‘IeHHbIMM nsrotoButenem! H HHOE 1. KOHCTPYKUUn
TaneOTOMVI‘IECKOM KaHIONM MOXeT NpuBecTu K Tﬂ)l(eJ'IbIM TpaBMaMm.
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XIl. MIPABOBAS1 UHOOPMALIUA

®dupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér
OTBETCTBEHHOCTU 3a c60ou B paboTe, TpaBMbl, UHEKLMMN U/WIK MHBIE OCTIOXHEHUS UIN UHble
VHUMOEHTBI, BO3HWKLLME U3-32 CAMOBOJIbHbIX W3MEHEHU U3LAEeNUs WU HenpaBUIbHOTO
MCNoNb3oBaHwWs, yxoaa uunu obpatleHus.

B yactHocTu, pupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTU
3a yuep6, BO3HMKILMIA BCNEACTBME MOAMMUKALMIA KaHIONW, Mpexnae BCero BCeACTBUe
YKOpPOUeHusl, NepopupoBaHUs UMM PEMOHTA, €CNU AaHHble MOAUMUKALMM UK PEMOHT
HEe BBIMOMHANNUCL CaMUM W3rOTOBUTENEM. JTO OTHOCWUTCS Kak K BbI3BAHHLIM [aHHbIMU
[ECTBUAMM NOBPEX/AEHUSIM CaMOI KaHIONM, Tak 1 K NIoBoMy BO3HUMKLLEMY B CBS3U C HUMU
KOCBEHHOMY YLLEPBY.

B cnyyae ncnonb3oBaHWs TPaxeOTOMWUYECKON KaHION CBEPX CPOKa, YKa3aHHOro B MyHKTe
Xl, n/vnn npu ncnonb3oBaHUK, yxoae (O4UCTKE, AE3UHAEKLUM) UM XPaHEHUN KaHIONU B
HapyLueHne TpeboBaHwWii AaHHoW MHCTpYKUMK upma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocBoboxaaeTcs OT BCSKOW OTBETCTBEHHOCTU, B T.4. OTBETCTBEHHOCTM 3@ AeeKTbI
U3aenusi, B TOl Mepe, HacKoMbKO 3TO AOMYyCKaeTCcs 3aKOHOAATeNbCTBOM.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMS CEPbE3HOro MPOWCLLUECTBUS B CBS3M C AaHHbIM U3fenuem
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o HéM cnefyeT coobWwmTe NpousBoauTEnNto
1 B OTBETCTBEHHYIO MHCTAHLMIO CTPaHbl-UieHa, B KOTOPOW MpOXuBaeT nonb3oBaTtenb w/
UMW NaLmueHT.

Peanusauua n noctaeku Bcei npoaykumu dupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocyLLecTBNAIOTCS UCKMIOUUTENBHO B pamkax 0bLLux koMmepyeckux ycrnosuii (AGB);
AaHHble YCMOBMS MOXHO MONy4YnTb HenocpeacTBeHHo B upme Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

WarotoButens octaBnsieT 3a co6oM NPaBo Ha U3MEHEHNS NPOAYKLMM.

DURATWIX® siBnsieTca 3aperncTpupoBaHHoi B FepMaHum 1 Apyrux cTpaHax-uneHax EC
ToBapHoW Mapkoii komnanun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM
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Vnéjsi kanyla bez vnitfni kanyly

Vnéj$i kanyla véetné 15 mm konektoru
(UNI)

ManZeta

Obturator

Drzak kanyly je soucasti baleni

Pro umélou plicni ventilaci

Pro MRT

Specialni pro déti

Datum vyroby

Vyrobce

Pouzitelné do

Viz navod k pouziti

Oznaceni Sarze

Katalogové ¢islo

Sterilizovano etylenoxidem

Opakované nesterilizovat

Neni uréeno pro opakované pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Uchovavejte v suchu

Chrarite pred slune¢nim zafenim

Teplotni omezeni

Zdravotnicky vyrobek
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TRACHEALNI KANYLY DURATWIX®JUNIOR

1. 0voD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouziti slouzi jako informace
lékarum, zdravotnimu personalu a pacientlim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zacha-
zeni s trachealnimi kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli
kdykoli precist.

Baleni prosim uchovaveijte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje dulezité
informace tykajici se vyrobku!

IIl. URCENE POUZITI

Trachealni kanyly Fahl®slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Trachealni kanyly umoziuji drzet pridusnici otevienou.

Trachealni kanyly s manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli pficiny,
pokud je tfeba utésnit prostor mezi sténou prudusnice a kanylou.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vyskoleny Iékaf nebo
odborny personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskolen odbornym personalem.

1l. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami FahI®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

Trachealni kanyly Fahl®se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebez-
peci zaduseni!

Pfi zahlenéni pradusnice se muze pies trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho
katétru pro prudusnice.

Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat.
Pouziti poSkozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

PFi vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se mizZe vyskytnout podrazdéni, kasel
nebo lehké krvaceni. V pfipadé nepiestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého
lékare!

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.
Jakékoli opétovné pouziti u dalSich pacientu a tim pfiprava na opétovné pouziti u
dalSich pacientt je nepfipustné.

Trachealni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie)
nebo pfi pouzivani elektrochirurgickych nastroji. Po dotknuti laserového paprsku
kanyly nelze vyloucit poSkozeni kanyly.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tieba pfed vyjmutim trachealni kanyly zajis-
tit dychaci cesty a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly.
Nahradni kanylu je nutné zavést neprodlené, jesté nez za¢nete vyménénou kanylu
Cistit a dezinfikovat.

IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pridusnice mize zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi
muze vést také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, kterd nebyla spravné pfizplsobena, vyzaduje odstranéni lé-
kafem. Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!
P¥i mechanické ventilaci nikdy nepouzivejte varianty kanyl bez manzety!
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VI. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét oSetfujici IékaF nebo zdravotnicky personal.
Pfi pouzivani trachealnich kanyl Fahl® mize dojit k zamofeni vyrobku, napf. kvasinkami
(Candida), bakteriemi a pod., coz muze vést k poSkozeni materialu a zkraceni doby Zivotnos-
ti vyrobku. V takovém pripadé se musi pfistoupit k okamzité vyméné.

K zajisténi bezproblémového zasobovani diirazné doporucujeme, aby byly k dispozici ale-
spof dvé nahradni kanyly.

Na trachealnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény,
opravy ani modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlni kanyly DURATWIX® JUNIOR jsou produkty uréené pouze k jednordzovému
pouziti u jednoho pacienta.

Trachealni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské ucely,
které jsou citlivé na teplotu a pfi télesné teploté se rozvinou optimalni vlastnosti vyrobku.
Trachealni kanyly Fahl®dodavame v riznych velikostech a délkach.

Trachedlni kanyla DURATWIX® JUNIOR je vybavena nastavcem tak, aby na zakladé ana-
tomickych pomérd u déti byla univerzalné pouzitelna a zajistovala dokonalej$i moznosti
pfipojeni.

Trachealni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat
pro jiné pacienty.

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).
Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Dvé postranni upeviiovaci ocka umoznuji pfipevnéni popruhu kanyly.

UPOZORNENI OHLEDNE MRT

POZOR!

Jelikoz trachealni kanyly s manZetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se
nachazi ve zpétném ventilu kontrolniho balénku s hadici k pInéni, nesmi se tra-
chealni kanyly s manzetou pouzivat pfi snimkovani MR.

MRT je diagnosticka technika znazornéni vnitfnich organu, tkani a kloubt pomoci mag-
netickych poli a radiovych vin. Kovové predméty se mohou pfitahnout do magnetického pole
a urychlenim se vyvolaji zmény. Kovova pruZina je sice velmi mala a lehka, pfesto se neda
vylou¢it vzajemné plsobeni, které by mohlo vést k poSkozeni zdravi nebo chybové funkci
nebo k poskozeni pouzivanych technickych pfistrojd a samotnych kanyl. Doporucujeme
tedy v pripadech, kdy je pfi otevieném otvoru v pradusnici indikovano nasazeni trachealni
kanyly, po dobu vySetfovani pomoci MRT misto trachealnich kanyl s manzetou pouzit po
dohodé s oSetfujicim Iékafem trachealni kanyly bez obsahu kovu.

POZOR!

Trachealni kanyly s manzetou nepouzivejte pfi snimkovani MR!

1. Stit kanyly

Trachedlni kanyly Fahl® se vyznacuji specielné tvarovanym Stitem kanyly, ktery se anato-
micky pfizplsobuje hrdlu.

V dodavce vsech trachealnich kanyl Fahl®se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro
kanylu. Popruhem kanyly se pfipeviiuje trachealni kanyla okolo krku.

Na &titu kanyly jsou vyznaeny udaje o velikosti.

Obturator, ktery je sou¢asti dodavky, se mize pouzit jako pomucka pfi zavadéni.

Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upevriujete na tra-
chealni kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachedlni kanyla Fahl®lezela v otvoru pridusnice bez jakého-
koli pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pripojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po
laryngektomii nebo tracheotomii.

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostfedné na stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
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Postranni rentgenokontrastni prouzky v trubici kanyly umoznuji rentgenologické znazorro-
vani a kontrolu polohy.

3.1 Manzeta

Varianty kanyl s manZetou maji velkoobjemovou nizkotlakou manZetu s velmi tenkou
sténou, ktera velmi dobre pfiléha k pradusnici a pfi spravném naplnéni zajistuje spolehlivé
utésnéni. Manzetu Ize nafouknout jako balének. Malym kontrolnim balénkem na plnici hadi-
ci Ize poznat, zda se kanyla nachazi v zablokovaném (naplnéném), nebo nezablokovaném
stavu.

Manzeta samotna se pIni hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.

3.1.1 Kontrola tésnosti kanyly a manzety (pokud je k dispozici)

Tésnost kanyly a manzety se musi bezprostfedné pred pouzitim a po kazdém pouziti a poté
v pravidelnych intervalech kontrolovat.

Natlakujte nizkotlakou manzetu a sledujte, zda se spontanni pokles tlaku zastavi.

Tlak v manzeté je u kazdého pacienta jiny a zdravotnicti pracovnici ho museji uréovat na
zakladé pacientovych individualnich parametru.

Béhem sledovani nesmi dojit k vyraznému poklesu tlaku v manzeté.

Kontrolu tésnosti je tfeba provadét i pred kazdym dal$im nasazenim (napf. po Cisténi ka-
nyly) (viz obrazek 7c).

POZOR!

Znamkou netésnosti manzety (balénku) maze byt napf.:

na pohled viditelné poskozeni balonku (otvory, trhliny, aj.),

slysitelné syc€eni uchazejiciho vzduchu z balonku,

voda v pfivodni hadici ke kanyle (po ¢isténi!),

voda v manzeté (po ¢isténi!)

voda v kontrolnim balénku (po ¢isténil),

zadné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni balének.

POZOR!

Pri kontrole balénku nepouzivejte pri nasazovani nebo vyjimani kanyly zadné ostré
nebo $picaté predméty, jako napf. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k poSkozeni
nebo zniceni balénku. Jestlize se néktery z vySe jmenovanych pfiznaku prokaze,
nesmi se kanyla v zadném pfipadé dale pouzivat, protoze jiz nema spravné funkéni
vlastnosti.

3.2 Obturator
Predpouzitimtrachealnikanylyprekontrolujte,zdaseobturatornechazkanylysnadnoodstranit!

Po této kontrole obturatoru posurite obturator zase zpét do kanyly, aby se trachealni kanyla
dala pouzit.

Pomuicka pfi zavadéni slouzi ke stabilizaci trachealni kanyly pfi zavadéni do pridusnice.
POZOR!

Berte tedy do uvahy zvlastni pokyny k vyrobku, indikace, rovnéz tak kontraindikace
?I’ Qa’yodu k pouziti a vyjasnéte si pouzitelnost vyrobku predem se svym osetfujicim
ékafem.

VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékafe

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést oSetfujici IékaF nebo proSkoleny zdravotnicky
personal.

Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit
kanyla, ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Pro pacienty

POZOR!

Kanylu s manzetou zavadéjte pouze s Uplné odblokovanou manzetou (viz obrazek 7a)!
POZOR!

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se ujistili, Ze obal neni porusen nebo posko-
zen. Pokud je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.
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Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz
nepouzivejte.

Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

Pred pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni po$kozend, nebo zda nejsou nékteré
&asti uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v zadném pfipadé nepouzivejte, ale poSlete
nam ji zpét k pfezkouseni.

Stit kanyly, popr. trychtyfovity plast’ (pfidrzny krouzek) se nikdy nesmi zastrkavat do otvoru
prudusnice. Vzdy davejte pozor, aby se nachazel vné otvoru pridusnice (viz obrazek 2).
Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl®zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkas|a-
vanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

V8echny poskozené trachealni kanyly se musi zlikvidovat.

VAROVANI!
Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami FahI®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

Uzivatelé si pred pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Pokud se k nasazovani pouziva obturator, musi se nejprve tpIné nasadit do trubice kanyly
tak, aby svazek na pazbi¢ce obturatoru lezel na vnéjSim okraji 15 mm konektoru. Olivova
$picka pfitom musi vyc€nivat ze $picky kanyly (proximalni konec kanyly). Béhem celého
postupu se musi obturator drzet v této poloze.

U trachealnich kanyl s manzetou davejte pozor zejména na nasledujici:

Pred nasazenim trachedlni kanyly zkontrolujte také manzetu (balének) — nesmi byt jinak
poskozena a musi tésnit, aby bylo zaru¢eno potfebné utésnéni. Pfed kazdym nasazenim
doporucujeme provést kontrolu tésnosti (viz odstavec VII bod 3.1.1). Balének se musi pred
zavedenim kanyly zcela vyprazdnit (viz obrazek 7b)! Pfi pouzivani pomucek k roztazeni
otvoru prudusnice davejte pozor, aby se kanyla a zejména manzeta neposkodily odiranim.
Nakonec se na trubi¢ku kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost trachealnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do
prudusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici latkou se stomaolejem OPTIFLUID® (REF
31550), coz vytvofi na trubici kanyly rovhomérnou vrstvu stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b).
Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete
trachealni kanylu Fahl®do pradusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl®rukou pevné za $tit kanyly (viz obrazek 5.
Volnou rukou muzete snadno oddélit otvor v pridusnici, aby Spicka kanyly lépe vesla do
otvoru pro dychani.

K roztazeni tracheostoma existuji specialni pomucky (roztahovac tracheostoma, REF
35500), které umoziuji rovhomérné a Setrné roztazeni pradusnice, napf. v nouzovych
pfipadech kolabujici tracheostoma (viz obrazek 6).

Pfi pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v priidusnici a ne-
patrné pii tom zaklonte hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasunte dale do prudusnice.

Po zasunuti kanyly dale do pridusnice muzete drzet hlavu zase vzpiimené.

Jestlize se pouziva obturator, neprodlené ho vyjméte z trachealni kanyly.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény poprunem kanyly. Tim se kanyla
sgabilkiz11;je a postara se o bezpeéné usazeni trachealni kanyly v otvoru prudusnice (viz ob-
raze

1.1 PInéni manzety (pokud je k dispozici)
PInéni manzety na pfedem definovany tlak se provadi pies pfipojku typu Luer (normované
konické pripojeni) privodni hadice méficiho pfistroje pro tlak v manzete.

Tlak v manzeté je u kazdého pacienta jiny a zdravotnicti pracovnici ho museji urcovat na
zakladé pacientovych individualnich parametru.
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Naplrite manzZetu na pfedem stanoveny tlak v manzeté a ujistéte se, Ze kanylou proudi dost-
ate¢né mnozstvi vzduchu.

Neustale kontrolujte, zda manZzeta neni poSkozena a zda spravné funguje.

Jestlize se ani opakované nepodafi dosahnout potfebné tésnosti s uvedenym meznim obje-
mem, je mozné, zZe je indikovana kanyla s vétsim pramérem.

Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespor kazdé 2 hodiny.

POZOR!

Vs$echny nastroje slouzici k plnéni manzety musi byt ¢isté a nesmi obsahovat cizi ¢a
stice! Jakmile je manzeta naplnéna, odeberte je z pfipojky typu luer pfivodni hadice.
POZOR!

Pfi dlouhodobém piekracovani maximalniho tlaku se mize poskodit prokrveni sliz-
nic (nebezpeci ischemické nekrézy, tlakovych viedu, trachealni malacie, trachealni
stenézy, pneumotoraxu). Pfe ventilovani pacienttl se nesmi stat, aby tlak v manzeté
zustal pod limitem stanoveny Iékafem, aby se pfedeslo tiché aspiraci. Syéici zvuky v
oblasti balénku, zejména pfi vydechovani, ukazuji, ze balének pradusnici dostatecné
neutésiiuje. Jestlize se prudusnice neda utésnit Iékafem stanovenymi hodnotami tla-
ku, je tfeba vSechen vzduch z balénku vypustit a opakovat cely proces blokovani. Po
kud se to nepodafi ani po opakovani, doporucujeme pfisté pouzit vétsi trachealni ka-
nyly s balonkem. V zavislosti na propustnosti pro plyny stén balénku, tlak v balénku
obvykle po néjaké dobé povoli, mize ale u nark6zovych plynu i nechténé stoupnout.
Durazné se tedy doporucuje pravidelna kontrola tlaku.

Manzeta se nesmi plnit vzduchem pfili§, protoze by to mohlo vést k poskozeni sté-
ny prudusnice, trhlindm v manzeté s naslednym vypusténim nebo zdeformovanim
manzety, coz by mohlo zpusobit zablokovani dychacich cest.

POZOR!

Béhem anestezie muze tlak manzety z divodu pfitomnosti oxidu dusného (rajsky
plyn) vzrust/klesnout.

2. Vyjmuti kanyly
POZOR!

Pred vyjmutim trachealnich kanyl Fahl®se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako
je ventil pradusnice nebo HME (vymeénik tepla a vihkosti).

POZOR!

V pfipadé nestabilniho otvoru pridusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilataéni tra-
cheostoma) se muize po vyjmuti kanyly otvor uzavit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun
vzduchu. V takovém pfipadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla. K
pfechodnému zajisténi pfisunu vzduchu se mize pouzit vhodny roztahovaé otvoru
pradusnice (REF 35500).

Pred vyjmutim trachealni kanyly se musi vyprazdnit manzeta. Vypousténi by mélo
probihat s lehce zaklonénou hlavou.

POZOR!

Manzetu nevypoustéjte pomoci méfice tlaku v manzeté — pouzivejte k tomu vzdy in-
jekéni strikacku.

Nez vypustite pomoci stiikacky manzetu balének a nez vyjméte kanylu, musite vycistit tra-
chealni oblast nad balonkem od sekretu a hlenu. U pacientl pfi védomi se zachovanymi
reflexy se doporucuje, pacienta odsavat se sou¢asnym odblokovanim trachealni kanyly.
Odsavani probiha odsavacim katétrem, ktery se zavadi trubici kanyly do pradusnice. Timto
zplsobem probiha odsavani bez problém( a pro pacienta Setrné a minimalizuje se tim
drazdéni kaslem a aspirace.

PFi sou¢asném odsavani uvolnéte injekéni stfikackou tlak z manzety.

Budte pfi tom maximainé opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachealni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za
Stit popf. plast kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachedlni kanylu opatrné vyjméte.
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X. UCHOVAVANI/PECE

Nepouzivané, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého slu-
necniho osvétleni nebo jiného zdroje tepla.

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici ale-
spon dvé nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachealni kanyly jsou sterilni vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Maximalni doba pouzivani by neméla presahnout 29 dni.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muze mit slozeni
sekretu a dal$i aspekty rlzného stupné vyznamu.

Poskozené kanyly se musi ihned vyménit.

POZOR!

Kazda zména na kanyle, predevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly smi
provadét pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné opravné-
na! Neodborné provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym
poranénim.

XIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu
funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpusobeny svévolnou
zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.
Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména nepfebira zadnou zaruku za
Skody, které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z dvodu jejich
kraceni, filtrovani nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrob-
cem. To plati jak pro timto poskozené kanyly, tak pro veskeré timto jednanim zplsobené
nasledné Skody.

V pfipadé pouzivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v €asti XI nebo pfi
spotfebé, pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida
pokynim uvedenym v tomto navodu k pouziti, je spole¢nost Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH od zaruk véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy pfi-
poustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji
vyluéné v souladu s véeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfi-
mo ve spolecnosti Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

DURATWIX® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Ziadna vnatorna kanyla

Vonkajsia kanyla 15 mm konektor (UNI)
Cuff

Obturator

Zahffat' pas na nosenie kanyly

Na ventilaciu

Vhodné pre MRT

Vyrobok uréeny osobitne pre deti
Datum vyroby

Vyrobca

Pouzitelné do

Dbaijte na navod na pouzitie
Oznacenie Sarze

Objednavacie Cislo

Sterilizacia s etylénoxidom
Neresterilizujte

Nie je vhodné pre opakované pouzitie

Nepouzivaijte v pripade, Ze obal je
poskodeny

Skladujte na suchom mieste

Y@ H[EBEwEEIE

/Ti\ Skladujte mimo pésobenia sine¢ného
. Ziarenia

40°
5.‘/1[ Obmedzenie teploty

Zdravotnicka pomécka

132



TRACHEALNI KANYLY DURATWIX®JUNIOR

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachedlne kanyly Fahl®. Tento navod na pouzitie sluZi pre informaciu
lekara, oSetrujuceho personalu a pamenta/pouzwatela pre zabezpecenie odbornej mani-
puIaC|e s trachealnymi kanylami Fahl®

Pred prvym pouzitim vyrobku si d6k|gdne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budlcnosti v
fiom mohli ¢itat’.

Obal kanyly uchovajte dovtedy, kym trachealnu kanylu pouzivate. Obsahuje dodlezité
informacie o vyrobku!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedlne kanyly Fahl®sluzia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektomii alebo tracheo-
tomii.

Trachealna kanyla ma za Ulohu udrzat' tracheostomu otvoreny.

Trachealne kanyly s manzetou typu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") st po tracheostémiach z
akejkolvek priciny indikované vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly umiestnit'
tesnenie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik. .

Odborny personal musi pouzivatela zaskolit’ v bezpecnej manipulacii a aplikacii tra-
chealnych kanyl Fahl®.

lll. VAROVANIA

Odborny personal musi pacientov zaskolit' v bezpec¢nej manipulacii a aplikacii tra-
chealnych kanyl Fahl®

Trachealne kanyly Fahl® sa nesmu v ziadnom pripade uzavriet sekrétom alebo
chrastami. Nebezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méze sa cez trachealnu kanylu odsat’ pomo-
cou trachedlneho odsavacieho katétra.

Poskodené trachealne kanyly sa nesmu pouzivat a musia sa okamzite likvidovat'.
Pouzitie chybnej kanyly moze viest' k ohrozeniu dychacich ciest.

Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnit' podrazdenia, kasel
alebo lahké krvacanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim
lekarom!

Trachealne kanyly su vyrobky uréené pre pouzitie jednym pacientom a tym aj pre
pouzitie vyluéne jedinym pacientom.

Akékoivek opatovne pouzitie u iného pacienta a tym aj uprava pre opakované pouzi-
tie u iného pacienta je nepripustné.

Trachealne kanyly by sa nemali pouzit' pocas oSetrenia laserom (laserova terapia)
alebo elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym li¢om nemozno
vylucit' jej poskodenie.

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabez-
pecit’ dychaciu cestu a mat’ pripravent nahradna kanylu k zavedeniu. Nahradna ka-
nyla sa musi neodkladne nasadit’, a to skor, nez sa zacne s Cistenim a dezinfekciou
vymenenej kanyly.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku méze dojst’ k nasledujicim komplikaciam:

Znedistenie (kontaminacia) stomy si méze vynutit odstranenie kanyly, necistoty mézu viest'
k infekciam, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.

Neumyselné vdychnutie kanyly, ktora nebola spravne osadend, si vyZzaduje odstranenie
lekarom. Ak sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit' a ocistit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.
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POZOR!
Pri mechanickej ventilacii kazdopadne pouzivajte varianty kanyl bez manzety typu cuff!

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost' kanyly by mal uréit’ oSetrujici lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pri pouzivani trachealnych kanyl Fahl® méze dojst’ ku kolonizacii vyrobkov napr. kvasinkami
(Candida), baktériami a pod., ktoré mézu sposobit zakalenie materialu a znizenu trvanli-
vost’. V takom pripade treba uskutocnit’ okamzitt vymenu.

Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odporii¢ame mat’ po ruke vzdy na-
jmenej dve nahradné kanyly.

Na trachealnej kanyle alebo kompatibilnom prisluSenstve nevykonavajte Ziadne zmeny,
opravy alebo modifikacie. Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned' odborne likvidovat’.
VII. POPIS VYROBKU

Trachealne kanyly DURATWIX® JUNIOR su vyrobky uréené len pre jedného pacienta a pre
jednorazové pouzitie.

Trachealne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej
teplote rozvinu svoje optimalne produktové vlastnosti.

Trachealne kanyly zn. Fahl® dodavame v réznych velkostiach a dizkach.

Trachealna kanyla DURATWIX® JUNIOR je vzhiadom na anatomické pomery u deti vyba-
vena predizenim univerzalneho nasadca, aby sa vytvorili lepsie predpoklady pre spojenie.
Trachealne kanyly Fahl® smie znovu pouZit' len ten isty pacient, a nie iny pacient.

(BEa(I)e)nie obsahuje 1 kanylu, ktora je sterilne zabalena a ktora bola sterilizovana etylénoxidom

Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.
Dve bo¢né upeviiovacie ocka umoznuju pripevnenie popruhov na nosenie kanyly.

POKYN K MR

POZOR!
Ked'ze trachealne kanyly s zetou typu cuff obsahuji malu kovovu pruzinu v spat-
nom ventile kontrolného balénika s plni 1 hadicou, r ie sa kanyla s manzetou

pri vySetreni magnetickou rezonanénou tomograflou MRT (nazyvana tiez jadrova
tomografia) pouzivat.

MRT je diagnosticka technika zobrazujtica vnutorné organy, tkaniva a kiby s pomocou ma-
gnetickych poli a radiovych vin. Magnetické pole moze kovové predmety vtiahnut' a ich
zrychlenim vyvolat’ zmeny. Kovova pruzina je sice extrémne mala a lahkd, no napriek tomu
sa nedaju vylUéit' interaktivne Ucinky, ktoré by mohli viest' k zhorSeniu zdravotného sta-
vu, alebo k chybnym funkciam alebo poskodeniam pouzitych technickych zariadeni ako aj
samotnej kanyly. Odpori¢ame — pokial je kvoli otvoru v priedusnici indikované nasadenie
trachedlnej kanyly, pouzit po dohovore s oSetrujucim lekarom po dobu vySetrenia MRT
namiesto trachealnej kanyly s manzetou typu cuff trachealnu kanylu bez kovovych dielov.
POZOR!

Pri vySetreni {'adrovoulmagnetickou rezonanénou tomografiou nepouzite ziadnu tra-
chealnu kanylu s manzetou!

1. Kanylovy stit

Pre trachealne kanyly zn. Fahl®je prizna¢ny anatomicky tvarovany kanylovy stit.

Sucastou dodavky vsetkych trachealnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navyse
priloZzeny jeden kanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie
trachedlnej kanyly na krku.

Velkostné udaje st uvedené na kanylovom Stite. B

Sucastou dodavky je aj pomocny zavadzac (obturator), ktory ulahuje viozenie kanyly.
Precitajte si, prosim, pozorne priloZzeny navod na pouzitie nosného popruhu kanyly, ked ho
mienite na kanylu pripevnit,, resp. ho z kanyly chcete odstranit’.

Treba dbat' na to, ze trachedlne kanyly Fahl® sl bez pnutia ulozené v tracheostome a ich
poloha by sa pripevnenl’m popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér sluZia pripojeniu kompatibilného prislusenstva kanyl.

Pouzitelnost’ v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngekto-
mii alebo tracheotémii.
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3. Kanylova trubica

Krz]anylové trubica hrani¢i bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prud vzduchu do tra-
chey.

Postranne v kanylovej trubici prebiehajtci rtg-kontrastny prizok umoziuje réntgenové zob-
razenie a kontrolu polohy.

3.1 Cuff N

U produktovych variantov s manzetou typu cuff tenkostenny, a velkoobjemovy cuff dobre
prilieha k trachei a pri spravnom naplneni zabezpecuje spolahlivé utesnenie. Cuff sa da
napumpovat’ ako balénik. Podla malého kontrolného balénika na plniacej hadici sa da ro-
zoznat, ¢i sa kanyla nachadza v zablokovanom (naplnenom) alebo nezablokovanom stave.
Samotny cuff sa pIni cez hadicu so samostatnym ventilom a kontrolnym balénikom.

3.1.1. Skuska tesnosti kanyly a manzety Cuff (ak je k dispozicii)

Tesnost’ kanyly a manzety Cuff sa musi pred pouzitim, bezprostredne po kazdom pouziti a
nasledne v pravidelnych intervaloch kontrolovat'.

Napliite manzetu Cuff a pozoruijte, ¢i dojde k spontannemu poklesu tlaku.

Tlak v manzete cuff sa liSi od pacienta k pacientovi a mal by byt uréeny zdravotnickym
personalom na zaklade individualnych danosti pacienta.

V ¢asovom Useku pozorovania by nemalo dojst k Ziadnemu vyraznejSiemu poklesu tlaku
v manzete Cuff.

Tato skuSka tesnosti sa musi vykonat' pred a po kazdom osadeni (napr. po cisteni kanyly)
(pozri obr. 7c).

POZOR!

Existujuca netesnost’ manzety Cuff (balénika) sa méze prejavit’ o. i. nasledujucimi
priznakmi: .

« Zrakom rozpoznatelné vonkajsie poskodenia baldnika (dierky, trhliny a i.)

* Pocutelné sycanie unikajuceho vzduchu z balénika,

* Voda v privodnych hadiciach kanyly (po éisteni!),

* Voda v manzete Cuff (po cisteni!)

* Voda v kontrolnom baléniku (po ¢isteni!)

« Nijaké drazdenie na kasel pri vyvijani tlaku na kontrolny balénik

POZOR!

Pri skusani baldnika, pri osadzovani, vyberani alebo Cisteni kanyly sa v nijakom
pripade nesmu pouzivat ostré alebo Spicaté predmety, ako st napr. pinzety alebo
svorky, nakolko tieto m6zu balénik poskodit’ alebo znicit. Ak ste niektory z vyssie
uvedenych priznakov netesnosti rozpoznali, nesmie sa dana kanyla v ziadnom pripa-
de pouzit', nakolko uz nedisponuje potrebnymi funkénymi vlastnostami.

3.2 Obturator B

Pred pouzitim tracheélnej kanyly skuste, ¢i sa da obturator lahko odstranit’ z kanyly!

Ked sa presvedcite o lahkom chode obturatora, zasufite ho spat do kanyly, aby sa dala pouzit.
Zavadzacia pomocka sluzi k stabilizacii tracheélnej kanyly pri zavadzani do tracheostomy.
OPATRNOST

Dodrzujte preto Specialne produktové pokyny, indikacie ako aj kontraindikacie a
pouzitelnost’ pomocky si vopred vyjasnite s vasim osetrujucim lekarom.

VIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit’ lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimalneho miesta a ¢o najlepSieho vdychu a vydychu sa musi zvolit'
kanyla prispdsobena anatémii pacienta.

Pre pacienta

POZOR!

Kanylu zavadzajte vzdy len pri uplne odblokovanej nizkotlakovej manzete cuff (pozri
obr. 7a)!
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POZOR!

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je pozme-
nené alebo poskodené. Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte.
Skontrolujte datum trvanlivosti/datum ukonéenia pouziteinosti. Nepouzite tento vyro-
bok po uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouzitie sterilnych jednorazovych rukavic.

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poSkodena a €i nie su niektoré diely
uvolnené.

Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouZzite, ale poslite nam
ju na skontrolovanie.

Kanylovy Stit, resp. kryt lievikovitého tvaru (zabezpecovaci krizok) sa nesmie zasunut’ do
tracr:)eozt)omy. Dohliadnite na to, aby sa tento kryt vzdy nachadzal mimo tracheostomy (po-
zri obr. 2).

Ak je limen trachealnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkaslia-
vanim alebo odsatim, musi sa kanyla vybrat' a o€istit’.

Vsetky poskodené trachealne kanyly sa musia zlikvidovat'.

UPOZORNENIE!

Pacienti musia byt odbornym personalom zaskoleni v bezpeénom zaobchadzani tra-
chealnymi kanylami Fahl®.

1. Zavedenie kanyly

Postup pri zavadzani trachealnych kanyl Fahl®

Pouzivatel si musi pred pouzitim umyt ruky (pozri obr. 3).

Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Ak sa pri nasadeni pouzije obturator, musi sa najskor zaviest' do kanylovej trubice tak, aby
zvézok na rukovati obturatora lezal na vonkajSom okraji 15 mm konektora. Olivova $picka
musi pri tom vyc€nievat’ z hrotu kanyly (proximalny koniec kanyly). Po¢as celého postupu sa
musi obturator udrzat’ v tejto polohe.

U trachealnych kanyl s nizkotlakovou manzetou cuff dbajte osobitne na nasledujtice
body:

Pred nasadenim trachealnej kanyly skontrolujte aj nizkotlakovd manzetu cuff (baldnik), -
tato musi byt bez akychkolvek poskodeni a nepriepustna, aby garantovala potrebné utes-
nenie. Preto odpori¢ame vykonat’ pred kazdym nasadenim skusku tesnosti (pozri odstavec
VII, 3.1.1). Balonik musi byt pred zavedenim kanyly celkom vyprazdneny (pozri obr. 7b)!
Pri pouziti pomdcky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby ste kanylu, najma vsak
nizkotlakovi manzetu cuff neposkodili odieranim.

Nadvézne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad.

Pre zvySenie klzavosti trachedlnej kanyly a tym aj ulahcenie zavedenia do trachey odporuca
sa potriet’ vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihéenou v stomickom oleji
(REF 31550), ¢im sa vytvori rovnomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici (pozri
obr. 4a a 4b). .

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulah¢ite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl®
zavediete pred zrkadlom.

Trachea’l;\e kanyly Fahl®drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom stite (po-
zri obr. 5).

Voinou rukou mézete ziahka roztiahnut' tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do
dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj Specialne pomdcky (Rozpina¢ trachey, REF
35500), ktoré umoznuju rovhomerné a Setrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6).

Pri pouziti pomdcky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila
odieranim.

Teraz opatrne zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a
hlavu pri tom zaklorite mierne dozadu (pozri obr. 7).

Zasunite kanylu dalej do priedusnice.

Ked ste posunuli kanylu dalej do priedu$nice, mézete hlavu zase narovnat.

V pripade, ze ste pouzili obturator, musite ho neodkladne z trachealnej kanyly odstranit’.
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Trachealne kanyly by mali byt' vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh
stabilizuje kanylu a postara sa o bezpe¢né umiestnenie trachealnej kanyly v tracheostome
(pozri obr. 1).

1.1. PInenie nizkotlakovej manzety cuff (pokial je k dispozicii)

Do manzety Cuff sa na jej naplnenie doda cez pripojku Luer (normované kénické spojenie)
privodnej hadice definovany tlak prostrednictvom tlakomeru manziet Cuff.

Tlak v manzete cuff sa li$i od pacienta k pacientovi a mal by byt uréeny zdravotnickym
personalom na zaklade individualnych danosti pacienta.

Naplrite nizkotlakovi manzetu cuff na vopred uréeny tlak manzety a ubezpecte sa, Ze kany-
la umoznuje dostato¢ny privod vzduchu.

Dbaijte neustale o to, aby sa nizkotlakova manzeta cuff neposkodila a bezchybne fungovala.
Ak sa nepodari dosiahnut’ poZzadovanu tesnost' a ani po opakovanom pokuse sa nedostavi
uvedeny hraniény objem, je pravdepodobne indikovana kanyla vaésieho priemeru.

Tlak v nizkotlakovej manzete cuff sa musi pravidelne kontrolovat), t. j. aspon kazdé 2 hodiny.

POZOR!

Vsetky nastroje, ktoré sa pouzivaju k naplneniu nizkotlakovej manzety typu cuff, mu-
sia byt Cisté a bez cudzich ¢astic! Ako nahle sa manzeta typu cuff naplni, stiahnite
vsSetky nastroje z pripojky Luer plniacej hadice.

POZOR!

Pri dlhodobom prekroéeni maximalneho tlaku sa méze zhorsit’ prekrvenie sliznice
(nebezpecenstvo ischemickych nekréz, tlakovych vredov, tracheomalacie, tracheal-
nej stenézy, pneumotoraxu). U pacientov s umelou ventilaciou plic nemal by tlak v
manzete typu cuff klesnit' pod hodnotu stanovent lekarom, aby sa predislo tichej
aspiracii. Sykot v oblasti balénika, najma pri vydychu, indikuje, Ze balénik tracheu
dostatocne netesni. Ak sa nedari tracheu utesnit's hodnotami tlaku, ktoré stanovil
lekar, treba vSetok vzduch z balénika odsat’ a blokovaci proces zopakovat'. Ak je
zopakovanie neuspes$né, odporuc¢ame zvolit' si najblizSiu vacsiu trachealnu kanylu s
balénikom. V désledku toho, Zze steny balénika su priepustné pre plyny, v priebehu
casu tlak v baléniku trochu poklesne, no pri plynovych narkozach méze dokonca
Ineiiaduco vzrast. Preto naliehavo odporucame tlak v baléniku pravidelne kontro-
ovat'.

Cuff sa nesmie v ziadnom pripade prisilno naplnit' vzduchom, pretoze to moéze viest’
k poskodeniam steny trachey, k trhlinam v cuffe s naslednym vyprazdnenim alebo
deformaciou cuffu, pricom sa neda vylucit’ blokacia dychacich ciest.

POZOR!

Pocas anestézie moéze oxid dusny (tzv. rajsky plyn) vyvolat’ vzostup/pokles tlaku v
cuffe.

2. Vybratie kanyly

POZOR!

Pred vybratim trachealnych kanyl Fahl®sa musi najprv odstranit’ prislusenstvo, ako je
tracheostomicky ventil alebo HME (vymennik tepla a vihkosti).

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v niidzovych pripadoch (punkéna, dilataéna tra-
cheostoma) sa méze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit’ (skolabovat), a tym
ovplyvnit’ privod vzduchu. V takomto pripade musi byt’ pripravena nova kanyla k na-
sadeniu , aby sa mohla neodkladne nasadit. K prechodnému zabezpeceniu privodu
vzduchu mozno pouzit’ rozpinaé priedusnice (REF 35500).

Pred vybratim trachealnej kanYIy sa musi cuff vyprazdnit. Vybratie by sa malo usku-
tocnit’ pri mierne zaklonenej hlave.

POZOR!

Nizkotlakovi manzetu cuff nikdy nevyprazdiiujte pomocou meracieho pristroja pre
cuffy - tito operaciu vykonajte vzdy so striekackou.
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Pred odvzdusnenim balénika pomocou injekénej striekacky a pred vybratim kanyly sa musi
najprv oblast’ priedusnice nad balénikom odistit' odsatim vyluckov a hlienov. U pacientov
s jasnym vedomim a so zachovanymi reflexami sa odportic¢a odsat’ vylucky pacienta z
priedusnice pri su¢asnom odblokovani trachealnej kanyly. Odsatie sa uskutoéni s odsa-
vacim katétrom, ktory sa cez kanylovd trubicu zavedie az do priedusnice. Takto sa vykona
odsavanie bez problémov a Setrne voci pacientovi a drazdenie na kasel a nebezpecenstvo
aspiracie sa minimalizuju.

Vytahovat’ kanylu mézete zarover s odsavanim tlaku z nizkotlakovej manzety cuff.
Postupuijte ¢o najopatrnejSie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachedlnych kanyl by sa malo uskuto¢nit' pri mierne zaklonenej hlave. Pritom
uchytte kanylu zboku za kanylovy $tit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachealne kanyly odstrarujte opatrne.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Este sterilne zabalené kanyly by mali byt uskladnené v suchom prostredi a chranené od
slne€ného ziarenia a/alebo horucavy.

Pre zabezpedenie nepreruseného zasobenia naliehavo odpori€ame mat’ po ruke najmenej
dve nahradné kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachealne kanyly su sterilné vyrobky pre jedného pacienta.

Maximalna doba pouzitelnosti by nemala prekrogit’ 29 dni.

Trvanlivost' kanyly je ovplyviiuje mnoho Ginitelov. Tak mdze mat napr. zlozenie sekrétu,
dokladnost’ Cistenia a iné hladiska rozhodujuci vyznam.

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit'.

POZOR!

Akékoivek zmeny kanyly, najméa skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej ka-
nyle smie vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto ¢innosti vyslov-
ne a pisomne opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu
viest' k tazkym zraneniam.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkcnosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktore
vyplyvaji zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti a/
alebo manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera Ziadnu
zaruku za $kody, ktoré vzniknu v désledku zmien na kanyle, najma vSak v dosledku skrateni
a triedeni, alebo oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to
pre $kody takto sposobené, ako aj pre vSetky nasledné skody spdsobené tymto spdsobom.
Pri pouzivani trachealnej kanyly po dih§iu dobu presahujucu dobu pouzivania uvedenu v
bode ¢islo XI, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani
kanyly v rozpore s normativmi tohto ndvodu na pouzitie spolo¢nost’' Andreas Fahl Medizin-
technik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ru€enie, vratane rucenia za nedostatky, pokial
to umozriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb
GmbH vyskytne nejakéd zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej
institucii clenskej krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spoloénosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sa uskuto¢riuje vylucne podla v§eobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete
ziskat' priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

DURATWIX®je v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU registrovana ochranna znamka spo-
lo€nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

FOR®LHEFRwELRE

#

'
.

Ni notranje kanile

Zunanja kanila s 15 mm konektorjem
(UNI)

Man3eta

Obturator

VkljuCuje drzalo cevke

Za umetno dihanje

Primerno za MRT

Posebej za otroke

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Rok uporabe

Upostevajte navodila za uporabo

Stevilka lota

Narocniska stevilka

Sterilizacija z etilenoksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ni za ponovno uporabo

V primeru poSkodovane embalaze izdelka
ne uporabljajte

Hranite na suhem mestu

Hranite za$¢iteno pred son¢no svetlobo

Temperaturna omejitev

Medicinski izdelek
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TRAHEALNE KANILE DURATWIX®JUNIOR

. UVOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije
za zdravnéke, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih
kanil Fahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoe morda
Zeleli znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!
Il. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile Fahl®se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji ali tra-
heotomiji.

Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Trahealne kanile z mans$eto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar je potrebna zates-
nitev med steno sapnika in kanilo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.
Uporabnika mora strokovno osebje pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

1ll. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
Trahealne kanile Fahl®se na noben naéin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali skor-
jicami). Nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko izsesate s pomocjo trahealnega aspiracijskega katetra preko
trahealne kanile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci.
Uporaba okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzroéita drazenje, kasljanje ali
manjSe krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi
uporabljati.

Vnovi¢na uporaba na ostalih pacientih ali priprava na vnoviéno uporabo na drugem
pacientu ni dovoljena.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali
z elektrokirurskimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poskodb ne mo-
remo izkljugiti.

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zava-
rovati dihalno pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Na-
domestno kanilo je treba vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢iScenja in dezinfekcije
zamenjane kanile.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoe lahko
povzrodijo tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti zdra-
vnik. Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ce je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

POZOR!

Za mehaniéno dihanje ne smete uporabiti kanil, ki nimajo mansete!

VI. PREVIDNO
Pravilno velikost kanile naj izbere le¢eci zdravnik ali usposobljen strokovnjak.
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Med uporabo trahealnih kanil Fahl® se lahko na pripomocke naselijo npr. kvasovke (Can-
dida), bakterije ipd., zaradi katerih lahko material potemni in postane manj trpezen. V tem
primeru je treba pripomocek takoj zamenjati.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.
Trahealnih kanil ali zdruzljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. V
primeru po$kodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavredi.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

DURATWIX® JUNIOR Trahealne kanile so izdelki za uporabo pri enem bolniku in so namen-
jene za enkratno uporabo.

Trahealne kanile so narejene iz toplotno obcutljive medicinske umetne mase, njene lastnosti
pa se optimalno razvijejo na telesni temperaturi.

Trahealne kanile Fahl®dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolZinah.

Trahealna kanila DURATWIX®JUNIOR ima zaradi anatomskih razmerij pri otrocih podalj$ek
za univerzalni nastavek, ki omogoca boljSe moznosti za prikljucitev.

Trahea‘I_P]e kanile Fahl® se sme uporabljati samo na enem in istem pacientu, ne pa na ve¢
pacientih.

Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

Dve stranski pritrdilni uSesci omogoc¢ata pritrjevanje traku za priévrstitev kanile.

NAPOTEK ZA MRI

POZOR!

Ker imajo trahealne kanile z manseto v protipovratnem ventilu kontrolnega balona
majhno kovinsko vzmet, kanile z manSeto ne smete uporabiti, ko se izvaja magnet-
noresonanéna tomografija (MRT).

MRT je diagnosti¢na tehnika, ki se uporablja za prikaz notranjih organov, tkiv in sklepov s
pomocjo magnetnih polj in radijskih valov. Magnetno polje lahko k sebi povlece kovinske
predmete, ki s pospes$evanjem sprozajo spremembe. Kovinska vzmet je sicer zelo majhna
in lahka, vendar vseeno ne moremo izkljuciti medsebojnih vplivov, ki bi lahko $kodili zdravju,
povzro€ili nepravilno delovanje ali poSkodbe uporabljenih tehni¢nih pripomockov ter kanile.
Priporo€amo vam, da v primeru, ko je indicirana uporaba trahealne kanile za ohranjanje tra-
heostome odprte, namesto trahealne kanile z manseto po pogovoru z le¢e€im zdravnikom
med izvajanjem MRT uporabite trahealno kanilo brez kovinskih delov.

POZOR!

Med izvajanjem magnetnoresonancne terapije MRT ne uporabljajte trahealne kanile
z manseto!

1. Metuljcek

Za trahealne kanile Fahl®je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen ana-
tomiji grla.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl®s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pri¢vrsti-
tev kanile. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Na metuljcku so navedeni podatki o velikosti.

Prilozeni uvajalni pripomocek (obturator) olajSa vstavljanje trahealne kanile.

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za pri¢vrstitev kanile, ko trak pritrju-
jete na trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl®v traheostomi lezi spros¢eno in da se njena
lega ob pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji

Prikljucki/adapteriji sluzijo za priklop zdruzljivega pribora kanile.

MoZznost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od klini¢ne slike, npr. od stanja
po laringektomiji ali traheotomiji.

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

Rentgenski kontrastni pasovi, ki potekajo ob strani cevi kanile, omogo¢ajo rentgenski prikaz
in kontrolo polozaja.
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3.1 Manseta

Pri razli¢icah pripomocka z manseto se manseta z zelo tanko steno in velikim volumnom
dobro prilega na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagotavlja zanesljivo tesnjenje. Manseta
se napihne kot balon. Majhen kontrolni balon na polnilni cevki vam pokaze, ali je kanila v
blokiranem (napolnjenem) ali neblokiranem stanju.

Mans$eta sama se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.

3.1.1 Preverjanje tesnjenja kanile in mansete (Ce obstaja)

Tesnjenje kanile in man$ete je treba v rednih ¢asovnih intervalih preveriti neposredno pred
vsako uporabo in po njej.

Manseto napolnite in opazuijte, ali tlak spontano pade.

Tlak v manseti je od bolnika do bolnika razli€en in ga mora zdravstveno osebje dolociti na
podlagi individualnih danosti bolnika.

V opazovalnem obdobju naj ne bi pri§lo do pomembnejSega padca tlaka v man3eti.
Tlgksnj;n)je preverite tudi pred vsakim novim vstavljanjem (npr. po Cis¢enju kanile) (glejte
sliko 7c).

POZOR!

Znaki za prisotnost netesnjenja mansete (balon) so med drugim lahko naslednji:
poskodbe balona, ki jih lahko vidite na zunaj (luknjice, praske itd.)

obcutno piskanje zaradi uhajanja zraka iz balona

voda v dovodnih ceveh do kanile (po ¢iS¢enju!)

voda v manseti (po ¢iSc¢enju!)

voda v kontrolnem balonu (po ¢iscenju!)

ni siljenja na kaselj, ko pritiskate na kontrolni balon

POZOR!

Pri testiranju balona, vstavljanju, odstranjevanju ali ¢iS¢enju kanile nikakor ne
uporabljajte ostrih ali konicastih predmetov, kot so npr. pincete ali sponke, saj lahko
z njimi po$kodujete ali unicite balon. Ce opazite katerega od zgoraj omenjenih zna-
kov netesnjenja, kanile nikakor ne smete ve¢ uporabljati, saj pravilno delovanje ni
veé zagotovljeno.

3.2 Obturator

Pred uporabo trahealne kanile preverite, ali lahko obturator zlahka odstranite iz kanile!

Ko ste preverili neovirano premikanje obturatorja, obturator znova potisnite nazaj v kanilo,
da boste lahko vstavili trahealno kanilo.

Uvajalni pripomocek je namenjen stabilizaciji trahealne kanile pri uvajanju v traheostomo.
POZOR!

Pri tem upostevajte posebne r za pripomocek, indikacije in kontraindikacije
v navodilih za uporabo ter se z zdravnikom pogovorite 0 namembnosti pripomocka.
VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢&im boljSo ventilacijo, je treba izbrati
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Za pacienta

POZOR!

Kanilo vedno vstavite le, ko je manseta popolnoma sproscena (glejte sliko 7a)!
POZOR!

Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se prepricate, da to ni poSkodovano ali kako
drugace spremenjeno. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je pakiranje poskodovano.
Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.
Priporocljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poSkodovana in ali ima zrahljane
dele.
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Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temved jo posljite nazaj nam, da jo pregle-
damo.

Metuljcka oz. lijakasto oblikovanega ohisja (zadrzevalni obro¢) ne smete potisniti v traheo-
stomo. Pazite, da je vedno zunaj traheostome (glejte sliko 2).

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem
ali izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in jo ocistiti.

Vse poskodovane trahealne kanile je treba zavredi.

OPOZORILO!

Paciente morajo usposobljeni strokovnjaki pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

1. Vstavljanje kanile

Koraki vstavljanja trahealnih kanil Fahl®

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).

Ce morate za vstavitev uporabiti obturator, ga najprej popolnoma vstavite v cev kanile, tako
da precka na rocaju obturatorja lezi na zunanjem robu 15 mm priklju¢ka. Olivnata konica
pri tem $trli iz konice kanile (proksimalni konec kanile). Med celotnim postopkom je treba
obturator drzati v tem polozaju.

Pri trahealnih kanilah z mansetami upostevajte predvsem naslednje:

Preden vstavite trahealno kanilo, preverite tudi manseto (balon) — ta mora biti popolnoma

neposkodovana in zatesnjena, da je zagotovljena potrebna zatesnitev. Zato pred vsakim

vstavljanjem priporoéamo, da preverite tesnjenje (glejte razdelek VII, §t. 3.1.1). Balon mora

biti pred vstavitvijo kanile popolnoma izpraznjen (glejte sliko 7b)! Pri uporabi pripomocka

za razSiritev traheostome pazite na to, da se kanila, predvsem pa manseta, ne poSkoduje

zaradi drgnjenja.

Poleg tega se na cevko kanile namesti trahealno kompreso.

Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in posledi¢no olaj$anje vstavitve v sap-

nik priporo¢amo, da zunanjo cevko namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID®

(REF 31550), ki zagotavlja enakomerno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte

sliki 4a in 4b).

dCeI kanilo vstavljate sami, si to olaj$ate tako, da trahealno kanilo Fahl®vstavljate pred ogle-
alom.

Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi

v odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator,

REF 35500), ki omogoc¢a enakomerno in neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih

primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poskodujeta zaradi drg-

njenja.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite

nazaj (glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drZite pokonci.

Ce uporabljate obturator, ga nemudoma odstranite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pri¢vrstitev kanile na vrat. Ta stabi-

lizira kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

1.1 Polnjenje mansete (Ce obstaja)

Za polnjenje manSete se preko priklju¢ka Luer (normirana koni¢na povezava) na dovodni

cevi s pomocjo merilnika tlaka za manSete v man$eto dovaja dolocen tlak.

Tlak v manseti je od bolnika do bolnika razli€en in ga mora zdravstveno osebje dolociti na

podlagi individualnih danosti bolnika.

Mans$eto napolnite glede na prej dologen tlak v man$eti in se prepri€ajte, da je dovajanje

zraka preko kanile ustrezno.

Vedno pazite, da je manseta neposkodovana in deluje brezhibno.

Ce tudi po ponovnem poskusu z omenjenim mejnim volumnom ne doseZete Zelenega tes-

njenja, bo morda treba uporabiti kanilo z vecjim premerom.
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Redno, torej najmanj na vsaki 2 uri, morate preverjati, ¢e je tlak v manSeti ustrezen.

POZOR!

Vsi instrumenti, ki se uporabljajo pri polnjenju mansete, morajo biti isti in brez tujih
delcev! Te locite od prikljucka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manseta napolnjena.
POZOR!

Dolgoroc¢nejsa prekoracitev maksimalnega tlaka lahko ogrozi prekrvitev sluznice
(nevarnost ishemic¢ne nekroze, tlacne ulceracije, traheomalacije, trahealne stenoze,
pnevmotoraksa). Pri pacientih, ki so prikljuéni na umetno predihavanje, tlak v manse-
ti ne sme pasti pod vrednost, ki jo je doloc€il zdravnik, da preprecite tiho aspiracijo.
Piskajo¢i Sumi v_obmocju balona, predvsem pri izdihu, so znak, da balon sapnika
ne tesni dovolj. Ce sapnika ni mogoce zatesniti s tlaénimi vrednostmi, ki jih dolo¢i
zdravnik, morate naprej odstraniti ves zrak iz balona in nato ponoviti postopek za
blokiranje. Ce vam tudi tokrat ne uspe, priporoéamo, da izberete naslednjo vecjo
treahealno kanilo z balonom. Zaradi prepustnosti za pline stene balona tlak balona
séasoma naceloma nekoliko pade, pri anesteziji s plini pa lahko tudi nehote naraste.
Zato toplo priporoéamo redno spremljanje tlaka.

Manseta nikoli ne sme biti preve¢ napolnjena z zrakom, saj to lahko poskoduje ste-
no sapnika ali povzroci nastanek razpok v manseti, zaradi ¢esar se manseta lahko
izprazni ali deformira, pri tem pa kot posledica ni izklju¢ena blokada dihalnih poti.
POZOR!

Med anestezijo lahko zaradi diduSikovega oksida (smejalni plin) tlak v manseti na-
raste/upade.

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta tra-
heostomski ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).

POZOR!

Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska traheo-
stoma), se lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka.
V takem primeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti.
Trahealni dilatator (REF 35500) je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.
Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba manseto izprazniti. Ko odstranjujete kani-
lo, mora biti glava rahlo nagnjena nazaj.

POZOR!

Mansete nikoli ne praznite z merilnikom tlaka v
uporabite brizgo.

Preden z brizgo izpustite zrak iz balona in odstranite kanilo, morate najprej oistiti trahealno
obmocje nad balonom, tako da izsesate sekrete in sluz. Pri pacientih, ki so pri zavesti,
s prejetimi refleksi priporo€amo, da izsesavanje izvedete socasno s sprostitvijo trahealne
kanile. Izsesavanje poteka z aspiracijskim katetrom, ki ga morate vstaviti skozi cev kanile
do sapnika. Izsesavanje tako poteka brez tezav in prijazno do pacienta, moznost siljenja na
ka$elj in nevarnost aspiracije pa se zmanjsata.

Nato so€asno z izsesavanjem potegnite zrak iz mansete.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl®po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo
primite ob strani za metulj¢ka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zas¢itene pred son¢-
nimi zarki in/ali vro€ino.

D? zagotovite nemoteno nego, priporocamo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni ka-
nili.

P P

- zata vedno
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XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odloc¢ilnega pomena se-
stava sekretov in drugi dejavniki.

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

POZOR!

Spremembe na kanili, predvsem kraj$anje in luknjanje, ter popravila kanile lahko iz-
vajata le proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil!
Nestrokovno opravljena dela na trahealnih kanilah lahko povzroéijo hude poskodbe.

XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje
delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo
zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali
rokovanja s pripomoc¢kom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema odgovornos-
ti za 8kodo, ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja,
ali zaradi popravil, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzro¢eno
$kodo na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko Xl, in/ali
Ce jo uporabljate, negujete (Ciscenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za
uporabo, podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi za
napake - v kolikor je to zakonsko dopustno.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride
do hujSega dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, kjer uporabnik in/ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
poteka izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri
podjetju Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

DURATWIX® je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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LEGENDA PIKTOGRAMA
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Spoljasna kanila sa unutrasnjom
kanilom

Spoljadna kanila sa 15mm konektorom
(UNI)

Cuff

Obturator (pomo¢ za umetanje)

Sadrzi vrpcu za kanilu

Za vestacku ventilaciju

MRT pogodan

Posebno za decu

Datum proizvodnje

Proizvoda&

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu

Broj serije (Sarze)

Kataloski broj

Sterilizovano etilen oksidom

Ne sterilizovati ponovo

Nije za viSekratnu upotrebu

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Cuvati na suvom

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Ograni¢enje temperature

Medicinski proizvod
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DURATWIX®JUNIOR TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl®trahealne kanile. Njegova namena je da informie lekare, osob-
lie za negu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo struéno rukovanje Fahl®trahealnim
kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo proéitajte ovo uputstvo za upotrebu!
Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne
informacije.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije
0 proizvodu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvr§ene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indikovane su posle, iz bilo kog razloga izvrSene, traheotomije,
ako je potrebno ostvariti hermeticki spoj izmedu zida traheje i kanile.

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno
je isklju¢ivo obuéenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obuéen o bezbednom postupanju i
nacinu primene Fahl®trahealnih kanila.

Ill. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinsko% struénog osoblja da budu obuéeni o bezbed-
nom postupanju i na¢inu primene Fahl®trahealnih kanila.

Ni u kom slu¢aju ne sme da se dopusti zacepljenje Fahl®trahealnih kanila putem, na
primer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu ka-
nilu pomo¢u trahealnog aspiracionog katetera.

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo
dalje kori$éenje moze da ugrozi disajne puteve.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slu€aju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!

Trahealne kanile namenjene su iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta, odnos-
no ista kanila ne sme da se koristi za viSe pacijenata.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljucujuci i pripremu za primenu kod
drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapi-
je) ili tokom zahvata elektrohiruskim instrumentima. Ne moze se iskljuéiti oStecenje
kanile pod dejstvom laserskog zraka.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vadenja trahealne kanile mora da se osi-
gura disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto izvadene.
Rezervna kanila mora da se postavi bez odlaganja, jos pre zapocinjanja sa ¢iS¢enjem
i dezinfekcijom zamenjene kanile.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledec¢e komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necis-
toce takode mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da
izvr§i samo lekar. Kanilu zapu$enu sekretom treba izvaditi i o€istiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriséeni materijal.

PAZNJA!

U sluéaju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s cuff-om!
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VI. OPREZ

Izbor pravilne veli€ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuée
obucenom struénom osoblju.

Pri upotrebi, na Fahl®trahealnoj kanili moZe da dode do razvoja, na primer, gljivica kandide
(Candida), bakterija i slicnog, $to utice na zamucivanje kanile i skracivanje roka trajanja. U
takvom slucaju kanilu treba odmah zameniti.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu€ujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim ka-
nilama ili na kompatibilnim delovima pribora. U slucaju o$te¢enja proizvodi moraju da se
smesta odloZe na otpad na propisani nadin.

VII. OPIS PROIZVODA

Trahealne kanile DURATWIX® JUNIOR su proizvodi za jednog pacijenta i namenjene su
za jednokratnu upotrebu.

Trahealne kanile su napravljene od termosenzibilnih plasticnih materijala za medicinsku
primenu, koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.
Fahl®trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.
DURATWIX®JUNIOR su, da bi se bolje prilagodile anatomskoj gradi dece, opremljene uni-
verzalnim produzetkom koji pruza bolje preduslove za povezivanje.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je kori§¢enje
iste kanile od strane vi$e razli¢itih pacijenata.

Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je steriino zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).
Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoze u traheji.

Dve bo¢no postavljene usice omoguéavaju postavljanje fiksacione vrpce kanile.
UPOZORENJE MRT

PAZNJA!

Posto je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smestena
mala metalna opruga, kanila s cuff-om ne smeju da se koriste u sluéaju ako postoji
potreba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takode poznatom i pod na-
zivom nuklearna tomografija).

MRT predstavlja dijagnosti¢ku tehniku za prikazivanje unutradnjih organa, tkiva i zglobova
pomocéu magnetskih polja i radio talasa. Magnetsko polje moze da privuce metalne pred-
mete, ¢ije ubrzanje onda prouzrokuje promene u polju. Uprkos tome $to je metalna opruga
mala i laka, ne moze da se iskljui njeno uzajamno delovanje s polijem koje za posledi-
cu moze da ima zdravstvene teskoce pacijenta ili pogreSan rad ili ostecivanje kori§¢enih
tehnickih uredaja ili same kanile. Nasa je preporuka - u slu¢ajevima kada je nosenje traheal-
ne kanile indikovano da bi traheostoma ostala otvorena - umesto trahealne kanile s balonom
za vreme trajanja pregleda pomo¢u MRT, u dogovoru s nadleznim lekarom, treba postaviti
trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

PAZNJA!

Za vreme magnetsko-rezonantne/nuklearne tomografije MRT nemojte da koristite tra-
healne kanile s cuff-om!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl®trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana pelota, pri-
lagodena anatomiji vrata.

Zajedno sa Fahl®trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuje i jedna fiksaciona vr-
pca. Pomocu te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Na peloti kanile naneseni su podaci o njenoj velicini.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olakS8ava postavljanje kanile.
Pre nego $to fiksacionu vrpcu pri€vrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo pro-
¢itajte odgovarajucée uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi racuna da Fahl®trahealne kanile u traheostomi leZe bez zatezanja i da pricv-
ré¢ivanje fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog polozaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju€ivanje kompatibilnog pribora za kanilu.
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Moguénost primene pribora u svakom pojedinacnom slu¢aju zavisi od klini¢ke slike bolesti,
na primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.
Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cevi kanile, omoguc¢ava uo¢avanje kanile i kontroli-
sanje njenog polozaja na rendgenu.

3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrlo tankog zida i velike zapremine potpuno se pril-
jubljuje na traheju i, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff moze
da se napumpa kao obi¢ni baloni. Preko malog kontrolnog balona na crevu za punjenje
raspoznajete da li se kanila nalazi u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.
Sam cuff puni se pomocu creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provera nepropustljivosti kanile i cuff-a (ako postoji)

Da li kanila i cuff propustaju treba proveriti direktno pre i posle svakog postavljanja kao i u
redovnim vremenskim intervalima.

Napunite cuff i posmatrajte da li ¢e doci do spontanog pada pritiska.

Pad pritiska razlikuje se od pacijenta do pacijenta i medicinsko osoblje treba da ga odredi za
svakog pacijenta posebno, na osnovu individualne situacije tog pacijenta.

Tokom vremena posmatranja ne sme da nastupi primetan pad pritiska u cuff-u.

Ovakvu proveru pritiska treba vrsiti i pre svakog ponovnog postavljanja (na primer posle
pranja kanile), (vidi sliku 7c).

PAZNJA!

Znaci da cuff (balon) propusta mogu, izmedu ostalog, da budu:

spolja prepoznatljiva oStecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)

osetno Sistanje usled izlaska vazduha iz balona

voda u dovodnim crevima prema kanili (nakon pranja!)

voda u cuff-u (posle pranja!)

voda u kontrolnom balonu (posle pranja!

izostanak nadrazaja na kaslj kada se pritisne kontrolni balon

PAZNJA!

Za proveru balona, postavljanje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slu¢aju ne ko-
ristiti ostre ili Siljate predmete kao na primer pincete ili stezaljke jer bi oni mogli da
ostete ili da uniSte balon. Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova propustlji-
vosti, kanila viSe ne sme da se postavlja jer viSe nije zagarantovano njeno pravilno
funkcionisanje.

3.2 Opturator
Pre umetanja trahealne kanile proverite da li opturator moze da se lako ukloni iz kanile!

Nakon $to ste prekontrolisali lakohodnost opturatora, vratite ga nazad u trahealnu kanilu da
biste istu mogli da postavite na Zeljeno mesto.

Pomagalo za uvodenije sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tokom umetanja u traheostomu.
PAZNJA!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindika-
cija navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog kori$¢enja razjasnite primenjivost
proizvoda sa vasim lekarom.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obu€eno stru¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba
izabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

PAZNJA!

Postavljanje kanile dozvoljeno je samo kada je cuff sasvim deblokiran (vidi sliku 7a)!
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PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo
do nezeljenih promena ili oStec¢enja. Ne koristite proizvod ¢ije pakovanje je oste¢eno.
Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja
je istekao.

Preporuéuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja oStecenja ili nepriévrscéeni
delovi.

Ako primetite nesto sumnjivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu proveru.

Pelota kanile, odnosno levkasto kuciste (drzeci prsten), ne smeju da se uguraju u traheosto-
mu. Vodite rauna da se isti uvek nalaze izvan traheostome (vidi sliku 2).

Ako se u Fahl®trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detaljno ocistite.

Ostecene trahealne kanile moraju se smesta baciti.

UPOZORENJE!

Strucno osoblje pacijenta mora, pre prvog kori§éenja, da obuéi o bezbednom ruko-
vanju Fahl®trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl®trahealnih kanila

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primena opturatora, isti prvo potpuno uvuéi u cev kanile tako da obod na
rudici opturatora naleze na spoljnu ivicu 15 mm konektora. Maslinasti Siljak, pri tome treba
da viri preko vrha kanile (proksimalni kraj kanile). Tokom celokupnog postupka, opturator
mora da ostane u tom polozaju.

Za trahealne kanile s cuff-om narocito se pridrzavajte sledecih tacaka:

Pre svakog umetanja trahealne kanile proverite i cuff (balon) - on mora da bude potpuno

neostecen i nepropustljiv kako bi se osigurala potrebna hermeti¢nost spoja. Zbog toga pre

svakog postavljanja preporucujemo proveru nepropustljivosti (v. odeljak VII, br. 3.1.1). Ba-

lon pre uvodenja kanile sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri upotrebi pomagala za Sirenje

traheostome narocito pazite da se kanila, a posebno cuff, ne osteti usled trenja.

Potom stavite trahealnu kompresu na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju, preporucu-

jemo da spoljasnju cev pre postavljanja natrljate uljanu maramicu OPTIFLUID® natoplienu

uliem za stomu (REF 31550), ¢ime se omogucéava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi

kanile (vidi slike 4a i4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju Fahl®trahealne kanile

postupak pratite gledajuéi u ogledalo.

Fahl®trahealnu kanilu jednom rukom ¢&vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

dS_Iobo_dnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za
isanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomo¢na sredstva (trahealno pomagalo

za Sirenje, REF 35500), koja omoguc¢avaju ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma,

na primer i u hitnim slucajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

tF’ri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled
renja.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pn udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeci glavu

nagnutu lagano unazad (vidi sliku 7

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste koristili opturator, isti neodlozno uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pri¢vr§¢ene pomocéu specijalne fiksa-

cione vrpce. Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omoguéava njen siguran polozaj u

traheostomi (vidi sliku 1).
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1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Cuff se puni kroz luer nastavak (normirani konusni spoj) dovodnog creva, pri ¢emu u ba-

lonu treba da se postigne tacno odredeni pritisak koji se meri odgovaraju¢im aparatom za

merenje pritiska.

Pad pritiska razlikuje se od pacijenta do pacijenta i medicinsko osoblje treba da ga odredi za

svakog pacijenta posebno, na osnovu individualne situacije tog pacijenta.

yapul_nite balon do unapred odredenog pritiska i proverite da li je dovod vazduha kroz kanilu
ovoljan.

Vodite racuna da balon mora da bude neosteéen i da besprekorno funkcionise.

Ako se i nakon ponovljenog poku$aja sa zadatom grani¢énom zapreminom ne dostigne Zel-

jena nepropustljivost, mozda je indikovana kanila veéeg precnika.

Ispravnu vrednost pritiska u balonu kontroliSite redovno, §to znaci najrede na svaka 2 sata.

PAZNJA!

Svi instrumenti, koji se primenjuju za punjenje balona (cuff), moraju da budu cisti
i bez tragova stranih cestica! Te instrumente svucite s luer nastavka ¢im se balon
(cuff) napuni.

PAZNJA!

Dugotrajnije prekora¢enje maksimalnog dozvoljenog pritiska moze da naskodi pro-
krvljenosti sluzokoze (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, tra-
heomalacija, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventilisanih pacije-
nata pritisak u balonu ne treba da padne ispod vrednosti koju je odredio lekar, kako
bi se sprecila tiha aspiracija. SiStavi zvuci u oblasti balona, narocito pri izdisanju,
pokazuju da je hermeti¢ko zatvaranje traheje balonom nedovoljno. Ako traheja ne
moze da se hermeticki zatvori primenom vrednosti pritiska koje je odredio lekar, iz
balona treba ponovo odvesti sav pritisak i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako
i ponavljanje bude neuspesno, preporucuje se izbor sledece vece trahealne kani-
le s balonom. Uzrokovano time sto zid balona nikada nije potpuno nepropustljiv za
gasove, pritisak u balonu principijelno vr.emenom malo opadne, ali u slu¢aju narkoze
gasom moze i da nezeljeno poraste. Stoga je neophodan konstantan nadzor pritiska.

Cuff ni u kom slu€aju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze da dovede
do ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u cuff-u koje opet mogu
da prouzrokuju njegovo praznjenje ili deformisanje i eventualnu blokadu disajnih
puteva.

PAZNJA!

Tokom anestezije azot-oksidul (smejuci gas) moze da prourokuje porast/opadanje
pritiska u balonu.

2. Vadenje kanile

PAZNJA!

Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl®trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor
kao Sto su ventil traheostome ili HME (izmenjivac toplote i viage).

PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slu¢ajevima (punkciona, dilatativna tra-
heostoma), posle izvlaéenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zida),
koje otezava dovod vazduha. U takvim sluc¢ajevima unapred se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno obezbedivanje dovoda vazduha
moze da se upotrebi i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Pre vadenja trahealne kanile, balon (cuff) obavezno isprazniti. Tokom vadenja glavu
treba drzati lagano nagnutu unazad.

PAZNJA!

Za praznjenje cuff-a nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u cuff-u - prazn-
jenje uvek vrsite koristeci Spric.
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Pre ispustanja vazduha iz balona pomocu Sprica i pre vadenja kanile, prvo isisavanjem
sekreta i Slajma mora da se o istiti trahealna oblast iznad balona. Kod svesnih pacijenata
sa oCuvanim refleksima preporucujemo isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne
kanile. Isisavanje izvrsite pomocu aspiracionog katetera koji se kroz cev kanile uvodi do tra-
heje. Na taj nacin je isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje
na najmanju moguéu meru nadrazaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.

Uz istovremeno isisavanje ispustite pritisak iz cuff-a.

Postupaijte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl®trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Jo$ sterilno zapakovane rezervne kanile treba Cuvati na suvom i zasticene od sunceve
svetlosti i/ili vrucine.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuc¢ujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Qvte trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za licnu upotrebu samo jednog paci-
jenta.

Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Postoji puno faktora koji uticu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg zna¢aja mogu, na
primer, da budu sastav sekreta i razli€iti drugi aspekti.

Ostecene kanile moraju da se smesta zamene.

PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, narogito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kani-
le dozvoljeni su samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izri¢ito pismeno autori-
zovana od strane proizvodac¢a! Nestru¢no izvrSeni radovi na trahealnim kanilama za
posledicu mogu da imaju teSke povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvodac Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispa-
de u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve
prouzrokovane neovla$éenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/
ili rukovanjem proizvodom.

Naro¢ito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled
izmena na kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravljenja otvora ili popravki, ako
te izmene ili popravke nije izvrsio li¢no proizvoda¢. To vazi kako za na taj na€in prouzroko-
vane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI i/ili u
slucaju upotrebe, primene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja kanile na nacin koji
nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti
ukljuCujuéi odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi ozbilian neZeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvi-
jaju se isklju€ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruditi direktno od
firme Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

DURATWIX®je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka
firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

FOR@IEHEEYERE

'
.

Vanjska kanila bez unutarnje kanile

Vanjska kanila s 15 mm-konektorom
(UNI)

Cuff

Obturator (pomo¢ za umetanje)
SadrZi traku za kanilu

Za umjetnu ventilaciju

Koristi se kod zragenja
Specijalno za djecu

Datum proizvodnje

Proizvoda&

Primijeniti do

Pogledati upute za uporabu
Broj serije

Kataloski broj
Sterilizirano etilen oksidom
Ne sterilizirati ponovno

Nije za viSekratnu uporabu
Ne rabiti ako je pakiranje oste¢eno
Cuvati na suhom
Cuvati od sunceve svjetlosti
Ograni¢enje temperature

Medicinski proizvod
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DURATWIX®JUNIOR TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl®trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢ni-
cima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje Fahl®
trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno progcitajte ove upute za uporabu!

Upute Guvajte na lako dostupnom mjestu, kako bi i u buduénosti mogli potraziti potrebne
informacije.

Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o
proizvodu.

II. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije
ili traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne kanile s cuff-om indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvr§ene traheotomije
ako je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje i kanile.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno
je isklju¢ivo obucenom lije¢niku ili obuéenom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane struc¢nog osoblja biti obuéen o sigurnom postupanju i
nacinu primjene Fahl®trahealnih kanila.

Ill. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom
postupanju i nac¢inu primjene Fahl®trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju se ne smije dopustiti zacepljenje Fahl®trahealnih kanila putem, na
primjer sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, _koji se sakupio u trahejl moze se odstranltl isisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracij

Ostecene trahealne kanile se ne smiju vise korlstltl i moraju se smjesta baciti. Njihovo
daljnje koristenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slu€aju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Trahealne kanile namijenjene su isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta, od-
nosno istu kanilu ne smije koristiti viSe pacijenata.

Primjena vec¢ koristene kanile kod drugog pacijenta, ukljucujuéi i pripremu za primje-
nu kod drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje se noSenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapi-
je) ili tijekom zahvata elektrokirurskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti ostecenje
kanile pod djelovanjem laserskih zraka.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osi-
gurati diSni put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene.
Rezervna kanila mora se postaviti bez odlaganja, jo$ prije zapoc€injanja s ¢iS¢enjem i
dezinfekcijom zamijenjene kanile.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedeée komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce ta-
koder mogu prouzro€iti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehotinog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lijecnik. Kanile zacepljene sekretom moraju se izvaditi i ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koristeni materijal.

POZOR!

U sluéaju mehanicke ventilacije obvezno rabiti kanile s cuff-om!
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VI. POZOR

Odabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lijecniku odnosno obucenom
struénom osoblju.

Pri uporabi, na Fahl®trahealnoj kanili moZe doci do razvoja mikroba, kao na primjer gljivica
kandide (Candida), bakterija i drugog, $to utje¢e na zamucivanje kanile i skracivanje njenog
roka trajanja. U takvom slu¢aju kanilu treba smjesta zamijeniti.

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporu€ujemo da u pripravnosti
uvijek imate najmanje dvije rezervne kanile.

Nemojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama
ili na kompatibilnim dijelovima pribora. U slu¢aju o$tecenja proizvodi se moraju smjesta
zbrinuti na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

DURATWIX® JUNIOR trahealne kanile su proizvodi isklju¢ivo namijenjeni za jednokratnu
uporabu kod jednog pacijenta.

Trahealne kanile se sastoje iz termoosjetljivih plasticnih materijala za medicinsku primjenu,
koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.

Fahl®trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

DURATWIX® JUNIOR su, kako bi se prilagodile anatomskoj gradi djece, opremljene univer-
zalnim produzetkom koji pruza bolje preduvjete za povezivanje.

Jednu Fahl®trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje
iste kanile od strane vi$e razli¢itih pacijenata.

Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Dvije bo¢ne uSice omogucuju postavljanje povezne trake za drzanje kanile.
UPOZORENJE MRT

POZOR!

Kako je u povratnom ventilu kontrolnog balona trahealne kanile s cuff-om smjestena
mala metalna opruga, kanila s cuff-om ne smije se primjenjivati u slu¢aju ako postoji
potreba za magnetsko-rezonantnom tomografijom MRT (takoder poznatom i pod na-
zivom nuklearna tomografija).

MRT predstavlja di]jy]agnostiéku tehniku za prikazivanje unutarnjih organa, tkiva i zglobova
pomocu magnetskih polja i radiovalova. Magnetsko polje moze privu¢i metalne predmete,
¢ije ubrzanje onda prouzrokuje promjene u polju. Unato¢ tome $to je metalna opruga ma-
lena i lagana, ne moze se iskljuciti njeno uzajamno djelovanje s poliem koje za posljedicu
moze imati zdravstvene poteskoce ili pogresan rad ili oStecCivanje primijenjenih tehnickih
uredaja ili same kanile. Nasa je preporuka - u slu¢ajevima kada je no$enje trahealne kanile
indicirano jer traheostoma mora ostati otvorena - umjesto trahealne kanile s balonom za vri-
jeme trajanja pregleda pomoéu MRT, u dogovoru s nadleznim lije¢nikom, obvezno postaviti
trahealnu kanilu koja ne sadrzi metal.

POZOR!

Za vrijeme magnetsko-rezonantne/nuklearne tomografije MRT nemojte rabiti trahe-
alne kanile s cuff-om!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl®trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana pelota, pri-
lagodena anatomiji vrata.

Zajedno s Fahl®trahealnim kanilama s usicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka.
Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli€ini.

U opsegu isporuke sadrzana pomo¢ za uvodenje (opturator) olakS8ava postavljanje kanile.
Prije nego $to poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno pro-
Gitajte odgovarajuée upute za uporabu trake.

Mora se voditi ra¢una da Fahl®trahealne kanile u traheostomi leZe bez zatezanja i da pricv-
ré¢ivanje povezne trake ne utjeCe na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju€ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.
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Mogucénost primjene pomagala u svakom pojedinacnom sluéaju ovisi o klinickoj slici bolesti,
na primjer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zra¢ne struje u dusnik.
Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cijevi kanile, omoguéuje uoc¢avanje kanile i kontro-
liranje njenog polozaja na rendgenu.

3.1 Cuff

Kod varijanti proizvoda s cuff-om, cuff vrio tanke stijenke i velikog volumena potpuno se
priljubljuje na traheju te, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj. Cuff se
moze napumpati kao balon. Preko malog kontrolnog balona na crijevu za punjenje raspoz-
najete nalazi li se kanila u blokiranom (napunjenom) ili u neblokiranom stanju.

Sam cuff puni se uz pomo¢ crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim balonom.

3.1.1 Provjera nepropusnosti kanile i cuff-a (ako postoji)

Jesu li kanila i cuff nepropusni treba provjeriti direktno prije i nakon svakog umetanja te u
redovitim vremenskim intervalima.

Napunite cuff i promatrajte hoce li do¢i do spontanog pada tlaka.

Pad tlaka razlikuje se od pacijenta do pacijenta i medicinsko osoblje ga treba odrediti za
svakog pacijenta posebno, na temelju njegove individualne situacije.

Tijekom vremena promatranja ne smije do¢i do primjetnog pada tlaka u cuff-u.

Ovakvu provjeru tlaka treba provesti i prije svakog ponovnog umetanja (na primjer nakon
pranja kanile), (vidi sliku 7c).

POZOR!

Znaci da je cuff (balon) propustan mogu, izmedu ostalog, biti:

vanjski prepoznatljiva oStecenja na balonu (rupe, pukotine, itd)

osjetno Sistanje uslijed ispustanja zraka iz balona

voda u dovodnim crijevima prema kanili (nakon pranja!)

voda u cuff-u (nakon pranja!)

voda u kontrolnom balonu (nakon pranja!

izostanak nadrazaja na kasalj kada se pritisne kontrolni balon

POZOR!

Za provjeru balona, plasiranje, uklanjanje ili pranje kanile ni u kom slu¢aju ne rabite
ostre ili Siljate predmete kao na primjer pincete ili stezaljke jer bi oni mogli ostetiti
ili unistiti balon. Ako se pojavi neki od gore navedenih znakova propusnosti, kanila
se ni u kom slu€aju ne smije postavljati jer viSe nije osigurano njeno pravilno funk-
cioniranje.

3.2 Opturator

Prije umetanja trahealne kanile provjerite moze li se opturator lagano ukloniti iz kanile!

Nakon $to ste prekontrolirali lakohodnost opturatora, vratite ga natrag u trahealnu kanilu
kako biste istu mogli postaviti na Zeljeno mjesto.

Pomagalo za uvodenje sluzi za stabilizaciju trahealne kanile tijekom umetanja u traheo-
stomu.

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindi-
kacija navedenih u uputama za uporabu i prije prvog koriStenja s vasim lijeénikom
razjasnite moze li se odredeni proizvod primijeniti u vasem specificnom slucaju.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijecnika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lijecnik ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolie mogucée udisanje i izdisanje, uvijek
treba odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta
POZOR!
Postavljanje kanile dopusteno je samo ako je cuff potpuno deblokiran (vidi sliku 7a)!
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POZOR!

Prije uporabe briZljivo provjerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije
doslo do nezeljenih promjena ili oSte¢enja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je
ostecena.

Provijerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod &iji rok trajanja
je istekao.

Preporuéuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska oStecenja ili nepri¢vrsceni di-
jelovi.

Ako uocite nesto sumnijivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu provjeru.

Pelotu kanile, odnosno ljevkasto kuciste (drzeéi prsten), ne smijete ugurati u traheostomu.
Vodite racuna, isti se uvijek moraju nalaziti izvan traheostome (vidi sliku 2).

Ako se u Fahl®trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i briZljivo operite.

Ostecene trahealne kanile moraju se smjesta baciti.

UPOZORENJE!

Obuceno struc¢no osoblje pacijenta mora, prije prve uporabe, uputiti u siguran nacin
rukovanja Fahl®trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl®trahealnih kanila

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaZe (vidi sliku 4).

Ako je potrebna primjena opturatora, isti prvo potpuno uvudi u cijev kanile tako da obod na
rucki opturatora nalijeze na vanjski rub 15 mm konektora. Maslinasti Siljak pritom treba viriti
preko vrha kanile (proksimalni kraj kanile). Tijekom cjelokupnog postupka opturator treba
ostati u tom polozaju.

Kod trahealnih kanila s cuff-om osobito se pridrzavajte sljedecih tocaka:

Prije svakog umetanja trahealne kanile provjerite i cuff (balon) - on mora biti potpuno neos-
tecen i nepropustan jer se samo tako moZze osigurati potrebna hermeticnost. Stoga prije
svakog postavljanja preporucujemo provjeru nepropusnosti (v. odjeljak VII, 3.1.1). Balon se
prije uvodenja kanile mora sasvim isprazniti (vidi sliku 7b)! Pri uporabi pomagala za Sirenje
traheostome osobito pazite da se kanila, a narocito cuff, ne oSteti uslijed trenja.

Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olak$ali njeno uvodenje u traheju, preporuéu-
jemo da vanjsku cijev prije postavljanja natrljate uljnom maramicom OPTIFLUID®sa uliem
za stomu (REF 31550), ¢ime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile
(vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavljanju Fahl®trahealne kanile
postupak pratite gledajuéi u zrcalo.

Fahl®trahealnu kanilu jednom rukom ¢&vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za
disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomoéna sredstva (trahealno pomagalo
za Sirenje, REF 35500), koja omogucuju ravnomjerno i neagresivno $irenje traheostome, na
primjer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsirajuc¢ih traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne oSteti uslijed
trenja.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu,
drzedi glavu nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste se koristili opturatorom, isti bez odlaganja uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vrijeme noSenja trebaju biti pricvrS¢ene pomocéu specijalne povezne
trake. Ta traka stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran polozaj u traheo-
stomi (vidi sliku 1).
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1.1 Punjenje cuff-a (ako postoji)

Cuff se puni kroz luer nastavak (normirani koni¢ni spoj) dovodnog crijeva, pri ¢emu se u

tI:?ail(onu treba postici toéno odredeni tlak koji se mjeri odgovarajuéim aparatom za mjerenje
aka.

Pad tlaka razlikuje se od pacijenta do pacijenta i medicinsko osoblje ga treba odrediti za

svakog pacijenta posebno, na temelju njegove individualne situacije.

Napunite balon do unaprijed zadanog tlaka i uvjerite se da kroz kanilu u balon dolazi do-

voljno zraka.

Vodite racuna da balon mora biti neostecen i da mora besprijekorno funkcionirati.

Ako se i nakon ponovljenog poku$aja sa zadanim grani¢nim volumenom ne dostigne Zelje-

na nepropusnost, moZda je indicirana kanila veé¢eg promjera.

Ispravnu vrijednost tlaka u balonu kontrolirajte redovito, $to znaci najrjede na svaka 2 sata.

POZOR!
Svi instrumenti, koji se primjenjuju za punjenje balona (cuff), moraju biti Cisti i bez
tragova stranih cestica! Svucite ih s luer nastavka ¢im se balon (cuff) napuni.

POZOR!

Dugotrajnije prekoracenje maksimalnog dopustenog tlaka moze nauditi prokrvljenos-
ti sluznice (opasnost od ishemickih nekroza, dekubitusnih ulceracija, traheomalaci-
ja, trahealnih stenoza, pneumotoraksa). Kod mehanicki ventiliranih pacijenata tlak u
balonu ne treba pasti ispod vrijednosti koju je odredio lijecnik, kako bi se sprijecila
tiha aspiracija. Sistavi zvuci u podruéju balona, osobito pri izdisanju, pokazuju kako
je hermeticko zatvaranje traheje balonom nedostatno. Ako se traheja ne moze her-
meticki zatvoriti vrijednostima tlaka koje je odredio lije¢nik, treba ponovo odvesti sav
tlak iz balona i potom ponoviti postupak blokiranja. Ako i ponavljanje bude neuspjes-
no, preporucuje se odabir sljedece vece trahealne kanile s balonom. Uvjetovano time
$to stijenka balona nikada nije potpuno nepropusna za plin, tlak u balonu principijel-
no vremenom malo opadne, ali u slu¢aju narkoze plinom moze i nehoti¢no porasti.
Stoga je prijeko potreban konstantni nadzor tlaka.

Cuff se ni u kom slucaju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moze dovesti do
ostecenja trahealne stijenke te pukotina u cuff-u koje opet mogu prouzroéiti njegovo
praznjenje ili deformiranje i eventualnu blokadu di$nih putova.

POZOR!

Tijekom anestezije dusi¢ni oksidul (smijuéi plin) moze prouzroéiti porast/pad tlaka
u balonu.

2. Vadenje kanile

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl®trahealne kanile, prvo morate ukloniti posto-
jeca pomagala kao $to su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i vlage).

POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slu¢ajevima (punkcijska, dilatativna tra-
heostoma), nakon izvlaéenja kanile moze do¢i do zatvaranja stome (kolaps stijenke),
koji otezava dovod zraka. U takvim slu¢ajevima unaprijed se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze se
upotrijebiti i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Prije vadenja trahealne kanile balon (cuff) obvezno isprazniti. Pri vadenju glavu treba
drzati lagano nagnutu unatrag.

POZOR!

Za praznjenje cuff-a ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u cuff-u - praznjenje
uvijek provodite uz pomo¢ strcaljke.

Prije ispustanja zraka iz balona $trcaljkom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i
$lajma mora ocistiti trahealno podrucje iznad balona. Kod svjesnih pacijenata s ouvanim
refleksima preporucujemo isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile. Isisa-
vanje provesti pomocu aspiracijskog katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje.
Na taj nacin je isisavanje sasvim jednostavno i podnosljivo za pacijenta uz smanjivanje na
najmanju mogucéu mjeru nadrazaja na kasalj i opasnosti od aspiracije.
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Uz istodobno isisavanje ispustite tlak iz cuff-a.
Postupajte s najve¢om pozorno$éu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl®trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Jos sterilno zapakirane rezervne kanile ¢uvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti
ifili vrucine.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti
uvijek imate najmanje dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trathealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog paci-
jenta.

Maksimalna duljina kori$tenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

Postoji puno ¢imbenika koji utiCu na rok trajanja kanile. Od odlu€ujuéeg znacaja mogu, na
primjer, biti sastav sekreta i razliciti drugi aspekti.

Ostecéene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile
dopusteni su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izri¢ito pismeno autori-
zirana od strane proizvodaca! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim kanilama za
posljedicu mogu imati tesSke ozljede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispa-
de u funkcioniranju, ozliede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slu¢ajeve
prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/
ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed iz-
mjena na kanili, prvenstveno kao posljedica skracivanja i pravljenja otvora ili popravaka,
ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin
prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod tockom XI i/ili u slu¢a-
ju uporabe, primjene, odrzavanja (Ci$¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja kanile na nacin nesukla-
dan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
- ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva uklju€ujuc¢i jamstvo
za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaéa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvi-
jaju se isklju¢ivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od
tvrtke Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

DURATWIX®je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka
tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOIJINTE

YOI HEREYELRE

v

N
.)/4/\\
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Bes BbTPELLHa KaHona

MpexogHuk 15 mm 3a BbHLWHA
kantona (UNI)

BanoH

O6T1ypaTop

BkritoveHa neHTa 3a 3akpeneaHe
3a o6avwBaHe

Mopxopsia 3a AMP

MpoaykT, NnpefHa3HaveH
cneyuanHo 3a geua

[laTa Ha NPOV3BOACTBO
npoussoguTen

FopeH oo

[la ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a
ynotpe6a

MapTtuaeH Homep

Homep 3a nopbuka
Crepunnsaumsi ¢ ETUNEHOB OKcua
[a He ce cTepunmavpa NOBTOPHO
3a egHokpaTHa ynotpeba

3a u3nonssaHe Npy eAnH NaLMeHT

[la He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa
€ nospegeHa

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
OrpaHuieHe Ha Temneparypata

MepauuuHcko nspenve
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TPAXEAJTHU KAHKOJIM DURATWIX®JUNIOR

. IPEArOBOP

Hacrosiwmute WHCTpyKuMn 3a ynotpeba ce OTHAcsAT 3a TpaxeanHu kadionu Fahl® .
MpepHasHayeHn ca 3a MHGOPMaUUs Ha nekapu, MeAWUMHCKW nepcoHan u naumeHTun/
noTpebutenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npogecuoHanHa paboTa ¢ TpaxeanHuTe KaHionM Ha
dupma Fahl®

Mons npeau nbpBaTa ynorpe6a Ha NpoAyKTa BHUMaTeNHoO npoyeTeTe MHCTPYKLUUTE
3a ynotpe6a!

CbXxpaHsiBaiiTe WHCTpPyKUMUTe 3a ynotpeba Ha NEecHOAOCTBLIHO MSCTO 3a eBeHTyamnHu
CrnpaBku Ha No-KbCEH eTar.

Monsi 3anaseTe onakoBkaTa, [okaTo W3nonseaTe TpaxeanHaTta kaHiona. Ts cbabpxa
BaXkHa MHopMauumsa 3a npoaykra!

Il. IPEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHute kaHionu Fahl® cnyxat 3a crabunuaupaHe Ha TpaxeocTomu crnep
TapUHIreKTOMUS UM TPaxeoTOMUS.

TpaxeanHaTa kaHtona e npegHasHadeHa Aa NoAabpxa cTomMaTa OTBOpeHa.

TpaxeanHute kaHionnm ¢ 6anoH ca nokasaHu crief TPaxeoTOMUM MO BCAKAKBU MPUYKHK,
KoraTto e HeobxoAMMO yNTbTHABaHE MeXAy CTeHaTa Ha TpaxesiTa v kaHionara.

WN36opbT, ynotpebarta 1 npunaraHeTo Ha NpoAyKTUTE NPU MbPBOTO UM NPUOXeHWe TpsioBa
fa cTaBaT oT 0by4eH nekap Unu oby4eH creuyanusmpaH nepcoHar.

MoTpebutenaT TpAGBa Aa 6bAe o6yyeH oT cneunanusi ®parwm nepcoHan 3a CUrypHo
6op W Npuno. Ha Tpa Te kaHtonu Fahl

. NIPEAYNPEXOEHUA

MauneHTuTe TpsGBa Aa 6bAAT 0GYUYEHM OT cneumanu3upaHnsa MeAULIMHCKU NepcoHan
3a curypHo GopaBeHe U NpUnoXxeHue Ha TpaxeanHuTe KaHonu Fahl®.

He 6uBa pa ce gonycka 3anywBaHe Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® ot Hanp. cekpeT
nnu kopu. O T OT 3aay

Hamupalwarta ce B TpaxesiTa Cry3 MoXe ja Ce M3CMyKBa C NMOMOLTa Ha KaTeTkp 3a
acnupauus Ha ceKpeTu npes TpaxeanHata KaHiona.

He TpsaGBa ga ce u3nonseaT noBpeAeHW KaHioNM - Te TpsAGBa Aa ce U3XBBLPNAT
He3a6aBHo. M3nonsBaHeTo Ha AedeKTHa kaHIONa MoXe Aa 3acTpallu AuxaTenHuTe
nbTULLA.

Mpu cnaraHe M MaxaHe H TpaxearHWTe KaHIONMM e Bb3MOXHO Aa MMa ApasHeHe,
KaWwnuMua wunu neko kbpBeHe. lpu npogbnkaBawo KbpBeHe He3aGaBHO ce
KOHcynTupauTte ¢ Bawwma nekap!

TpaxeanHuTe KaHIONM ca 3a U3NON3BaHe NpW eAuH NauMeHT - NpeAHa3HayYeHu ca 3a
ynoTpe6a caMo nNpu eauH NauueHT.

He ce nossonsea noBTopHa ynotpe6a npu Apyrv NauueHTH, KakTo M NOAroTOBKa 3a
ynoTpe6a npu Apyrv naumeHTy.

TpaxeanHuTe kaHIONK He TPsIGBa Aa ce U3NOMN3BaT MO BPeMe Ha fiedeHue C nasepHn
VAW eneKTPOXUPYPrMuHM ypeau. He mMoraT ga ce M3knoyaT yBpexaaHus npu
nonaaaHe Ha nasepeH Nb4 BbpXy KaHionara.

B cnyvyau ¢ HecTabunHa TpaxeocToMa NMpeAu M3BaXAAHETO Ha KaHlonara BUHaru
TpsA6GBa Aa ce OCMIypu AvXaTeNHUAT MbT M Aa MMa Ha pa3nofioXXeHue NOAroTBeHa
BTOpa kaHiona. Bropata kaHiona TpsiGBa Aa ce nocTaBu BefHara, Npeau olwe aa ce
3anoy4He NOYMCTBAHETO U Ae3NHGEKUUATa Ha OTCTPaHeHTa KaHiona.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynoTtpe6aTta Ha HAaCTOSALMS NPOAYKT Ca Bb3MOXHU CIeJHUTE YCIIOKHEHUST:
3ambpcsBaHe (KOHTaMUHaLWs) Ha cToMaTa MOXe [a HanoXu oTCTpaHsiBaHe Ha kaHionara,
3amMbpcsiBaHUsSTa MoraT Ja gosejart 1 40 MHAEKLMW, KOUTO [1a HarnoxXar M3non3BaHeTo Ha
aHTMBNOTULM.

Cny4aiiHOTO BAMLIBaHe Ha KaHlona, KosTo He e 6una npaBunHO HarnaceHa, Hanara TS
na 6bae oTcTpaHeHa OT nekap. Ako KaHionaTa ce 3anyLim CbC cekpeTu, Ta TpsibBa aa ce
OTCTPaH 1 MOYNUCTW.
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V. NPOTUBOMNOKA3AHUA
[a He ce U3non3Bea, ako NaUUEHTHLT e anepruyeH KbM M3Non3BaHUA maTepuan.

BHUMAHUE!

Mpu anapatHo 06, Aa He ce uU3r T B HUKOW Criyvail Moaenu KaHIomnm
6e3 G6anoH!

VL. BHUMAHUE

M36opbT Ha NpaBunHUsA pa3mep Ha kaHionarta TpsibBa Ja cTaBa OT NekyBalyusi nekap unm
oT 0byyeH cneumanvanpaH nepcoHarn.

Mpy nanonasaHeTo Ha TpaxeanHu kaHionu Fahl® e Bb3MOXHO a Bb3HUKHE KOMOHM3aLMs Ha
npoaykta ¢ Hanp. re6u (Candida), 6aktepun unu ap., kKouTo Aa AoBedaT A0 NOMbTHSBaHe
Ha MaTepuana u HamaneHa TpawHocT. lpu nopobHa cuTyauus crnegsa Te aa Gboat
CMeHeHMN He3abaBHo.

3a aa ce ocurypn HenmpekbCHaTo obBcnyBaHe, HAacTOWYMBO Ce MpenopbyBa BUHArK Aa
uMaTe Hanu4yHu NoHe ABe Pe3epBHU KaHIONW.

He npaBeTe HMKakBM NMPOMEHW, MOMPAaBKM WM M3MEHEHUs MO TpaxeanHUTe KaHimm unm
CbBMECTUMMUTE C TAX YacTu Ha Apyru nocobust. Mpw nospeaa npoaykTute TpsibBa Aa 6Gbaat
He3abaBHO NPOChEeCMOHANHO U3XBbPNEHW.

VII. ONUCAHME HA NMPOOYKTA

TpaxeanHute kaHionn DURATWIX® JUNIOR npeacTtaBnsBeaTt npogykTv 3a ynotpeba npu
€0VH NaymeHT U camo 3a efHOKpaTHa ynmpeSa.

TaneaﬂHMTe KaHonM ca HanpaBeHW OT TepMO-YyBCTBUTENHW MeAULMHCKW nnacTmacw,
KOUTO NMpW TenecHa Temneparypa nposisaBaTt onTUManHUTe CM NPOAYKTOBU KayecTsa.
Mpepnarame TpaxeanHuTe kaHonu Fahl®c pasnuyHu paamepu v AbIDKUHM.

Mopaau aHaTOMUYHKUTE CLOTHOLLEHUS NpW Aela, TpaxearnHarta kaHiona DURATWIX® JUNI-
OR e cHabgeHa ¢ yabmkuTen KbM yHUBEpCanHaTa BTyNKa, 3a Aa ce cb3aagat no-gobpu
YCnoBus Npu CBbp3BaHETO.

TpaxeanHute kaHtonu Fahl® moraT ga ce u3nonseart camo OT €AWH U Cbll NALMEHT U He
TpsibBa Aa ce U3nonasat OT APYr NauueHT.

OnakoBkata CbabpXxa 1 KaHlona, KOATO € OnakoBaHa CTepunHo U e crepunusupaHa c
etuneHos okcua (EO).

B'pr'bT Ha KaHwonaTta e SaOGJ'IEH, 3a jace n3berxHe Apa3HeHe Ha nuraeuyaTa Ha TpaxedTa.
[lBa CTpaHMYHO Pa3NoNOXeHN OTBOPA 3a 3akpernBaHe No3BossABaT UKCUpaHe C NEHTUYKa
3a KaHonm.

3ABEJNEXKA MO OTHOLWEHUE HA AMP
BHUMAHUE!

MoHexe TpaxeanHuTe KaHONKU C 6GanoH MmaT egHa Manka MeTanHa NpYXuHKa B
KnanaH4yeTo Ha KOHTPONHOTO 6anoH4Ye KbM MapKy4yeTo 3a pasfyBaHe, KaHIOMNM
c 6anoH He TpsibBa Aa ce M3NOM3BaT NpW NpoBexAaHe Ha MarHUTHOPEe3OHaHCHa
Tomorpacusa AMP (agpeHO-MarHMTeH pe3oHaHc).

MoHexe TpaxearnHuTe kaHonNW ¢ 6anoH UMaT efHa Marika MeTariHa NpyXuHka B knanaH4yeTo
Ha KOHTPOJIHOTO 6GaroH4ye KbM Mapky4yeTo 3a pasgyBaHe, kaHionu ¢ 6anoH He TpsibBa fa
Cce M3non3eaT npv NpoBexAaHe Ha MarHWTHopeaoHaHcHa Tomorpadwms AMP (sgpeHo-
MarHuTeH peaoHaHc). AMP npeacTaBnsiBa AvarHOCTUYHa TEXHWUKa 3a 0bpa3Ho NpeacTaBsHe
Ha BBLTPELUHWUTE OpraHu, TbKaHW U CTaBW C MOMOLLTA HA MarHUTHU NoneTa U paano-BbIHN.
Bb3amoxHO e meTanHu npeameTv Ja 6baaT NpUBNEYEHM B MarHUTHOTO none U uypes
YCKOPEHWETO CU1 [1a OKaxXaT HsikakBu NpoMeHuW. Bbnpeku, Ye meTanHaTa npyxuHka € MHOro
Marika v nieka, He € Bb3MOXHO [a Ce U3KIIoYaT HexenaHun edekTy, KoMTo a AoBeaaT 4o
YBpEXAaHWs Ha 34PaBeTo UM HeNpPaBUITHO (PYHKLIMOHMPaHe Ha U3MON3BaHUTE TEXHUYECKN
ypeau, KakTto U Ha camara kaHiona. NpenopbyBame B cnyyauTte, korato e Heob6xoaumMo
HOCeHe Ha KaHlona 3a nogabpXKaHe Ha OTBOpeHa TpaxeocToma, BMECTO TpaxeanHa KaHiona
c 6aroH, fa ce u3nonaea kaHtona 6e3 MeTarnHu 4YacTu 3a BpeMeTo Ha uanaraHe Ha AMP,
criefj cbrnacyBaHe C NekyBalus nekap.

BHUMAHUE!

He usnonsBaiTe TpaxeanHu KaHionu ¢ 6anoH npu npoBexaaHe Ha u3cneaBaHe C
AApeHoMarHuTeH pesoauc (IMP)!
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1. Mnouka Ha KaHonarta

OTtnuunTenHa ocobeHocT Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® e cneuwanHo odopmeHata
rnroyka Ha KaHlonara, agantupaHa KbM aHaTOMUYHUTE OCOGEHOCTU Ha LUKSITA.

Beuuku Tpaxeantu kaHionu Fahl® ce noctasaT ¢ efHa 3akpensalya nexta. C nomowta Ha
3akpenBallaTa SieHTa kaHionaTa ce mkcupa Ha LWnsTa.

Bbpxy nnoykata Ha kaHionaTa ca oToensisaaHy AaHHW 3a HelHUTe pasmepy.

BkrnloyeHOTO B KOMMMEKTa MOMOLYHO Mocobue 3a noctaBsiHe (06TypaTop) ynecHsisa
NOCTaBsIHETO Ha kaHionaTa.

Monsi npoyeTeTe BHMMATENHO CbLOTBETHUTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpebGa Ha neHtata 3a
3akpenBaHe Npeaw Aa st NOCTaBUTE HA/OTCTPaHWTE OT TpaxeanHaTa kaHiona.

TpsibBa Oa ce BHWMaBa TpaxeanHute kaHionu Fahl® ga ceoat Ge3 HanpexeHue B
TpaxeocTomaTtau MOMOXEHNETO UM [a He ce NMPOMEHS MpW CTsiraHe Ha 3akpensaliarta
neHTa.

2. NMpexoaHuuun/apantepu

MpexogHuunTe/apanTopute cryxaT 3a CBbpP3BaHE Ha CbBMECTMMU KbM KaHnuTe
NPUCTaBKM.

Bb3MOXHOCTTa 3a M3MON3BaHETO UM B OTAEMNHUTE Cryvan 3aBucKu OT 3abonsiBaHeTo Hanp.
CbCTOsIHWE Crief, TAPUHIEeKTOMUS UK Crie TPaxeoTOMMSI.

3. Tpb6a Ha kaHonaTa

Tpbbata Ha kaHoNaTa e CBbp3aHa HernocpeACTBEHO C NMoYKaTa Ha KaHionaTta u Hacousa
Bb3AYLIHWA MOTOK B AUXaTenHara Tpuba.

CTpaHI/I‘-lHO PasnonioXXeHUTe PEeHTreHONO3UTUBHU UBULUWM NO3BONABaT BU3yanusnpaHe C
PEHTreHOBU NbYM U KOHTPONUpaHe Ha no3nymaTa.

3.1 BanoH

Mpu BapuaHTUTE Ha npoaykTa ¢ 6GaroH, NpuTexaBalMsT MHOTO TbHKM CTEHU U ronsm
obem 6anoH ce aganTupa Jobpe KbM TpaxesiTa U ako e MPaBWUITHO HarbIHEH, OCUrypsiBa
HafexgHo ynmbTHABaHe. banmoHbT Moxe fa ce pasgyBa. KOHTponHoTo 6anoHye Ha
MapKy4eTo 3a pasgyBaHe MokasBa Aanu KaHionaTa e ¢ pasgyT (HambfHeH C Bb3AyX) unu
OTMyCcHaT MaHLUeT.

CamusT GanoH ce MbiHW C Bb3AyX Ype3 Mapkyye, CHabAeHO C €4HOMOCOYEH BEHTUM 1
KOHTpOneH GarnoH.

3.1.1 MNpoBepka Ha xepMEeTUYHOCTTA Ha KaHIonaTa U MaHLleTa (ako MMa TakbB)
XepMeTU4HOCTTa Ha kaHionaTta v MaHweta TpsbBa [a ce nposepsiBa HEMOCPeCTBEHO
npeav 1 criep BCAKO MOCTaBsiHe W Cried TOBa PefoBHO Mpe3 onpejeneHn nepuoan ot
Bpeme.

Hapyiite 6anoHa v cnepeTe Aanu ce nonyyasa CNOHTAHHO CnNajaHe Ha HansraHeTo.
HansiraHeTo B GaroHa Bapvpa npu pasnuMyHWTE NauueHTu 1 TpsibBa Ja ce onpeenst oT
MEeAMLMHCKV NepcoHan Bb3 OCHOBA Ha MHAMBWUAYANHOTO MONOXKEHME Ha NauueHTa.

3a nepuopa Ha HabniogeHvwe He TpsibBa Aa ce noryyaBa 3HAYUTENHO cnafjaHe Ha
HansiraHeTo B MaHLLeTa.

Tasu npoBepka Ha XepMeTUYHOCTTa TpsIOBA Aa Ce U3BBLPLLBA ChLLO NPEAM BCSKO CreABallo
nocTassiHe (Hanp. cnej NoYMCTBaHe Ha KaHonara) (Bx. durypa 7c).

BHUMAHUE!

EBeHTyanHu npusHauu 3a HarNM4YyHa HeXepMeTUYHOCT Ha MaHLeTa (6anoHa) MoraT Aa
6baar:

« Buaumu noBpeam Ha 6anoHa (aynku, pa3kbcBaHUs U Ap.)

« [lonoBMM cbCKally 3ByK OT U3NM3alyusi OT 6anoHa Bb3ayx

* Hanuuue Ha Boaa B MapKy4eTo 3a pasayBaHe (cnej noyncraaHe!)

* BoAa B MaHLWweTa (cnef nouncTeaHe!)

* Hanuune Ha Boaa B KOHTPOINTHOTO GanoH4e (cnepg nouncTeaHe!)

« Jlunca Ha kawnuua Npu NpMTUCKaHe Ha KOHTPOSTHOTO GaroHue

BHUMAHUE!

Mpu npoBepkaTa Ha 6anoHa, NOCTaBSAHETO, MaXxaHETO UMW MOYMCTBAHETO Ha KaHionarta
B HUKOI cryyau He TpsGBa Aa ce M3NON3BaT OCTPY NPeAMETM KaTo Hanp. NMUHCETH Unn
LML, MOHEXKE Te MOoraT Aa YBPeAsT UMK YHULWoXaT 6anoHa. Ako 3abenexure HAKow oT
M36poeHnTe No-rope NpU3HaLM Ha HapyluaBaHe Ha XePMeTUYHOCTTa, B HUKOW Criyyai He
TpAGBa Aa u3non3aBsare kaHIonara, NoHexXe Beye He e roAHa Aa (hyHKLMOHMPa HOpMarnHo.
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3.2 O6TypaTop
Mpeau noctaBsiHETO Ha kaHionaTa Mosist NpoBepeTe Aanu o6TypaTopbT Ce U3Baxga NecHo
ot Hes!

Crep kaTto cTe ce yBepunu, Ye obTypaTopbT Ce ABWKM NECHO, NiTb3HeTe ro OTHOBO Ha
MSCTOTO My BbTPE B KaHtonara 3a NocTaBsHeTo .

MomoulHoTo nocobue 3a nocTaBsHe Cryxu 3a cTabunuanpaHe Ha TpaxeanHaTa KaHwona
npu BbBEXAAHETO 1 B TpaxeocTomara.

BHUMAHUE!

BuHaru cnasBaite CbOTBETHUTE 3a NPOAYKTa NOKa3aHMA W NPOTUBONOKa3aHWA OT
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeGa M yTouHeTe NpeaBapuUTeNHO C BalwMA nekysaly nekap
Aanuv Te ca NPUoXNMM.

VIIl. UHCTPYKLIUU 3A NOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M36opbT Ha noaxoasia kaHiona TpsibBa Ja cTeHa OT niekap unu obydyeH creuuanuanpat
nepcoHarn.

3a ocurypsiBaHe Ha ONTUMArHO MOSIOKEHME N Bb3MOXHO Haii-0o6po BaULLIBaHe/M3aULLIBaHe
TpsibBa Aa 6bae U3bpaHa TpaxeariHa kaHiona, oTroBapsillia Ha aHaTOMUYHUTE 0COGEHOCTH
Ha nayueHTa.

3a nauymeHTUTE

BHUMAHMUE!

BuHaru BbBexaainTe KaHionara caMo C HanbilHO OTAYT 6anoH (BuxTe durypa 7a)!
BHUMAHMUE!

BHuMaTenHo ornegaiTe cTepunHaTa onmakoBKa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye onakoBKaTa
He e NMpoMmeHeHa unu noepeaeHa. He usnonssaiiTe npogykTa, ako onakoBKaTa e
noepefaeHa.

MpoBepeTe cpoka Ha rogHoCT. He nsnonseaiTe npoAykTa cnep Tasu gata.
MpenopbyBa ce U3nonseaHe Ha pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa yrnotpeba.

Mpean noctaeBsiHe MbpPBO NpOBepeTe KaHionaTta 3a BbHLUHM MoBpean Wnu pasxnabenun
YacTu.

Axko 3abenexuTte HeLo NOA03PUTENTHO, B HUKAKbB Cryyail He N3Non3BaiiTe kaHonata u Hu
A1 u3npaTeTe 3a NPoBEPKa.

MnoykaTa Ha kaHonata unu yHUeBUAHUA KOpnyc (MPUKpenBaLy NpbCcTeH) He Tpsbea Aa
Ce BKapBaT BbTpe B Tpaxeoctomara. BHumaBaiTe Tean 4yactv Aa ca BUHaru U3BbH ctomara
(BwxTe cburypa 2).

Axo B nymeHa Ha TpaxearnHata kaHiona Fahl®ce HaTpyna cekpeT, KOWTO He Moxe Aa 6bae
OTCTpaHeH 4pe3 M3KallmsiHe WNKM acnupauysi, KaHionarta Tpsibea Ja 6bae oTcTpaHeHa n
NoYNCTEHA.

MoBpeneHuTe KaHionu cneaga Aa 6baaT U3XBbPMEHN.

NPEOAYNPEXAOEHUE!

MauyueHTuTe TPAGBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHU OT OGYYEH crneumanu3upaH nepcoHan
3a besonacHoTo GopaBeHe ¢ TpaxeanHuTe kaHtionu Fahl®.

1. MocTaesAHe Ha KaHonaTa

Yka3aHuA 3a nocTaBsiHe Ha TpaxeanHu kaHtonu Fahl®

Mpeau noctaBsHeTO, NMLETO, KOETO NOCTaBSA KaHionata, Tpsibea cu uamue pbleTe (BUXTE
curypa 3).

V3BapeTe kaHlonata oT onakoBkaTa (BUxTe curypa 4).

Ako ce Hanara u3nonaeaHeTo Ha 06TypaTop, Toil MbpBO TPsGBa [a ce BKapa HambiHO B
TpbbaTa Ha KaHlonaTa, Taka Ye skata Ha ApbXkata [a npunerHe KbM BbHLIHUS pbb Ha
npexogHuka 15 mm. MNpu ToBa 3a06neHUST My BpbX Ce MoAaBa OT Bbpxa Ha kaHwonara
(npokcumanHusa Kpait Ha kadionata). Mpu usnata maHunynauusi o6TypaTopbT TpsibBa Aa
OoCTaHe B TOBa MOMOXeHMe.
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Mpu TpaxeanHu kaHonu ¢ 6anoH TpsabBa Aa BHMMaBaTe 0CO6eHO 3a cneHOTO:
Mpean noctaBsiHe Ha TpaxearnHaTta kaHiona nposepeTe W 6anoHa - Toii TpsibBa Aa HAMa
HUKaKBM MOBPEAM 1 1a € XepMETUYEH, 3a 1a OCUrypu Heo6X0AMMOTO yNTbTHsIBaHe. B To3u
KOHTEKCT npenopbyBame Npeay BCSIKo MOCTaBsiHe [1a ce NpaBu NpoBepka 3a XepMeTUYHOCT
(suxTe pasgen VII, 3.1.1). MNpean noctaBsHe Ha kaHionarta, 6anoHbT TpsbBa ga Gbae
HambHO M3npasHeH (BuxTe durypa 7b)! Mpu u3nonssaHe Ha MOMOLIHO CPEACTBO 3a
paslmpsiBaHe Ha TpaxeocTomaTta BHMMaBaiTe [a He NoBpeauTe kaHwonarta u 0cobeHo
6anoHa 4pes TpueHe.

Cnep ToBa BbpXy TpbbaTa Ha KaHtonarta ce NnocTassi TpaxearneH KoMmpec.

3a fga ce nopgobpu xmTb3raHeTo Ha KaHionaTta W Taka [a Ce ynecHU BbBeXAaHeTo i B
TpaxesiTa ce npenopbyBa HaMa3BaHETO Ha BbHLUHATa Tpbba ¢ Kbpnnyka ¢ Macro 3a ctoma
OPTIFLUID® (REF 31550), kosiTO N03BONSIBa paBHOMEPHO pa3npeAeneHne Ha MacnoTo 3a
cToma no TpbbaTa Ha kaHonaTa (BuxTe cdurypu 4a n 4b).

AKO c1 MoCTaBsiTe camm KaHionaTa, MoXeTe Aa Ce YNIECHWTE, KaTo U3BbpLUBATe NOCTaBSHETO
Ha TpaxeanHuTte kaHionu Fahl® npeg orneganoto.

Mpu nocTaBsHeTO ApbXTe TpaxeanHaTa kaHiona Fahl®3a nnoukata ¢ egHa pbka (BUXKTE
curypa 5).

Cue cBoGoaHaTa pbka MOXETE [1a pa3TBOpUTE JIEKO TpaxeocTomaTa, 3a Aa MOXe BbpXbT
Ha kaHtlonaTa Ja Bnese no-aobpe npes oTBoOpa 3a AulLaHe.

3a pasTBapsiHe Ha TpaxeocTOoMa CblUeCTByBaT CreLManHi MOMOLHM CpeacTBa
(paswmputen 3a ctoma, REF 35500), kouTO MO3BONSIBAaT PaBHOMEPHO W LUAAALLO
pasiumpsiBaHe Ha TpaxeocTomara Hanp. ¥ B CrieLHu criyyam npu konabupana Tpaxeoctoma
(BuxTe cpurypa 6).

Mpu usnonssaHe Ha pasLMPsIBALLO MOMOLLHO CPEACTBO BHUMaBaiTe Aa He moBpeauTe
KaHionaTa 4pea TpueHe.

BkapaiiTe kaHionaTta BHMMAaTeNHO B TpaxeocTomaTa B MWHcnvpaTtopHata dasa (npu
BAMLLBaHE) KaTo NP TOBa NEKO HaBejeTe rnaeara Hasag, (BuxTe durypa 7).

MNnb3HeTe kaHionata HaBbTPE B TpaxesTa.

Cnep kaTo CTe BKapanu kaHionaTa B Tpaxesita, MOXeTe Aa U3npaBuTe rnasarta Cu.

Axo ce nsnonaea obTypaTop, Toi TpsibBa BegHara Aa Gbae W3BadeH OT TpaxeanHarta
KaHwona.

TpaxeanHuTe KaHlonM BuWHarM TpsibBa Aa ce duKcMpaT CbC CreuuarnHa fneHta 3a
KaHionu. Ts cTabunuanpa kaHionata u ocurypsisa CTabunHocT Ha TpaxeanHarta kaHtona B
TpaxeocTomarta (BuxTe curypa 1).

1.1 PasayBaHe Ha 6anoHa (Npu Hanuyue Ha TakbB)

3a pasgyBaHe Ha GanoHa - npe3 apantepa Tun Luer (cTaHAapTHO KOHYCOBWAHO
C'be,qI/IHeHMe) Ha MapKy4a 3a pasfyBaHe — B 6anoHa TpﬂGBa Aa ce nogane onpenenieHo
HansgraHe ¢ nomouTa Ha MaHOMEeTbP 3a HansraHeTo B banoHa.

Hansraneto B 6anoHa Bapupa npv pasnuMyHuTe nauveHtn u Tpsibea ga ce onpefens ot
MeaULUMHCKM NnepcoHan Bb3 OCHOBA Ha MHONBUOYANTHOTO NOJIOXKEeHMe Ha nayueHTa.
Paspyite Ganowa cnopef npeasapuTeNHO OMpefeneHoTo HansraHe B GanoHa W ce
yBepeTe, Ye Npe3 kaHionaTta ce noaasa AOCTaTb4YHO Bb3ayX.

Mpu ToBa BMHarV BHMMaBaiiTe 6anoHbLT Aa He e NoBpeaeH M Aa YHKLMOHMPa NpaBUIHO.
Ako xenaHata XepMeTU4YHOCT He Ce nocTura 4opwv cnef NoBTOpeH ONuT 3a pasgyBaHe C
NOCO4eHNA KpaeH oﬁeM, € Bb3MOXHO Aa € NoKa3aHO U3Mon3BaHeTO Ha KaHksa ¢ No-ronsam
AnameTbp.

PefioBHO (T.€. NOHe Ha Bceku 2 Yaca) TpsbBa ia ce NpoBepsiBa Aanu HansraHeTo B 6anoHa
€ HopMarnHo.

BHUMAHUE!

BCUYKM MHCTPYMEHTM, KOUTO ce M3non3BaT 3a pasayBaHe Ha GanoHa, Tps6Ba Aa
ca 4ucTh 1 6e3 4yxan vactuum no Tax! OTcTpaHeTe ru oT aganTtepa Tun Luer Ha
MapKy4eTo 3a pa3flyBaHe BefiHara oM 6anoHbLT e U3NBLAHEH U 3aTBOPETe KOHEKTopa
C Kanavero.
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BHUMAHUE!

anI npoAbLMKUTENTHO noaAabpXXaHe B 6anoHa Ha HansaraHe, Koeto HagBullaBa
MaKCMManHOTO NpPenopbLYUTENHO HansraHe, € BbL3MOXHO [Aa ce yBpeau
Kp‘bBOCHasﬂﬂBaHETO Ha nurasuuarta (onacuoc-r OT UCXeMUYHa HeKpo3a, A3Ba OT
HaTUCK, Tp nauua, TE JIHA CTeHOo3a, nHeBMOTOpaKC). anI nauvMeHTn Ha
U3KyCTBeHa BeHTUnauusa He TpﬂﬁBa Aa ce AonycKa cnagaHe Ha HansiraHeTo noAa
npeanucaHoTO OT fieKapA, Nnopaau onacHOCT OT CKpUTa acnupauua. C'I:.CKaLLl wym B
obnacTtra Ha 6anoHa, 0Co6eHO Npu U3aullaHe, NOKa3Ba, Ye GaNoHbLT He YNMbTHABA
AOCTAaTBbYHO TpaxenTa. AKo He MOXe Aa G'I:ﬂe MNOCTUrHaToO yNnnbTHABaHe KbM TpaxeaTa
C NpenopbYaHOTO OT fiekap HansAraHe, TPAGBa Aa ce U3Ternu BCUYKUAT Bb3AyX OT
GanoHa u Aa ce NOBTOpM NMpoueAypaTta No pasayBaHeTo My. AKO M Npu NOBTOPHUA
OonuT TOBa He ce nony4yu, npenopb4BamMe Aa u3nonssarte cregBawiusi No-ronam
pa3mep KaHiona ¢ 6anoH. lMopaav NponycknMBOCTTa Ha CTeHUTe Ha GanoHa 3a rasose
C Te4YeHWe Ha BPEMETO HamnsraHeTo B GanoHa o6MKHOBEHO cnaja, HO € BBL3MOXHO
npu n3non3BaHe Ha UHXanaTopHM aHeCcTeTULU U HEBOJTHOTO My NOKaiBaHe. Mo Ta3u
npuyYmnHa ce npenopbyBa peAoBHO NpocreasBaHe Ha HansAraHeTo.

B HUKOM cnyyai 6anoHbT He TPsIGBa Aia ce NpenbriBa NPeKOMEPHO C Bb3AyX, MOHexXe
TOBa 6U Morno Aa fgoBeae OO0 yBpeXxaaHe Ha CTeHUTe Ha TpaxesTa, pa3sKbCBaHe Ha
6anoHa ¢ nocneaBawoTo My u3npasgaHe Unu aecdopmupaHe Ha 6anoHa, npu koeTo
He MOoXKe Aia ce U3KITIYU U 3anyliBaHe Ha AauXaTenHuTe NbTUula.

BHUMAHUE!

Mo Bpeme Ha aHecTe3us e BL3IMOXHO NokayBaHe/cnafaHe Ha HanaraHeTo B 6anoHa,
nopaau U3non3BaHeTo Ha a30TeH OKUC (pancku ras).

2. N3BaxpaHe Ha KaHionara
BHUMAHMUE!
Mpean na usBagute TpaxeanHa kaHwona Fahl® nbpBo Tpsi6Ba Aa oTcTpaHuTe

npucnocoGneHuss oT poAa Ha BeHTUN 3a Tpaxeoctoma unu HME (o6meHHMK 3a
TOoNnwHa u Bnara).

BHUMAHMUE!

Mpy HecTaGUNHM TPaXeOCTOMU UMK B CMELUHM Criyvau (MYHKLMOHHA, AUnaTaumMoHHa
TpaxeocToma) e Bb3MOXHO criefl u3BaxAaHe Ha KaHlonara cromara Aa konabupa (ga
ce 3aTBOPM) M Taka Aa 3aTpyAHM AvllaHeTo. B TakuBa cnyyan TpsaGBa BegHara Aa uma
Ha pa3nonioxeHne HOBa KaHIona U TA Aja ce NocTaBU. 3a BPEMEHHO OoCUrypsiBaHe Ha
noAaBaHeTo Ha Bb3AyX MOXe Aa ce u3non3sa paswuputen 3a ctoma (REF 35500).
Mpeau oTcTpaHsiBaHe Ha TpaxeanHaTta kaHiona 6anoHbT TPsIGBa Aa 6'bAe N3NpasHeH.
OTcTpaHsiBaHETO Ha TpaxeanHaTa KaHiona TpsibBa fga cTaBa Npu Neko HaBegeHa
Ha3saj rnaBa.

BHUMAHMUE!

Hukora He u3npa3BaiiTe 6anoHa ¢ MaHOMeTbp 3a HansiraHe — 3a Ta3u npoueaypa
BUHaru u3non3ssanTte CNPUHLIOBKA.

Mpeau nsnpassaHe Ha 6anoHa ¢ NOMOLLTa Ha CMPUHLOBKa U U3BaXAAHETO Ha kaHtonara,
mbpBO_TpsibBa Aa ce acnupupa obnacTta Haj OanoHa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha CekpeTu U
cny3. Mpu NauMeHTV B Cb3HaHKe CbC 3ana3eHn pedriekcn ce NpenopbyBa acnMpupaHeTo
Aa cTaBa e[HOBPEMEHHO C OTnyckaHeTo Ha GanoHa. ACIMpUpaHeTo cTaBa C KaTeTbp 3a
acnupaumsM KOUTO ce BbBEXAa Npes kaHtonara 4o TpaxesTa. [10 To3u HauvH acnupupaHeTo
CTaBa MO-NeCcHO U e Mo-LafsLlo 3a NauueHTa U ce cBexaaT A0 MUHUMYM KalUfMYHOTO
[pasHeHe 1 onacHOCTTa OT acnupaumst.

EnHoBpemeHHoO naTernsiite Bbaayxa oT 6anoHa u acnupupaiite.

PaboteTe ocobeHo BHUMATENHO, 3a Aa n3berHete HapaHsiBaHe Ha nuraeuUaTa.

YkasaHus 3a oTCcTp Ha Tpa kaHtonu Fahl®:

OTcTpaHsiBaHeTO Ha TpaxeanHaTa KaHiona TpsibBa Ja cTaBa npu neko HaBefeHa Hasaf
rnaea. [pn ToBa xBaHeTe KaHlonaTa CTPaHWYHO 3a Mroykata, CbOTBETHO 3a Kopryca
(BuxTe cpurypa 7).

BHumaTenHo n3BageTe TpaxeanHaTa kaHiona.
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X. CbXPAHEHUE/IPUXWU

Bce ole CTepUnHoO onakoBaHUTE Pe3epBHU KaHiNM TpsibBa [ja ce CbXpaHsiBaT Ha CyXo
MSICTO, NpeAnaseHm OT Npax, CITbHYEBM TbYM U/MNW HarpsiBaHe.

3a fa ce ocurypu HenpekbcHaTo obcryxBaHe, HaACTOWYMBO Ce mpenopbyBa Aa umarte
HanM4YHW NOHe [Be Pe3ePBHU KaHIOMN.

XI. NEPMO HA YNOTPEBA

Te3un TpaxeamnHu kaHioNW NpeACTaBNsiBaT CTEPUNHU NPOAYKTU 3a W3MON3BaHE NMpU eavH
nauyueHT.

MakcumanHusiT cpok Ha u3nonasaHe He TpsibBa Ja HagBuwasa 29 AHW.

CpokbT Ha rogHocT 3a ynoTpeba Ha egHa KaHiona 3aBUCKU OT MHOXKECTBO (hakTopu.
Hanpumep pasnuyHu acnekTn kaTo CbCTas Ha CeKpeTUTe OT pellaBallio 3HaveHwe:
MoBpeneHuTe kaHtonu Tpsabea fa 6baaT nogmeHeHn HezabaBHO.

BHUMAHUE!

BcsaikakBu NpoMeHu No KaHwonarta, 6EeHO CKbC n np Ha npo3opyerTa,
KaKTO U nonpaBKM Ha KaHknarta TpﬂGBa Aa ce ocbllecTBABAT €AUHCTBEHO JIMYHO
OT NPOU3BOAUTENS NN OT IMPMU, KOUTO U3PUYHO NMUCMEHO Ca YNLTHOMOLUEHU OT
npounssoautens! HenpodecnoHanHn npoMeHn no TpaxeanHuTe KaHlOnW moraTt Aa
AoBeaar [0 TeXKU yBpeXxaaHus.

XIil. APABHA UHOOPMALIUA

MpousBogutenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu Hukakea
OTrOBOPHOCT 3a HenpaBuUTHO (OYHKLMOHUPaHe, YBPEXAaHWA U/UNK APYrn YCIOXHEHNS Unn
HeXenaHW peakuun, KOUTO ca B Pe3ynTaT Ha CaMOpPBbYHO NPOMEHsIHe Ha MpoaykTa unm
HEenpaBUIHO U3MNOM3BaHe, rPKK 3a W/UNM MaHuNynpaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTroBOpHOCT 0COGEHO B
Cryqaun Ha yBpeXaaHWsi, HaCTbNUMM B Pe3yNnTaT Ha NPOMEHUN Ha KaHIONITE U NPean BCUYKO
B pe3ynTaT Ha CKbCsiBaHe, NpaBeHe Ha Npo3opyeTa U Nonpasku, KOUTO HE Ca U3BBPLLIEHN
JIMYHO OT Npom3BoAWTENs. TOBa Ce OTHACs KaKTO 3a HacTbMUIUTE B pesynTaT Ha ToBa
NoBpeAn MO CaMWTe KaHIoNWTe, Taka U 3a BCAKAKBM HacTbMUAM OT TOBa Mocnefsally
yBpexaaHus.

Mpu n3nonseaHe Ha TpaxeariHa kaHiomna no-Abro OT NOCoYeHwst B Touka X| cpok Ha rogHoOCT
u/vnu npum ynotpeba, n3rnonssaHe, rpwxu 3a (MOYUCTBaHE, AE3MHAEKLMS) UMK CbXPaHEHUe
Ha kaHionaTa B paspes C NpenopbKUTe Ha HAacTOSILLOTO PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, hupma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocsobogeHa oT BCsikakBa OTrOBOPHOCT,
BKITIOYNTESTHO MO OTHOLLEHNE Ha AedheKTU - JOKONKOTO € I0NYCTUMO OT 3aKoHa.

Ako BBB Bpb3ka C TO31 npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyuun
CEpMO3HO Npoum3LiecTsne, ToBa Tpabea ce CbOBLM Ha NPOM3BOANUTENS M KOMNETEHTHUA
OpraH Ha cTpaHaTa-4rneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENsT U/vnu NauueHTsT.
Mpopax6arta 1 gocTaBkaTa Ha Bcuuku npodyktn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH craBaT camo cbrnacHo obmTe Thproeeku ycrnosus (allgemeinen Geschéftsbedin-
gungen — AGB); moxeTe aa ru nonyuute aupekTHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH.

Mpoun3BoauTensT c1 3ana3sa NPaBOTO MO BCSIKO BPeMe Aa NMPOMEHS MPOoAYKTUTE.
DURATWIX® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a
FepmaHus v 3a cTpaHuTe-uneHku Ha EBponelickus cbio3.
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LEGENDA PICTOGRAME
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Canula externa fara canula interna

Canula externa incluzand conector 15
mm (UNI)

Manseta

Obturator

Contine banda de prindere canula

Pentru ventilatie artificala

Pentru MRT

Special pentru copii

Data de fabricatie

Producator

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare

Cod sarja

Numér comanda

Sterilizat cu oxid de efilena

Anu se resteriliza

A nu se reutiliza

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Ase pastra la loc uscat

A se pastra ferit de razele solare

Limita de temperatura

Dispozitiv medical
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CANULE TRAHEALE DURATWIX®JUNIOR

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare
servesc la informarea medicului, personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru
a asigura utilizarea adecvata a canulelor traheale Fahl®.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe ntreaga duratd de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine
informatji importante despre produs!

1. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau
traheotomie.

Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu manseta sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele efec-
tuarii, atunci cand este necesara obturarea intre peretele traheal si canula.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic
instruit sau personal de specialitate instruit.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in
conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

11l. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utili-
zarea in conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl®nu au voie in niciun caz si fie obturate, de ex. prin secretii sau
cruste. Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter
traheal de aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea
unei canule defecte poate pune in pericol caile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau san-
gerari ugoare. Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate
exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient.

Nu este permisa refolosirea la un alt pacient si prin urmare nicio masura pregatitoare
pentru refolosire la un alt pacient.

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu
laser) sau cu aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este
posibila deteriorarea acesteia.

in cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie si
asigurati intotdeauna caile respiratorii si sé aveti la indeména o canuléd de rezerva
pregatita pentru a fi introdusa. Canula "de rezerva trebuie sa fie introdusi imediat
inainte de a incepe curatarea si dezinfectarea canulei inlocuite.

IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara
poate provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionatd a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia
unui medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata
si curatata.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

La pacienti intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule
fara mangeta!
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VI. PRECAUTIE

Alegerea canulei potrivite trebuie facutd de catre medicul curant sau de cétre personalul
de specialitate instruit.

La utilizarea canulelor traheale Fahl®se poate produce infestarea produselor cu microorga-
nisme, de ex. ciuperci (Candida), bacterii sau altele, care pot provoca opacizarea materi-
alului si duc la o durabilitate scazuta. In acest caz trebuie recurs la o schimbare imediata.
Pentru asigurarea unei aproviziondri optime se recomanda cu insistentad sa se aiba intotde-
auna cel putin doua canule de rezerva la indemana.

Nu Tntreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la ac-
cesoriile compatibile. In caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate
corespunzator.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale DURATWIX® JUNIOR sunt produse destinate unui singur pacient si pre-
vazute pentru o unica utilizare.

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care fsi
dezvolta caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl®de diferite marimi si lungimi.

Datorita structurii anatomice a copiilor DURATWIX® JUNIOR sunt dotate cu o prelungire
pentru utilizarea universala pentru a facilita o premisa mai buna de conectare.

Canulele traheale Fahl®pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.
Ambalajul contine 1 canuld, care a fost steril ambalata si sterilizata cu etilenoxid (EO).
Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Doua toarte laterale de prindere permit fixarea unei benzi portcanula.

INDICATIE RMN

ATENTIE!

Deoarece canulele traheale cu mangeta au un mic arc metalic la nivelul valvei unidi-
rectionale a balonasului de control cu furtun pentru umflare, canula cu manseta nu
trebuie sa fie montata atunci cand se efectueaza RMN (rezonanta magnetica nucleara).
RMN reprezinta o tehnica de diagnostic in scopul obtinerii de imagini ale organelor interne,
ale tesuturilor si articulatiilor, cu ajutorul campurilor magnetice si a undelor radio. Obiectele
metalice sunt atrase de cdmpul magnetic si pot cauza modificari prin accelerarea lor. Desi
arcul metalic este extrem de mic si usor, totusi nu pot fi excluse interactiunile nedorite care
pot afecta starea de sanatate sau pot determina erori de functionare sau chiar deteriorarea
aparaturii tehnice utilizate, chiar si a canulei insasi. Recomandam ca — in masura in care
purtarea canulei este indicata pentru mentinerea deschisa a traheostomei — pe durata efec-
tuarii RMN-ului sa se foloseasca, de comun acord cu medicul curant, o canula traheala fara
componente metalice, in locul celei cu manseta.

ATENTIE!

Nu folositi o canula traheald cu manseta atunci cand se efectueaza un RMN!

1. Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale Fahl®este scutul canulei cu o forma speciala care
corespunde anatomiei gatului.

La livrarea tuturor canulelor traheale Fahl®cu toarte de prindere setul contine suplimentar o
banda portcanula. Cu banda portcanula se fixeaza la gat canula traheala.

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Obturatorul existent in setul livrat faciliteazd montarea canulei.

Va rugam sa cititi cu atentje instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o
fixati pe canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanuld pozitia canulelor traheale Fahl®in
traheostoma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringec-
tomie sau traheotomie.
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3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de
aer nspre céile respiratorii.

Banda de contrast roentgen pozitionata lateral in tubul canulei permite radiografierea si
controlul pozitiei.

3.1 Manseta

In cazul variantelor de produs cu manseta, aceastd manseta cu peretii foarte subtiri si vo-
lum mare se ataseaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corecta, asigura o buna obturare.
Manseta se umfla precum un balon. Prin micul balon de control atasat la furtunul pentru
umflare se poate observa daca canula se afla in stare blocata (umflata) sau neblocata.
Insasi manseta se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon de control.

3.1.1 Verificarea etanseitatii canulei si a mansetei (daca este cazul)

Etanseitatea canulei si a mansetei trebuie verificata imediat inainte si dupa fiecare montare
si ulterior la intervale regulate de timp.

Umflati manseta si observati daca apare o scadere spontana de presiune.

Presiunea din manseta variaza de la pacient la pacient si trebuie determinaté de personalul
medical, in functie de caracteristicile individuale ale pacientului.

Pe parcursul perioadei de observatie nu trebuie sa se produca nicio scadere importanta a
presiunii in manseta.

Aceasta verificare a etanseitatii se va efectua de fiecare data inainte de o noua montare (de
exemplu, dupa curatarea canulei, vezi figura 7c).

ATENTIE!

Lipsa etanseitatii mansetei (balonului) este semnalata, intre altele, prin:

Deteriorari vizibile din exterior ale balonului (gauri, fisuri, s.a.m.d.)

Un suierat detectabil, cauzat de iesirea aerului din balon

Apa in furtunul de alimentare la canula (dupa curatare!)

Apa in manseta (dupa curatare!)

Apa in balonul de control (dupa curatare!)

Absen%a senzatiei de tuse, atunci cand se exercita presiune asupra balonului de
contro

ATENTIE!

Cand se verifica balonul, la montarea, scoaterea sau curatarea canulei, nu trebuie
folosite obiecte taioase sau ascutite, de genul pensetelor sau clemelor, deoarece aces-
tea pot deteriora sau distruge balonul. Daca este detectat vreunul din semnele de
neetanseitate mentionate mai sus, este interzisa cu desavarsire introducerea canulei,
deoarece aceasta nu mai poate functiona adecvat.

3.2 Obturator

Inainte de introducerea canulei traheale va rugam sa verificati daca obturatorul poate fi
indepartat cu usurinta din canula!

Dupa ce ati verificat usurinta de micare a obturatorului, impingeti obturatorul fnapoi in ca-
nuld, in vederea montarii canulei traheale.

Dispozitivul de introducere serveste la stabilizarea canulei traheale atunci cand este intro-
dusa in traheostoma.

ATENTIE!

Respectati prin urmare specificatiile produsului, indicatiile precum si contraindicati-
ile din instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs.
curant pentru ce se utilizeaza produsul.

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA $| INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de catre un medic sau de catre personalul de specialitate
instruit.

Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa
intotdeauna o canula potrivita anatomiei pacientului.
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Pentru pacient

ATENTIE!

Canula se introduce numai atunci cand manseta este complet deblocata (a se vedea
imaginea 7a)!

ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat
sau deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data
de expirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unicé folosinta.

Inainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior
sau parti rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o thapoi pentru a
fi verificata.

Nu este permisa introducerea scutului canulei, respectiv a cadrului in forma de palnie (inel
de prindere) in traheostoma. Aveti grija ca acesta sa se afle intotdeauna afara din traheo-
stoma (vezi imaginea 2).

Daca se depun secretii in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate
prin tuse sau aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Toate canulele traheale deteriorate trebuie aruncate.

AVERTIZARE!

Pacientii trebuie instruiti referitor la utilizarea in conditii de siguranta a canulelor tra-
heale Fahl®de catre personalul de specialitate instruit.

1. Aplicarea canulei

Procedura de introducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

Va rugam sa scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Daca trebuie utilizat un obturator, mai intéi acesta se introduce complet in tubul canulei,
astfel incat gulerul acestuia la nivelul filetului obturatorului sa stea pe marginea exterioara a
conectorului de 15 mm. Varful bombat iese in afara, deasupra varfului canulei (extremitatea
proximald a canulei). Obturatorul se mentine in aceasta pozitie pe toata durata procedurii.

n cazul canulelor traheale cu manseta se va acorda o atentie crescuti urmétoarelor
aspecte:

Inainte de montarea canulei traheale verificati si manseta (balonul) — aceasta nu trebuie
sa aiba defecte si trebuie sa fie ermetica pentru a se asigura etanseitatea necesara. Reco-
mandam ca inainte de fiecare montare sa se efectueze un test de etanseitate (vezi para-
graful VII, 3.1.1). Inainte de introducerea canulei, balonul trebuie sa fie complet gol (vezi fig.
7b)! Aveti grija ca atunci cand utilizati un dispozitiv ajutator pentru dilatarea traheostomei sa
nu deteriorati prin frecare canula si in special manseta.

Apoi se aplicd o compresa traheala pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei
n trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu
ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire unitara a uleiului stomal pe tubul canulei
(vezi imaginea 4a si 4b).

Daca procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele trahe-
ale Fahl®utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu o mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).
Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai
bine in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale (dispozitiv de
largire a traheei, REF 35500), care permit largirea unitara si cu grija a traheostomei, de ex.,
si in cazuri de urgenta, cum ar fi colabarea traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator
pentru largirea traheostomei.

Introduceti acum cu grija canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent
capul usor pe spate (vezi imaginea 7).
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Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapt.
In cazul in care se utilizeaza un obturator, acesta trebuie indepartat imediat din canula
traheala.

Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta stabili-
zeaza canula si confera o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

1.1 Umplerea mansetei (daca exista)

Pentru umflarea mansetei se asigurd o anumita presiune in manseta prin intermediul ad-
aptorului de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de alimentare si cu ajutorul unui
manometru.

Presiunea din manseta variaza de la pacient la pacient si trebuie determinata de personalul
medical, in functie de caracteristicile individuale ale pacientului.

Umpleti manseta in functie de presiunea din mansetd, determinata anterior si asigurati-va
c& prin canulg trece un flux de aer suficient.

Verificati in permanenta daca manseta este intacta si daca functioneaza ireprosabil.

n cazul in care nu se atinge etanseitatea dorit nici dupa o alté incercare la volumul-limita
numit, atunci este posibil sa fie indicata utilizarea unei canule cu un diametru mai mare.

Se recomanda verificarea presiunii corecte din manseta cu regularitate, adica cel putin o
data la doua ore.

ATENTIE!

Toate instrumentele folosite la umflarea mangetei trebuie sa fie curate si sa nu contina
particule straine! Extrageti aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de
alimentare, imediat ce manseta este umflata.

ATENTIE!

In cazul in care presiunea maxima este depasité o perioada mai indelungata, poate fi
afectata vascularizarea mucoasei (pericol de necroze ischemice, ulceratii de presiu-
ne, traheomal stenoza traheala, pneumotorax). La pacientii ventilati, presiunea
din mangeta, stabilita de catre medic, nu trebuie sa scada pentru a se evita riscul
aspiratiei tacute. Sunete suieratoare ce se aud in zona balonului, in special in timpul
expiratiei, indica faptul ca balonul nu etanseizeaza suficient trahea. In cazul in care
trahea nu se etanseizeaza la valorile de presiune stabilite de catre medic, atunci este
necesara scoaterea completa a aerului din balon si reluarea procedurii de blocare.
Daca repetarea procedurii nu aduce rezultatele scontate, recomandam alegerea unei
canule traheale cu balon cu dimensiunea imediat mai mare. Din cauza permeabilitatii
peretelui balonului pentru gaze presiunea in balon poate scadea putin in timp, dar
anestezia cu gaz poate duce la cresterea neintentionata. Din aceste motive, supra-
vegherea regulata a presiunii este recomandata insistent.

Manseta nu trebuie umflata prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorari ale
peretelui traheal, fisuri ale mangetei ceea ce poate duce la golirea sau deformarea
mangetei, astfel incat nu se exclude un blocaj al cailor respiratorii.

ATENTIE!

in timpul unei anestezii, din cauza oxidului de azot (gaz ilariant), presiunea in manseta
poate sa creasca/sa scada.

2. Scoaterea canulei

PRECAUTIE

Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbator de caldura si umiditate trebuie
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

ATENTIE!

in caz de traheostoma instabila sau in cazuri de urgentd (punctie sau dilatare tra-
heald) exista riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice
astfel aportul de aer. Pentru acest caz trebuie sa existe la indemana o noua canula
pregatita care va fi folosita. Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi
un dispozitiv de largire a traheei (REF 35500).

nainte de scoaterea canulei traheale, manseta trebuie complet goliti. Scoaterea ca-
nulei traheale se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.
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ATENTIE!

Manseta nu trebuie golita cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se exe-
cuta intotdeauna cu ajutorul unei seringi.

Inainte de golirea de aer a balonului cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie
curatata prin aspiratie zona traheala de deasupra balonului de secreiile si mucoasa acu-
mulate. La pacientii inconstienti cu reflexe prezente, se recomandé aspirarea pacientului
concomitenta cu deblocarea canulei traheale. Aspirarea se efectueaza cu ajutorul unui ca-
teter de aspiratie care este introdus prin tubul canulei pana in trahee. Astfel, aspiratia se
produce fara probleme, confortabil pentru pacient si sunt minimizate senzatia de tuse si
pericolul unei aspiratji.

Simultan cu aspiratia scade si presiunea din manseta.

Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula
lateral de scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7).

ndepartati cu grija canulele traheale.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat,
ferite de radiatia solara si/sau caldura.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotde-
auna cel putin doua canule de rezerva la indemana.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Aceste canule traheale sunt produse sterile pentru utilizarea de catre un singur pacient.
Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.

Durata de valabilitate a unei canule este influentatd de multi factori. De ex. consistenta
secretiilorsi alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.

ATENTIE!

Orice fel de modificari ale canulei, in special scurtari sau sitéri, precum si reparaturi
ale canulei trebuie facute numai de céatre producator sau firme specializate care sunt

autorizate in scris de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt efectu-
ate de persoane neautorizate pot provoca raniri grave.

XII INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pent-
ru deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca
urmare a modificarii produsului in regie proprie sau a utilizarii, ingrijirii si/sau manipularii
necorespunzatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru
deteriorari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau
datorate unor reparatii, atunci cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de
producator. Acest lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate
daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasita perioada de utilizare specificata la sectiunea Xl si/
sau daca montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu
sunt realizate conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH este scutité de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele
defecte-in cazul in care este legal admis.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producétorului si auto-
ritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efec-
tueaza exclusiv in conformitate cu conditiile contractuale generale (AGB); acestea pot fi
obtinute direct de la firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.

DURATWIX® este o marca inregistratd in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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DURATWIX®JUNIOR TRACHEALKANULE / ANHANG
DURATWIX®JUNIOR TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GroRenbestimmung: / Sizing information:

A.D. =
1.D. =
Léange (L) =
o) =

7] =

AuRendurchmesser an der Kaniilenspitze
Outer diameter at cannula tip

Innendurchmesser an der Kanllenspitze
Inner diameter at cannula tip

Lange Uber AuBenbogen
Length over the outer curve
Winkel ca.

Angle approx.

Cuff Durchmesser
Cuff diameter

Kaniilenrohr /
0 Cannula tube

Kaniilenspitze /

Cannula tip
Kaniilenschild /
Neck flange
N
N
N
Cuff (Ballon) \ \
AP
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DE/EN

DURATWIX®JUNIOR TRACHEALKANULE / ANHANG
DURATWIX®JUNIORTRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX
Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.

Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GroRentabelle DURATWIX® JUNIOR NCF/NEO Trachealkaniile
Size table DURATWIX® JUNIOR NCF/NEO tracheostomy tube

GR A.D. 1.D. L (%] (S]

Size CUFF BW
2,5 4,0 25 30 8 120°
3,0 4,5 3,0 31 9 120°
3,5 5,1 3,5 33 10 120°
4,0 5,8 4,0 35 12 120°
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DURATWIX®JUNIOR TRACHEALKANULE / ANHANG

DURATWIX®JUNIORTRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRBe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.

Customised cannulas are available upon request.

GroRentabelle DURATWIX® JUNIOR PED/PDC Trachealkaniile
Size table DURATWIX®JUNIOR PED/PDC tracheostomy tube

A.D.

GR

Size
2,5
3,0
3,5
4,0
4,5
5,0
5,5
6,0

4,0
4,5
5,1
5,8
6,5
7.1
7,6
8,3

1.D.

25
3,0
3,5
4,0
4,5
5,0
55
6,0

L

32
35
39
43
47
49
54
60

(7]

CUFF

BW
120°

120°
120°
120°
120°
120°
120°
120°
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N ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description

gesiebt /
Eineo sieve-fenestrated
geschlitzt /
e with a slit
mit Cuff /
QA with cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung /
with suction device
MULTI multifunktional /
multi function
Lange XL /
AL Length XL
M Lange mittel /
Length medium
Lange kurz /
SHORY Length short
mit Sprechventil /
EHON with speaking valve
UNI mit 15 mm-Konnektor /
with 15 mm-connector
VARIO mit 15 mm-Drehkonnektor /
with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor /

with 22 mm-connector

192



ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

IC

ICF

ICS

ICU

ICFU

ICV

ICFV

ICK

ICFK

02

Beschreibung /
Description

Innenkaniile /
Inner cannula

Innenkantile gefenstert /
Inner cannula, fenestrated

Innenkantile gesiebt /
Inner cannula, sieved

IC mit 15 mm-Konnektor /
IC with 15 mm-connector (UNI)

IC mit 15 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated

IC mit 15 mm-Drehkonnektor /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)

IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO), fenestrated

IC mit 22 mm-Konnektor /
IC with 22 mm-connector (KOMBI)

IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 22 mm-connector (KOMBI), fenestrated

IC mit O2-Anschluss /
IC with oxygen support
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