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FAHL® TRACHEALKANÜLEN

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diese Anleitung gilt für FAHL® Trachealkanülen.
Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender 
zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.
Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte müssen bei Erstgebrauch durch 
einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen 
werden.
Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfältig 
durch!
Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.
Sie enthält wichtige Informationen zum Produkt!
1.	ZWECKBESTIMMUNG

FAHL® Trachealkanülen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie 
oder Tracheotomie.
Die Trachealkanüle dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.
Trachealkanülen mit Cuff können für die mechanische Beatmung, auch unter Anästhesie, ver-
wendet werden.
Percutan Varianten sind zusätzlich für die Verwendung bei der perkutanen Dilatationstracheotomie 
ausgelegt.

2.	SICHERHEITSHINWEISE

Die bedarfsgerechte Auswahl, Überprüfung und das Einsetzen der Produkte müssen bei 
Erstgebrauch durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorgenommen 
werden.
Der Wechsel zu einem anderen Trachealkanülen-Modell darf nur nach ärztlichem Ermessen 
erfolgen.
Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und der bestmöglichen Atemsituation ist jeweils eine 
der Anatomie des Patienten angepasste Kanüle zu wählen.
Nach der Lagerung des Patienten, ist der Sitz der Kanüle auf Korrektheit zu prüfen.
Patienten müssen vom medizinischen Fachpersonal / Medizinprodukteberater im sicheren 
Umgang und der Anwendung der FAHL® Trachealkanülen geschult worden sein.
Nehmen Sie keine Reparaturen oder Veränderungen an der Trachealkanüle oder Komponenten 
vor.
Eine Anwendung des Produktes entgegen dem beschriebenen bestimmungsgemäßen 
Gebrauch kann zu schweren Verletzungen bis hin zum Tod führen!
Zur Sicherstellung einer lückenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, immer mindestens 
eine Ersatzkanüle gleichen Typs und Größe zur Hand zu haben.
Trachealkanülen sind Einpatientenprodukte und damit ausschließlich für die Anwendung bei 
einem einzelnen Patienten bestimmt.
FAHL® Trachealkanülen dürfen keinesfalls, z.B. durch Sekret oder Borken, verschlossen sein.
Erstickungsgefahr!
Bei Gebrauch der FAHL® Trachealkanülen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch 
z.B. Hefepilze (Candida), Bakterien o.ä. kommen, die zu einer Materialeintrübung und verrin-
gerten Haltbarkeit führen können.
Trachealkanülen, die Metallteile enthalten, dürfen auf keinen Fall während einer 
Bestrahlungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch z.B. schwere 
Hautschäden und Schleimhautirritationen verursacht werden können!
Trachealkanülen mit Metallbestandteilen dürfen nicht während Magnetresonanztomographien 
(MRT) und Strahlentherapien angewendet werden.
Die Trachealkanülen sollten nicht während einer Behandlung mittels Laser (Lasertherapie) oder 
elektrochirurgischer Geräte eingesetzt werden.
Es besteht Brandgefahr in Verbindung mit Sauerstoffgeräten und Sauerstofftherapien.
Nicht in der Nähe von Funken oder offenen Flammen verwenden.
Anschlüsse, Schläuche oder sonstiges Zubehör nicht einölen um Brandgefahr zu vermeiden.
Dekanülierung:
Eine Dekanülierung darf ausschließlich unter ärztlicher Aufsicht erfolgen.
Die Verwendung eines Dekanülierungsstopfens bei laryngektomierten Patienten und Patienten 
mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung ist kontraindiziert.
Auf keinen Fall darf der Dekanülierungsstopfen bei geblockter Trachealkanüle verwendet 
werden!
Der Dekanülierungsstopfen darf ausschließlich bei gesiebter Außenkanüle ohne Innenkanüle 
eingesetzt werden.
3.	INDIKATION

Trachealkanülen ohne Cuff sind bei spontan atmenden Patienten, die auf den Gebrauch von 
Trachealkanülen angewiesen sind, indiziert.
CUFF: Trachealkanülen mit Cuff sind nach Tracheotomien jeder Ursache immer dann indiziert, 
wenn eine Abdichtung zwischen Trachealwand und Kanüle erforderlich ist.

XL: Überlange Kanülen können vor allem bei tief sitzenden Trachealstenosen indiziert sein.
SUCTION: Trachealkanülen mit subglottischer Absaugvorrichtung werden zur Absaugung des 
subglottischen Raumes angewendet, um die Gefahr von Mikroaspirationen zu minimieren.
DYS: Diese Trachealkanüle ist für Patienten mit Dysphagie-Symptomatik indiziert.
Die Trachealkanüle besitzt eine spezielle subglottische Absaugvorrichtung durch eine Doppel-
Lochung des Absaugschlauches. 
MRT: MRT-Trachealkanülen sind bei Magnetresonanztomographien sowie Strahlentherapien 
indiziert.
LINGO: Gesiebte FAHL® Trachealkanülen (LINGO) sind ausschließlich für tracheotomierte 
Patienten mit erhaltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen) 
konzipiert und ermöglichen das Sprechen.
4.	KONTRAINDIKATION

Erhöhter intrathorakaler Druck.
Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kanülenvarianten ohne Cuff verwenden!
Trachealkanülen oder Basisplatten mit Sprechventil dürfen auf keinen Fall von laryngektomierten 
(kehlkopflosen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis 
hin zum Ersticken kommen kann!
Trachealkanülen nicht verwenden, wenn der Patient auf das verwendete Material allergisch 
reagiert.
Während der Beatmung gesiebte/gefensterte Kanülenvarianten nur nach Rücksprache mit dem 
behandelnden Arzt einsetzen.

5.	KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei der Anwendung können folgende Komplikationen auftreten: Druckstellen, Stenosen, 
Nekrosen, Hautirritationen, Entzündungen, Granulationsgewebe, Hustenreiz, Blutungen, 
Schluckstörungen, Lungenödem.
Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend Ihren Arzt!

6.	PRODUKTBESCHREIBUNG

Entnehmen Sie den vollständigen Lieferumfang der Produktkennzeichnung.
Eine vollständige Übersicht zu allen Trachealkanülen samt technischer Daten und dem 
Trachealkanülen-Zubehör finden Sie unter www.fahl.com.
Kanülenschild
Am Kanülenschild oder dem Haltering der Trachealkanülen befinden sich zwei seitliche Ösen 
zum Befestigen eines Kanülentragebandes.
Es ist darauf zu achten, dass die FAHL® Trachealkanülen spannungsfrei im Tracheostoma 
liegen und deren Lage durch Befestigung des Kanülentragebandes nicht verändert wird.
Trachealkanülen ohne seitliche Ösen werden mit ihrem Haltering in einer Basisplatte befestigt.
VORSICHT!
Die Trachealkanülen sollten stets mit einem passenden Kanülentrageband oder einer 
Basisplatte befestigt werden (s. Abb. 1).

Bei nachlassender Klebeeigenschaft ist die Basisplatte sofort auszutauschen.
Konnektoren/Adapter
Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kanülenzubehör.
Der 15 mm-Standardkonnektor (UNI) ermöglicht die sichere Verbindung mit Sprechventilen und 
HME.
Der 22 mm-Konnektor (KOMBI) ermöglicht die Befestigung kompatibler Filter- und Ventilsysteme 
mit 22 mm-Aufnahme.
Ein Dreh-Konnektor (VARIO) ermöglicht die Entlastung von Zug- und Drehkräften bei der 
Beatmung.
Innenkanüle
Innenkanülen haben verschiedene Konnektoren und können je nach Bedürfnissen gewählt 
werden.
Die Innenkanüle kann jederzeit für eine erhöhte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausge-
nommen werden.
HINWEIS!
Die Größe der Innenkanüle muss entsprechend der Größe der Außenkanüle gewählt 
werden.
VORSICHT!
Innenkanülen dürfen niemals ohne Außenkanüle verwendet werden, sondern müssen 
stets an der Außenkanüle fixiert sein.

WARNUNG! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kanülenvarianten mit Außen- und Innenkanüle dürfen bei Beatmung nur mit Clip zur 
Arretierung der Innenkanüle eingesetzt werden.

Aufgrund des Strömungsdynamik und der Rheologie werden bei beatmeten Patienten 
Trachealkanülen ohne eine Innenkanüle empfohlen.
Cuff:
Bei den Produktvarianten mit Cuff schmiegt sich der sehr dünnwandige und großvolumige Cuff 
gut an die Trachea an und stellt bei korrekter Befüllung eine zuverlässige Abdichtung sicher.
Zum Füllen des Cuffs wird über den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des 
Füllschlauchs mittels eines Cuffdruck-Messgerätes ein definierter Druck in den Cuff gegeben.
Suction:
Über die Absaugöffnung im Außenrohr der Suction Trachealkanülen kann Sekret, das sich 
oberhalb des entfalteten Cuffs angesammelt hat, entfernt werden.
Der nach außen führende Absaugschlauch kann an eine Spritze oder ein Absauggerät ange-
schlossen werden.
HINWEIS!
Eine subglottische Absaugung mittels Absauggerät darf nur stattfinden, wenn dieses 
Gerät mit einem Vakuumregler ausgestattet ist.
VORSICHT!
Bei Trachealkanülen mit Absaugoption ist darauf zu achten, nicht übermäßig 
abzusaugen, um eine Austrocknung des subglottischen Raums zu vermeiden.
Dazu sollte der geringste Sog verwendet werden, mit dem eine wirksame Entfernung von Sekret 
möglich ist.
Kontinuierliche Absaugung mit stärkerem Unterdruck als -25 cmH2O (-25 hPa) kann zu 
Verletzungen der Trachea führen.
Lingo / Phon:
Trachealkanülen mit Fensterung bzw. Siebung (LINGO) können in Zusammenhang mit einem 
Sprechventil (PHON) zur Stimmbildung eingesetzt werden
VORSICHT!
Trachealkanülen mit Sprechoption (LINGO) sind nur bei Tracheotomierten mit normaler 
Schluckfunktion und Laryngektomierten mit Shunt-Ventil (Stimmprothese) zu empfehlen.

Die Verwendung von gesiebten Trachealkanülen in Verbindung mit starker Sekretion, Neigung 
zu Granulationsgewebe, Verborkung oder während einer Strahlentherapie sollte mit regel-
mäßiger ärztlicher Kontrolle und Einhaltung kürzerer Wechselintervalle einhergehen, da die 
Siebung im Außenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe und die Ablagerung von 
Sekretresten begünstigen kann.
Percutan:
Den Produktvarianten zur perkutanen Dilatationstracheotomie liegt ein Obturator und ein 
Führungskatheter bei.
Diese Trachealkanülen sind für die perkutane Dilatationstracheotomie (PDT) ausgelegt und 
Bestandteil von FAHL® PDT-SETS.

7.	ANWENDUNG

7.1.	Vorbereitung

Untersuchen Sie sorgfältig das Produkt, um sicherzustellen, dass die Verpackung und der Inhalt 
nicht verändert oder beschädigt ist.
Sollten Sie Auffälligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kanüle auf gar keinen Fall, sondern 
schicken Sie uns diese zur Überprüfung ein.
Beschädigte Kanülen müssen sofort ausgetauscht werden.
Überprüfen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.
VORSICHT!
Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der Trachealkanüle 
stets der Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkanüle zum Einführen 
bereitzuhalten.

Cuff:
Die Dichtigkeit von Kanüle und Cuff muss direkt vor und nach jedem Einsetzen und folgend in 
regelmäßigen Abständen überprüft werden (s. Abb. 2).
Füllen Sie den Cuff hierfür mit 20 cmH2O (19,6 hPa)  bis 30 cmH2O (29,4 hPa) und beobachten 
Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall einstellt.
Sollte ein Undichtigkeits-Anzeichen erkennbar sein, darf die Kanüle auf keinen Fall eingesetzt 
werden, da die Funktionstüchtigkeit nicht mehr gegeben ist.

7.2.	Einsetzen der Kanüle

Anwender sollten vor Anwendung die Hände reinigen (s. Abb. 3).
Entnehmen Sie die Kanüle aus der Verpackung (s. Abb. 4).
Bestücken Sie die Trachealkanüle mit Kompresse und Trachealkanülenhalteband, sofern be-
nötigt, bevor Sie die Trachealkanüle platzieren.
Um die Gleitfähigkeit der Trachealkanüle zu erhöhen und dadurch das Einführen in die Trachea 
zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des Außenrohres mit einem Gleitmittel (s. Abb. 6).
Halten Sie die FAHL® Trachealkanülen beim Einsetzen mit einer Hand am Kanülenschild oder 
Haltering fest (s. Abb. 7).
Mit der freien Hand können Sie das Tracheostoma leicht auseinander ziehen, damit die 
Kanülenspitze besser in die Atemöffnung hineinpasst.
Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhältlich, die eine gleichmä-
ßige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in Notfällen bei kollabierendem 
Tracheostoma, ermöglichen (s. Abb. 8).
Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des Tracheostomas darauf, 
dass die Kanüle, insbesondere der Cuff, nicht durch Reibung beschädigt wird.
Führen Sie nun die Kanüle in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das 
Tracheostoma ein und neigen Sie den Kopf des Patienten dabei leicht nach hinten (s. Abb. 9).
Das Kanülenschild bzw. der Haltering darf nicht in das Tracheostoma hineingeschoben werden.
Nachdem Sie die Kanüle weiter in die Luftröhre vorgeschoben haben, können Sie den Kopf 
wieder gerade halten.
Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der Kanüle sind individuell nach Absprache mit 
dem behandelnden Arzt festzulegen. 
Die Häufigkeit des Wechsels hängt von dem individuellen Sekretmanagement des Patienten ab.
Innenkanüle

VORSICHT! SPIRAFLEX®

Die Markierung auf der Innenkanüle muss nach oben zeigen! 
Um das Einführen der Innenkanüle in die Außenkanüle zu erleichtern, sollte sie mit einem 
medizinischen Gleitmittel (z.B. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 oder FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105) eingerieben werden.
Um eine Verlegung der Atemwege zu vermeiden, sollte die Innenkanüle nicht länger als einen 
Tag in der Trachealkanüle verbleiben.
Nach Reinigung oder Desinfektion und Trocknung der Innenkanüle kann die Außenfläche der 
Innenkanüle durch Einreiben mit Stomaöl oder Gleitmittel gleitfähiger gemacht werden.
Cuff:

VORSICHT!
Kanüle stets nur bei vollständig entblocktem Cuff einführen (s. Abb. 5)!
Der Cuffdruck muss anhand der individuellen Bedürfnisse des Patienten vom behandelnden 
Arzt festgelegt werden.
Falls der Arzt nichts anderes anweist, wird ein Cuffdruck von 20 cmH2O (19,6 hPa)  bis 30 
cmH2O (29,4 hPa) empfohlen.
Der Cuffdruck sollte 30 cmH2O (29,4 hPa) auf keinen Fall überschreiten.
Der korrekte Cuffdruck ist regelmäßig, d.h. mindestens alle 6 Stunden, zu kontrollieren.
Lässt sich die Trachea mit den vom Arzt festgelegten Druckwerten nicht abdichten, sollte die 
gesamte Luft aus dem Cuff wieder abgezogen und der Blockungsvorgang wiederholt werden.
Bedingt durch die Gasdurchlässigkeit der Ballonwandung lässt der Druck des Cuffs grundsätz-
lich mit der Zeit etwas nach, kann aber bei Gasnarkosen auch ungewollt ansteigen.
HINWEIS!
Zum Befüllen von Cuffs sollte immer ein Cuffdruckmessgerät oder eine saubere Spritze mit 
anschließender Nachkontrolle des Cuffdrucks verwendet werden.
Ziehen Sie diese vom Luer-Anschluss des Zuführungsschlauchs ab, sobald der Cuff gefüllt ist.
WARNUNG!
Der Cuff darf keinesfalls zu stark mit Luft befüllt werden, da dies zu Schäden an der 
Tracheawand, Rissen im Cuff mit anschließender Entleerung oder Verformung des Cuffs 
führen kann, wodurch eine Blockierung der Atemwege nicht ausgeschlossen ist.
Bei beatmeten Patienten sollte der vom Arzt festgelegte Cuffdruck nicht unterschritten werden, 
um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Falls von ärztlicher Seite nicht anders festgelegt, darf 
ein Druck von 20 cmH2O (19,6 hPa) nicht unterschritten werden.

DURATWIX® JUNIOR:
Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von 20 cmH2O (19,6 
hPa) bis 25 cmH2O (24,5 hPa).
Der Cuffdruck darf 25 cmH2O (24,5 hPa) auf keinen Fall überschreiten.
TRACHEOTEC® SILC:
Das Füllvolumen der Hochdruckmanschette ist vom Arzt festzulegen.
Die Hochdruckmanschette wird ausschließlich mit einer Spritze befüllt.
Die optimale Befüllung der Hochdruckmanschette ist erreicht, wenn keine Leckage mehr 
hörbar ist oder das Beatmungsgerät keine Leckage mehr anzeigt.

HINWEIS!
Wird die gewünschte Dichtheit auch nach wiederholtem Versuch in den geforderten 
Cuffdruckgrenzen nicht erreicht, ist möglicherweise eine Kanüle größeren Durchmessers in-
diziert.

Lingo / Phon:
Um das Verwachsen mit der Schleimhaut zu vermeiden, positionieren Sie Kanülen mit Siebung 
mit ausreichendem Abstand zur Trachealwand.

7.3.	Herausnehmen der Kanüle

Verbundene Produkte, wie Sprechventile oder HME (Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher), 
müssen zuerst entfernt werden, bevor die FAHL® Trachealkanüle herausgenommen wird.
WARNUNG!
Bei instabilem Tracheostoma oder in Notfällen kann das Stoma nach dem Herausziehen 
der Kanüle zusammenfallen (kollabieren) und dadurch die Luftzufuhr beeinträchtigen.

In diesem Fall muss rasch eine neue Kanüle zum Einsatz bereitgehalten und eingesetzt werden.
Zur vorübergehenden Sicherung der Luftzufuhr kann ein Tracheospreizer verwendet werden.
Die Herausnahme sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.
Fassen Sie dabei die Kanüle seitlich am Kanülenschild bzw. am Haltering an (s. Abb. 11).
Entfernen Sie die Trachealkanüle vorsichtig in bogenförmiger Bewegung.
Beachten Sie bitte, dass die Kanüle auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den nach-
folgenden Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

Cuff:
Vor Herausnahme der Trachealkanüle muss der Cuff entleert werden (s. Abb. 10).
Niemals den Cuff mit einem Cuffdruckmessgerät entleeren – diesen Vorgang immer mittels 
Spritze durchführen.
Vor Entlüften des Cuff mittels Spritze und Herausnahme der Kanüle muss zunächst der 
Trachealbereich oberhalb des Cuffs durch Absaugung von Sekreten und Schleim gereinigt 
werden.
Es wird empfohlen, den Patienten abzusaugen bei gleichzeitigem Entblocken der 
Trachealkanüle.
Die Absaugung erfolgt mit einem Absaugkatheter, der durch das Kanülenrohr bis in die Trachea 
eingeführt wird.
Entleeren Sie bei gleichzeitigem Absaugen den Cuff vollständig.
Gehen Sie äußerst vorsichtig vor, um die Schleimhäute nicht zu verletzen.
HINWEIS! SPIRAFLEX®

Lässt sich der Cuff nicht entblocken, lockern Sie die Feststellschraube des Kanülenschildes.

8.	HYGIENEANWEISUNGEN

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann die 
Sicherheit und Funktion des Produkts beeinträchtigen und ist daher unzulässig.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Einführhilfen sind Einpatientenprodukte und nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie dürfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.
DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®

Der Obturator kann in gleicher Weise wie die Trachealkanüle gereinigt werden.
Alle weiteren Kanülen:
Aus hygienischen Gründen und zur Vermeidung von Infektionsrisiken sollten Sie die 
Trachealkanülen mindestens zweimal täglich gründlich reinigen, bei starker Sekretbildung ent-
sprechend öfter.
Beachten Sie, dass der persönliche Reinigungsplan, welcher bei Bedarf auch zusätzliche 
Desinfektionen beinhalten kann, immer mit dem behandelnden Arzt abgestimmt werden muss.

Trachealkanülen werden als Instrumente mit Hohlräumen betrachtet, so ist bei der Durchführung 
einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kanüle vollständig von 
der verwendeten Lösung benetzt und durchgängig ist (s. Abb. 12).
Vor Reinigung sind verbundene Hilfsmittel zu entfernen.
Die für die Reinigung und Desinfektion angewandten Lösungen sind immer frisch anzusetzen.
Kanülenreinigungsdose sowie Deckel und Siebeinsatz sind gründlich unter fließendem Wasser 
auszuspülen.
HINWEIS!
Vermeiden Sie unter allen Umständen ein Auskochen durch siedendes Wasser.
Zur Reinigung und Desinfektion der Kanülen darf weder ein Geschirrspüler, noch ein 
Dampfgarer, ein Mikrowellengerät, eine Waschmaschine oder ähnliches genutzt werden!

VORSICHT!
Rückstände von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkanüle können 
zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeinträchtigungen führen.

Innenkanüle
Auch die Innenkanüle ist aus der Außenkanüle zu entfernen. 

HINWEIS! SPIRAFLEX®

Verwenden Sie für die Innenkanüle kein Reinigungspulver und keine Reinigungsbürste!
Die Reinigung erfolgt unter fließendem Wasser.
Durch leichte und vorsichtige Knetbewegungen lassen sich Sekretreste entfernen.
Sprechventil
Bei Trachealkanülen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkanüle zu lösen.
Das Ventil selbst darf nicht mit der Bürste gereinigt werden, da es sonst beschädigt werden oder 
abbrechen könnte.
HINWEIS!
Silbersprechventile sind vor der Reinigung und Desinfektion zu entfernen und separat 
mit Wasser zu reinigen.

Cuff:
Zur Reinigung des Cuffs darf keine Bürste eingesetzt werden, um den Cuff nicht zu beschä-
digen!

8.1.	Reinigung

Nur mit vorsichtiger und sorgfältiger Handhabung kann ein Defekt der Trachealkanüle ver-
mieden werden.
HINWEIS!

Reinigen Sie die FAHL® Trachealkanülen nur mit vom Kanülenhersteller zugelassenen 
Reinigungsmitteln.
Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol oder 
Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

VORSICHT!
Verwenden Sie Reinigungsmittel nur, wenn die Kanüle außerhalb des Tracheostomas 
ist.

Spülen Sie die Trachealkanüle zunächst gründlich unter fließendem Wasser aus.
Verwenden Sie zur Zubereitung der Reinigungslösung nur lauwarmes Wasser.
Wir empfehlen die Verwendung der Kanülenreinigungsdose OPTIBRUSH® CONT (REF 
31200) um den Reinigungsvorgang zu erleichtern.
Fassen Sie dabei den Siebeinsatz am oberen Rand an, um einen Kontakt und eine 
Verunreinigung der Reinigungslösung zu vermeiden.
Legen Sie jeweils nur eine Trachealkanüle in den Siebeinsatz der Kanülenreinigungsdose.
Innen- und Außenkanüle können Sie hierbei nebeneinander legen.
Die Reinigung der Außenkanüle darf nur bei blockiertem Cuff erfolgen und der Sicherheitsballon 
muss sich außerhalb der Reinigungslösung befinden, um das Eindringen der Reinigungslösung 
in den Ballon zu verhindern.
Geben Sie 1 gestrichenen Messlöffel OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 oder REF 331100)  
Kanülenreinigungspulver oder ein Sachet des OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) in die 
Kanülenreinigungsdose.
Füllen Sie die Kanülenreinigungsdose mit Wasser (350 ml) und schwenken Sie die 
Kanülenreinigungsdose leicht, damit sich das Pulver aufzulösen beginnt.
Tauchen Sie den Siebeinsatz mit der Kanüle in die vorbereitete Reinigungslösung.
Schwenken Sie die Kanülenreinigungsdose vorsichtig 5 Sekunden lang hin und her.
Spülen Sie nach Ablauf der Eintauchzeit von 15 Minuten die Trachealkanüle gründlich unter 
fließendem, lauwarmem Wasser.
Es dürfen sich keine Rückstände des Reinigungsmittels auf der Trachealkanüle befinden.
Bei Bedarf, z. B. wenn hartnäckige Sekretreste durch das Reinigungsbad nicht entfernt 
werden können, kann eine zusätzliche Reinigung mit einer speziellen Kanülenreinigungsbürste 
(OPTIBRUSH® (REF 31850) oder OPTIBRUSH® PLUS (mit Faseraufsatz) (REF 31855) 
helfen.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Dabei sollte das Kanülenschild entarretiert und einige Male hin- und her bewegt werden, um 
eine gründliche Reinigung auch unterhalb der Arretierschraube des Kanülenschildes zu ge-
währleisten.
HINWEIS!
Verwenden Sie keine beschädigte Reinigungsbürste!

VORSICHT!
Die Reinigungsbürste ist nur zu verwenden, wenn die Kanüle entfernt und bereits 
außerhalb des Tracheostomas ist.

Führen Sie die Kanülenreinigungsbürste immer von der Kanülenspitze aus in die Kanüle ein 
(s. Abb. 15).
Benutzen Sie die Bürste bestimmungsgemäß und gehen Sie äußerst vorsichtig vor, um 
Schäden an der Trachealkanüle zu vermeiden.
Spülen Sie die Trachealkanüle gründlich unter fließendem, lauwarmem Wasser aus.
Nach der Nassreinigung ist die Kanüle mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzu-
trocknen.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponenten, wie Adapter, Sprechventil, Hustenkappe und Dekanülierungsstopfen können in 
gleicher Weise wie die Trachealkanüle gereinigt werden.
Suction:
Um den Absaugschlauch der SUCTION-Varianten zu reinigen, spülen Sie den Absaugschlauch 
mehrmals mit einer Spritze mit klarem Wasser durch, bis keine Sekretreste mehr sichtbar sind.
Um Wasserreste aus dem Absaugschlauch zu entfernen, geben Sie mit einer Spritze Luft durch 
den Absaugschlauch bis keine Wassertropfen mehr sichtbar sind.

8.2.	Desinfektion

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine gründliche Reinigung vorausgehen.
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des entsprechenden Produkts.
Geben Sie 3 gestrichene Messlöffel OPTICIT (REF 331170)  Kanülenreinigungspulver oder ein 
Sachet des OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) in die Kanülenreinigungsdose.
Füllen Sie die Kanülenreinigungsdose mit Wasser (350 ml) und schwenken Sie die 
Kanülenreinigungsdose leicht, damit sich das Pulver aufzulösen beginnt.
Legen Sie die gereinigte Trachealkanüle (Innen- und/oder Außenkanüle) in die Lösung.
Desinfektion der Außenkanüle mit Cuff
Eine Desinfektion von Trachealkanülen mit Cuff ist nur unter Einhaltung äußerster Sorgfalt und 
Kontrolle vorzunehmen.
Der Cuff muss in jedem Fall vorher geblockt werden.
Schwenken Sie die Dose vorsichtig 5 Sekunden lang hin und her.
Anschließend 30 Minuten stehen lassen.
Spülen Sie die Trachealkanüle nach Ablauf von 30 Minuten gründlich mit fließendem, lau-
warmen Wasser.
Lassen Sie die Trachealkanüle trocknen und lagern Sie diese ordnungsgemäß.
HINWEIS!
Keinesfalls dürfen Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die Chlor freisetzen oder starke 
Laugen oder Phenolderivate enthalten.
SILVERVENT®:
Legen Sie die Silberkanüle zur Desinfektion 5 bis 10 Minuten in kochendes Wasser (100 Grad 
Celsius bzw. 212 Grad Fahrenheit).
Nach der Nassreinigung ist die Kanüle mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzu-
trocknen.
VORSICHT!
Die Kanüle vor einem weiteren Einsatz abkühlen lassen, um Verbrühungen und 
Verbrennungen zu vermeiden.

8.3.	Sterilisation/Autoklavieren

Eine Resterilisation ist unzulässig.

9.	AUFBEWAHRUNG

Originalverpackte Trachealkanülen müssen in einer trockenen Umgebung und geschützt vor 
Sonneneinstrahlung und Hitze gelagert werden.
Gereinigte Kanülen, die nicht in Gebrauch sind, müssen in trockenener Umgebung in einem 
sauberen Behälter geschützt vor Staub, Sonneneinstrahlung und Hitze gelagert werden.
Bei gereinigten Kanülen ist darauf zu achten, dass der Cuff zur Lagerung entlüftet (entblockt) ist.
10.	 NUTZUNGSDAUER

Die max. Nutzungsdauer wird nicht dadurch verlängert, dass die Kanüle mit Unterbrechungen 
(z.B. im Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kanülen) eingesetzt wird.
Bei Vorliegen eines Krankheitskeimes (z.B. MRSA) verringert sich die Nutzungsdauer/bzw. 
Liegezeit entsprechend.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Die maximale Nutzungsdauer darf 29 Tage nicht überschreiten.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Die maximale Nutzungsdauer darf 29 Tage nicht überschreiten.
Das Produkt muss nach 60 Reinigungszyklen verworfen werden.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Diese Trachealkanülen haben nach Öffnen der Verpackung bei sachgemäßer Verwendung und 
Pflege insbesondere bei Beachtung der in der Gebrauchsanweisung gegebenen Verwendungs-, 
Reinigungs-, Desinfektions- und Pflegehinweise eine erwartete Lebensdauer von drei bis sechs 
Monaten.
Spätestens nach 6-monatigem Gebrauch bzw. spätestens 6 Monate nach Öffnen der 
Verpackung – bei Beschädigungen o.ä. jedoch sofort – ist ein Austausch erforderlich, die 
Kanülen dürfen nicht mehr eingesetzt und müssen fachgerecht entsorgt werden.
Das Produkt muss nach 360 Reinigungszyklen verworfen werden.
SILVERVENT®:
Trachealkanülen aus Sterlingsilber sind für den Dauergebrauch konzipiert.
Schicken Sie uns Ihre Trachealkanülen regelmäßig mindestens alle 6 Monate zur Überprüfung 
und Aufarbeitung zu.
Ein Austausch sollte jedoch spätestens 3 Jahre nach der ersten Ingebrauchnahme erfolgen.
11.	 ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen 
erfolgen.
12.	 RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH übernimmt keine Haftung für 
Funktionsausfälle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere 
unerwünschte Vorfälle, die in eigenmächtigen Produktänderungen oder unsachgemäßem 
Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begründet sind.
Insbesondere übernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung für 
Schäden, die durch Änderungen des Produktes oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese 
Änderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind.
Dies gilt sowohl für hierdurch verursachte Schäden an den Produkten selbst als auch für sämt-
liche hierdurch verursachte Folgeschäden.
Bei Anwendung des Produktes über den unter Kapitel 10 genannten Anwendungszeitraum 
hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder 
Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird 
die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschließlich der 
Mängelhaftung- soweit gesetzlich zulässig – frei.
Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde 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 ausschließlich gemäß den allgemeinen Geschäftsbedingungen (AGB); diese können 
Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.
Produktänderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® und TRACHLINE® sind in Deutschland und den europäischen Mitgliedsstaaten 
eingetragene Marken der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln.

FAHL TRACHEALKANÜLEN
GEBRAUCHSANWEISUNG
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Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktverpackung zu finden.

PIKTORGRAMM LEGENDE

A Außenkanüle ohne Innenkanüle

B Außenkanüle mit einer 
Innenkanüle 

C Außenkanüle mit zwei 
Innenkanülen

D Außenkanüle mit drei 
Innenkanülen 

z Außenkanüle 15 mm-Konnektor 
(UNI) 

p Außenkanüle 22 mm Kombi-
Adapter (KOMBI) 

. Außenkanüle 15 mm-
Drehkonnektor (VARIO)

K Innenkanüle mit 22 mm-
Konnektor (KOMBI)

U Innenkanüle mit 15 mm-
Konnektor (UNI)

V Innenkanüle mit 15 mm-
Drehkonnektor (VARIO)

v Innenkanüle flach 

? Innenkanüle gesiebt

c Innenkanüle gefenstert

@ Innenkanüle flexibel

/ Zur Beatmung

l MRT geeignet

d Bestellnummer

, Medizinprodukt

6 Vor Sonnenlicht geschützt 
aufbewahren

5 Zur Wiederverwendung an einem 
einzelnen Patienten

I Verwendbar bis

Q Inhaltsangabe in Stück

T Sterilisation mit Ethylenoxid

R Unsteril 

r Kanüle längenverstellbar 

W Mit Absaugvorrichtung 
(SUCTION)

Y CUFF

u Stoma-Button 

E Siebung (LINGO)

F Sprechventil (PHON)

w Dekanülierungsstopfen

q Obturator 

s Kanülentrageband enthalten 

i Produkt speziell für Kinder

x Außenkanüle gefenstert 

S Länge kurz 

M Länge mittel 

L Länge lang

X Länge XL

n Chargenbezeichnung 

P Gebrauchsanweisung beachten

7 Trocken aufbewahren 

H Nicht zur Wiederverwendung 

J Herstellungsdatum 

m Bei beschädigter Verpackung 
nicht zu verwenden

k Nicht erneut sterilisieren

: Einfaches steriles 
Barrierensystem
Einfaches steriles 
Barrierensystem mit 
innenliegender Schutzverpackung
Doppeltes steriles 
Barrierensystem
Einfaches steriles 
Barrierensystem mit äußerer 
Schutzverpackung

o
CE-Kennzeichnung mit 
Kennnummer der Benannten 
Stelle 

G CE-Kennzeichnung

b Hersteller 

de

Absaugvorrichtung

gesiebt

Außenkanüle

Innenkanüle

Kanülenschild

Konnektoren & Adapter

gefenstert

Konnektoren & Adapter



SILVERVENT®

DURAVENT®

DURAVENT® PRO
DURACUFF®

DURACUFF® PRO
TRACHLINE®

LARYNGOTEC®

LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®

SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®

TRACHEOSILC®

TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®

DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®

DURAVEC PRO

7 8 9

1110 12

1 32

1413 15

5 64

  

CUFF

SUCTION

LINGO

LINGO

UNI
KOMBI
VARIO

UNI
KOMBI
VARIO

FAHL® TRACHEOSTOMY TUBES

FAHL® TRACHEOSTOMY TUBES
INSTRUCTIONS FOR USE

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

PICTORGRAM LEGEND

A Outer Cannula withut inner 
cannula

B Outer Cannula with one inner 
cannula

C Outer Cannula with two inner 
cannulas

D Outer Cannula with three inner 
cannulas

z Outer cannula including 15 
mm-connector (UNI)

p Outer cannula including 22 mm 
combi-adapter (KOMBI)

. Outer cannula including 15 mm-
swivel connector (VARIO)

K Inner cannula with 22 mm-
connector (KOMBI)

U Inner cannula with 15 mm-
connector (UNI)

V Inner cannula with 15 mm-swivel 
connector (VARIO)

v Inner cannula with low profile

? Inner cannula sieved

c Inner cannula fenestrated

@ Inner cannula flexible

/ For ventilation

l MRT suitable

d Catalogue number

, Medical device

6 Keep away from sunlight

5 For reuse on a single patient

I Use by

Q Content (in pieces)

T Sterilized using ethylene oxid

R Non-sterile

r Cannula lenght adjustable

W With suction line (SUCTION)

Y CUFF

u Stoma button

E Sieving (LINGO)

F Speaking valve (PHON)

w Decannulation plug

q Obturator (insertion aid)

s Tube holder included

i Specially for children

x Outer cannula fenestrated

S Length short

M Length medium

L Length long

X Length XL

n Batch code

P Consult instructions for use

7 Keep dry

H Do not reuse

J Date of manufacture

m Do not use if package is damaged

k Do not resterilize

: Single sterile barrier system
Single sterile barrier system with 
enclosed protective packaging
Double sterile barrier system
Single sterile barrier system with 
external protective packaging

o
CE marking identification number 
of the notified body

G CE marking

b Manufacturer 

en
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GENERAL INFORMATION

These instructions for use are valid for FAHL® tracheostomy tubes.
These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user in order to 
ensure technically correct handling.
When used for the first time, the products must be selected, used and inserted by appropriately 
trained physicians or medical professionals/medical device consultants.
Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Please keep the package for as long as you use the product.
It contains important information on the product!
1.	INTENDED PURPOSE

FAHL® tracheostomy tubes are intended to stabilise the tracheostomy following laryngectomy 
or tracheotomy.
The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostomy open.
Tracheostomy tubes with cuff can be used for mechanical ventilation, including under anaest-
hesia.
Percutan variants are designed for additional use in percutaneous dilatation tracheostomy.

2.	SAFETY INFORMATION

When used for the first time, the products must only be selected needs-oriented, used and 
inserted by appropriately trained physicians or medical professionals.
Switching to another tracheostomy tube model may only be done at a physician's discretion.
To ensure the best possible fit and breathing situation, a tube adapted to the patient's anatomy 
should be selected in each case.
After positioning the patient, check that the tube is seated correctly.
Patients must be trained by medical professionals / medical device consultants on how to use 
the FAHL® tracheostomy tubes safely.
Do not perform any repairs or alterations on a tracheostomy tube or its components.
Use of the product contrary to the described intended use can lead to serious injuries or even 
death!
We highly recommend keeping at least one replacement tube of the same type and size on hand 
to ensure a continuous supply.
Tracheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient only.
FAHL® tracheostomy tubes must never be blocked, e.g. by mucus or encrustation.
Blockage can cause asphyxiation!
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.
Tracheostomy tubes that contain metal parts must under no circumstances be used during a 
therapy with exposure to radiation (radiotherapy), as this can lead to serious skin damage and 
mucosal irritation!
Tracheostomy tubes with metal components must not be used during magnetic resonance 
imaging scans (MRI) and radiotherapy.
Do not use tracheostomy tubes during laser treatment (laser therapy) or with electrosurgical 
devices!
There is a fire hazard in connection with oxygen devices and oxygen therapies.
Do not use in the vicinity of sparks or open flames.
Do not grease connections, tubes or other accessories in order to avoid fire hazard.
Decannulation plug
Decannulation may only be carried out under medical supervision.
The use of a decannulation plug in laryngectomised patients and patients with chronic obstruc-
tive pulmonary disease is contraindicated.
The decannulation plug must never under any circumstances be used when the tracheostomy 
tube is in sealed condition!
The decannulation plug may only be used with perforated outer cannula without inner cannula.
3.	INDICATION

Tracheostomy tubes without a cuff are indicated in spontaneously breathing patients who are 
dependent on the use of tracheostomy tubes.
CUFF: Tracheostomy tubes with cuff are indicated after tracheotomies for any reason whenever 
a seal between the tracheal wall and the tube is required.
XL: Overlong tubes can be indicated particularly in cases of deep-seated tracheal stenoses.
SUCTION: Tracheostomy tubes with a subglottic suction device are used to aspirate the sub-
glottic region to minimise the risk of microaspiration.
DYS: This tracheostomy tube is indicated for patients with symptoms of dysphagia.
The tracheostomy tube features a special subglottic suction device through a double hole in the 
suction tube. 
MRT: MRI tracheostomy tubes are indicated for magnetic resonance imaging as well as for 
radiotherapy.

LINGO: Perforated FAHL® tracheostomy tubes (LINGO) are designed exclusively for tracheo-
tomised patients with a preserved larynx or laryngectomised patients with a shunt valve (voice 
prostheses) and enable speech.
4.	CONTRAINDICATION

Elevated intrathoracic pressure.
Never under any circumstances use cannula variants without cuff for patients on mechanical 
ventilation!
Tracheostomy tubes or base plates with a speaking valve must not be used on any account by 
laryngectomised (without a larynx) patients, as this could lead to serious complications, even 
suffocation!
Do not use tracheostomy tubes if the patient is allergic to the material used.
Only use perforated/fenestrated cannula variants during artificial respiration after consultation 
with the treating doctor/physician.

5.	COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

The following complications may occur during use: pressure sores, stenoses, necroses, skin 
irritations, inflammations, granulation tissue, the urge to cough, bleeding, dysphagia, pulmonary 
oedema.
If bleeding persists, consult your doctor immediately!

6.	PRODUCT DESCRIPTION

Refer to the product label for the complete scope of delivery.
A complete overview of all tracheostomy tubes including technical data and tracheostomy tube 
accessories can be found at www.fahl.com.
Neck flange
The neck flange or the retainer ring of the tracheostomy tubes has two side eyelets for inserting 
a tube holder.
Ensure that the FAHL® tracheostomy tube is placed in the tracheostoma without tension and the 
position is not changed when fastening the tube holder.
Tracheostomy tubes without side eyelets are placed in a base plate via retainer ring.
CAUTION!
The tracheostomy tubes should always be attached with a suitable tube holder oder a 
base plate (see Fig. 1).

The base tape must be replaced immediately if the adhesive property wears off.
Connectors and adapters
Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.
The 15 mm standard connector (UNI) enables secure connection with speaking valves and 
HME.
The 22 mm connector (KOMBI) enables attaching compatible filters and valve systems with a 
22 mm adapter.
A rotary connector (VARIO) enables the relief of tensile and rotational forces during ventilation.
Inner cannula
Inner cannulas feature different connectors and can be selected according to requirements.
The inner cannulas can easily be removed from the outer cannula, thus allowing the air supply 
to be increased quickly if necessary (for instance in case of dyspnoea). 
PLEASE NOTE!
The size of the inner cannula must be selected according to the size of the outer cannula.
CAUTION!
Inner cannulas must never be used without outer cannula but must always be affixed to 
the outer cannula.

WARNING! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Tube versions with an outer and inner cannula may only be used during ventilation with 
a clip to secure the inner cannula.

Due to the flow dynamics and rheology, tracheostomy tubes without an inner cannula are re-
commended for ventilated patients.
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 is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer connection (standard-
ised conical connection) of the inflation tube by means of a cuff pressure gauge.
Suction:
Secretions that have accumulated above the inflated cuff can be removed via the suction ope-
ning in the outer tube of the Suction tracheostomy tubes.
The suction tube leading to the outside can be connected to a syringe or a suction device.
PLEASE NOTE!
Subglottic suction using a suction device may only be performed if the suction device is 
equipped with a vacuum regulator.
CAUTION!
For tracheostomy tubes with a suction option (SUCTION), be careful not to use suction 
excessively to avoid drying out the subglottic region.
To achieve this, use the lowest suction that can effectively remove secretions.
Continuous suction with a stronger negative pressure than -25 cmH2O (-25 hPa) can lead to 
injuries of the trachea.
Lingo / Phon:
Tracheostomy tubes with fenestration or sieving (LINGO) can be used in conjunction with a 
speaking valve (PHON) for voice formation
CAUTION!
Tracheostomy tubes with a speech option (LINGO) are only recommended for 
tracheostomised patients with normal swallowing function and laryngectomised patients 
with a shunt valve (voice prosthesis).

The use of perforated tracheostomy tubes in association with heavy secretion, a tendency to 
granulation tissue, scabbing or during radiation therapy should be accompanied by regular 
medical monitoring and compliance with shorter change intervals, as the perforation in the outer 
tube can promote the formation of granulation tissue and the depositing of secretion residues.
Percutan:
The product variants for percutaneous dilation tracheotomy come with an obturator and a guide 
catheter.
These tracheostomy tubes are designed for percutaneous dilatation tracheostomy (PDT) and 
are part of the FAHL® PDT sets.

7.	APPLICATION

7.1.	PREPARATION

Carefully examine the product to ensure that the packaging and contents have not been tam-
pered with or damaged.
Should you notice any anomaly or anything unusual, DO NOT use the tube. Return the tube to 
the manufacturer for inspection.
Damaged tubes must be replaced immediately.
Check the use-by or expiry date.
Do not use after this date.
CAUTION!
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 insertion.

Cuff:
The cannula and the cuff must be tested for leakages directly before and after every insertion 
and thereafter at regular intervals (see Fig. 2).
For this purpose, fill the cuff with 20 cmH2O (19.6 hPa) to 30 cmH2O (29.4 hPa) and observe 
whether a spontaneous pressure drop occurs.
Should a sign of leakage be detectable, the tracheostomy tube must under no circumstances be 
used any more since it is no longer functioning properly.

7.2.	Insertion of the tube

Before application, users should clean their hands (see picture 3).
Remove the tube from the package (see Fig. 4).
Before placing the tracheostomy tube, apply the compress and the retaining tape of the tra-
cheostomy tube, if required, to the tracheostomy tube.
To facilitate insertion of the tracheostomy tube, it is advisable to lubricate the outer tube by wiping 
with a lubricant (see Fig. 6).
During insertion, hold the FAHL® tracheostomy tubes by the neck flange or the retainer ring with 
one hand (see Fig. 7).
Pull the tracheostoma slightly apart with your free hand to allow the tip of the tube to fit into the 
tracheostoma more easily.

Special aids for dilating the tracheostoma are also available. These allow the tracheostoma to be 
dilated gently and evenly, for instance also in emergency situations with collapsing tracheostoma 
(see picture 8).
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.
Now carefully insert the tube into the tracheostomy during the inspiration phase (while breathing 
in) while tilting the patient's head slightly back (see Fig. 9).
The neck flange respectively the retainer ring must not be inserted into the tracheostomy.
Straighten your head once the tube has been inserted further into the trachea.
The indwelling time and thus the replacement intervals of the tracheostomy tube must be deter-
mined individually in consultation with the treating doctor/physician. 
The frequency of changing depends on the patient's individual secretion management.
Inner cannula

CAUTION! SPIRAFLEX®

The mark on the inner cannula must point upwards! 
To improve the insertion of the inner cannula into the outer cannula, it should be covered with 
a medical lubricant (e.g. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 or FAHL® OPTIFLUID® 
Lubricant Gel REF 36105).
To avoid obstruction of the airways, the inner cannula should not remain in the tracheostomy 
tube for more than one day.
After cleaning or disinfecting and drying the inner cannula, the outer surface of the inner cannula 
can be made more supple by rubbing with stoma oil or lubricant.
Cuff:

CAUTION!
Always insert the tracheostomy tube with the cuff in fully deflated condition (see picture 5)!
The cuff pressure must be specified by the attending physician based on the individual needs 
of the patient.
Unless otherwise instructed by the physician, a cuff pressure of 20 cmH2O (19.6 hPa) to 30 
cmH2O (29.4 hPa) is recommended.
Under no circumstances should the cuff pressure exceed 30 cmH2O (29.4 hPa).
The correct cuff pressure must be checked regularly, i.e. at least every 6 hours.
If the trachea cannot be sealed with the pressure values specified by the physician, the entire air 
should be withdrawn again from the cuff and the sealing process should be repeated.
Due to the permeability of the balloon wall for gases, it is normal for the pressure in the cuff 
to decline slightly over time, but it can on the other hand also rise unintentionally during gas 
anaesthesia.
PLEASE NOTE!
Always use a cuff pressure gauge or a clean syringe to inflate cuffs, with a subsequent follow-up 
check of the cuff pressure.
Detach the instruments from the Luer connection of the inflation tube as soon as the cuff has 
been inflated.
WARNING!
The cuff must never under any circumstances be inflated with excessive amounts of 
air, since this can lead to damage of the tracheal wall, tears in the cuff with subsequent 
deflation, or deformation of the cuff, in which case airway obstruction cannot be ruled 
out.
In patients undergoing artificial respiration, the cuff pressure should not be allowed to drop below 
the cuff pressure value specified by the doctor/physician in order to prevent unnoticed aspiration. 
Unless otherwise specified by the physician, the pressure must not drop below 20 cmH2O (19.6 
hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Unless otherwise instructed by the physician, we recommend a cuff pressure of 20 cmH2O 
(19.6 hPa) to 25 cmH2O (24.5 hPa).
Under no circumstances may the cuff pressure exceed 25 cmH2O (24.5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
The inflation volume of the high-pressure cuff must be specified by the physician.
The high-pressure cuff is inflated exclusively using a syringe.
The optimal inflation of the high-pressure cuff has been reached when no leakage can be 
heard anymore or the ventilator machine no longer indicates a leakage.

PLEASE NOTE!
If the desired sealing is not achieved within the required cuff pressure limits even after repeated 
attempts, a larger diameter cannula may possibly be indicated.

Lingo / Phon:
To avoid fusion with the mucosa, position cannulae with sieve fenestration at a sufficient dis-
tance from the tracheal wall.

7.3.	Removing the tube

Connected products, such as speaking valves or HME (heat and moisture exchangers), must 
first be removed before the FAHL® tracheostomy tube is withdrawn.
WARNING!
If the tracheostomy is unstable, or in emergency situations, the tracheostomy 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 in-
serted if necessary.
A tracheal dilator can be used for temporarily securing the air supply.
The head should be tilted back slightly for removal of the tube.
Grip the tube at the side by the neck flange resp. the retainer ring (see Fig. 11).
Carefully remove the tracheostomy tube with an arching motion.
The tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected as follows before re-inserting 
according to the instructions provided below.

Cuff:
The cuff must be emptied before removing the tracheostomy tube (see picture 10).
Never use a cuff pressure gauge to empty the cuff. Always use a syringe for this.
Before deflating the cuff by means of a syringe and withdrawing the tracheostomy tube, the 
region of the trachea above the cuff must first be cleaned by suctioning off secretions and mucus.
It is recommended that the patient be suctioned while at the same time unblocking the tracheos-
tomy tube.
Suctioning is performed by inserting a suction catheter through the cannula tube into the trachea.
Fully deflate the cuff while suctioning at same time.
Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.
PLEASE NOTE! SPIRAFLEX®

If the cuff cannot be unblocked, loosen the locking screw of the neck flange.

8.	HYGIENE INSTRUCTIONS

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Cleaning, disinfection or (re)sterilisation as well as re-use can impair the safety and function of 
the product and are therefore not permissible.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Insertion aids are single-patient products and are intended for single use only.
They must not be cleaned or disinfected.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
The obturator can be cleaned in the same way as the tracheostomy tube. 
All other cannulas:
For reasons of hygiene and to avoid the risk of infection, you should thoroughly clean the tra-
cheostomy tube at least twice a day, more often during heavier secretion production.
Please note that the personal cleaning schedule, which may also include additional disinfection 
if necessary, must always be coordinated with the attending physician.
Tracheostomy tubes are considered as belonging to the category of instruments with hollow 
cavities. Special care must therefore be taken when performing cleaning or disinfection that the 
tube is fully wetted with the solution used and is unobstructed (see picture 12).
Remove any connected aids before cleaning.
The solutions used for cleaning and disinfection must be freshly prepared every time.
Rinse the canula cleaning tub as well as the lid and sieve insert thoroughly under running water.
PLEASE NOTE!
Never under any circumstances expose the tubes to boiling water for disinfection.
The tracheostomy tubes must not be cleaned and disinfected using a dishwasher, nor a 
steam cooker, a microwave oven, a washing machine or similar appliances!

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

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

PLEASE NOTE! SPIRAFLEX®

Do not use cleaning powder or a cleaning brush for the inner cannula!
Cleaning is carried out under running water.
Gentle and careful kneading movements can be used to remove secretion residues.
speaking valve
In tracheostomy tubes with speaking valve, the speaking valve must first be detached from the 
inner cannula.
The valve itself must not be cleaned with the brush since it could otherwise be damaged or 
break off. 
PLEASE NOTE!
Silver speaking valves must be removed before cleaning and disinfection and cleaned 
separately with water.

Cuff:
Do not use a brush to clean the cuff to avoid damaging the cuff!

8.1.	Cleaning

A defect of the tracheostomy tube can only be avoided with careful and diligent handling.
PLEASE NOTE!

Only clean the FAHL® tracheostomy tubes with cleaning agents approved by the 
manufacturer of the tubes.
Never use aggressive household cleaners, detergents, high-concentration alcohol or 
denture cleaners.

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

First, rinse the tracheostomy tube thoroughly under running water.
Use only lukewarm water to prepare the cleaning solution.
We recommend using the OPTIBRUSH® CONT cannula cleaning tub (REF 31200) to facilitate 
the cleaning process.
To do this, hold the sieve insert by the upper edge to prevent contact with and contamination of 
the cleaning solution.
Only place one tracheostomy tube at a time in the sieve insert of the cannula cleaning tub.
You can place the inner and outer cannula side by side for this procedure.
Cleaning of the outer cannula must only be performed when the cuff is inflated and the safety 
balloon must be outside the cleaning solution to prevent intrusion of the cleaning solution into 
the balloon.
Add 1 level scoops of OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 or REF 331100) cannula cleaning 
powder or one cleaning bag of the OPTICIT® Clean Set (REF 331180) to the cannula cleaning 
tub.
Fill the cannula cleaning tub with water (350 ml) and swivel the cannula cleaning tub gently so 
that the powder begins to dissolve.
Immerse the sieve insert with the cannula in the prepared cleaning solution.
Carefully swivel the cannula cleaning tub back and forth for 5 seconds.
After the immersion time of 15 minutes, rinse the tracheostomy tube thoroughly under lukewarm 
running water.
No residues of the cleaning agent should remain on the tracheostomy tube.
If necessary, e.g. if stubborn secretions cannot be removed by the cleaning bath, additional 
cleaning with a special cannula cleaning brush (OPTIBRUSH® (REF 31850) or OPTIBRUSH® 
PLUS (with fibre attachment) (REF 31855) can prove helpful.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
When doing this, the neck flange should be de-arrested and moved to and fro several times to 
ensure thorough cleaning underneath the locking screw of the neck flange as well
PLEASE NOTE!
Do not use a damaged cleaning brush!

CAUTION!
Only use the cleaning brush, if the tube is removed and already outside the tracheostoma.

Always insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 15).
Use the brush as intended and be extremely careful to avoid damage to the tracheostomy tube.
Rinse the tracheostomy tube thoroughly under lukewarm running water.
Dry the tube thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet cleaning.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Components such as the adapter, speaking valve, cough cap, decannulation plug, can be 
cleaned in the same way as the tracheostomy tube.
Suction:
To clean the suction tube of the SUCTION variants, rinse the suction tube several times with 
clear water using a syringe until no secretion residues are visible.
To remove residual water from the suction tube, inject air through the suction tube with a syringe 
until no more droplets of water are visible.

8.2.	Disinfection

Always clean according to the cleaning procedure described above before proceeding to disin-
fection (if applicable).
Please observe the instructions for use for the respective product.
Add 3 level scoops of OPTICIT (REF 331170) cannula cleaning powder or one cleaning bag of 
the OPTICIT® Clean Set (REF 331180) to the cannula cleaning tub.
Fill the cannula cleaning tub with water (350 ml) and swivel the cannula cleaning tub gently so 
that the powder begins to dissolve.
Place the cleaned tracheostomy tube (inner and/or outer cannula) in the solution.
Disinfecting the outer cannula with cuff
Tracheostomy tubes with cuff may only be disinfected provided that this is performed and che-
cked with utmost care.
The cuff must always be inflated beforehand.
Carefully swivel the tub back and forth for 5 seconds.
Then leave to stand for 30 minutes.
After the 30 minutes, rinse the tracheostomy tube thoroughly with lukewarm running water.
Allow the tracheostomy tube to dry and store it properly.
PLEASE NOTE!
Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis or phenol derivatives must under 
no circumstances be used.
SILVERVENT®:
For disinfection, place the silver cannula in boiling water (100 degrees Celsius or 212 degrees 
Fahrenheit) for 5 to 10 minutes.
Dry the tube thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet cleaning.
CAUTION
Allow the tube to cool down before inserting it again to avoid scalds and burns.

8.3.	Sterilisation / Autoclaving

Resterilisation is not allowed.

9.	STORAGE

Originally packed tracheostomy tubes must be stored in a dry environment away from sunlight 
and heat.
Cleaned cannulas that are not in use must be stored in a dry environment in a clean container 
protected from dust, sunlight and heat.
After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the cuff has been deflated (unblocked) for 
storage.
10.	 SERVICE LIFE

The maximum service life is not extended by using the tube intermittently (e.g. alternately with 
other tubes in the scope of the cleaning intervals).
If a pathogenic microbe (e.g. MRSA) is present, the period of use/indwelling time is reduced 
accordingly. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
The maximum period of use must not exceed 29 days.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
The maximum period of use must not exceed 29 days.
The product must be disposed of after 60 cleaning cycles.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

When used and looked after correctly, in particular observing the instructions for use, cleaning, 
disinfection and maintenance provided in the instructions for use, these tracheostomy tubes 
have an expected service life of three to six months.
The tracheostomy tubes must be replaced at the latest after 6 months of use or 6 months after 
the packaging has been opened - if damaged or the like, they must be replaced immediately 
though - the tracheostomy tubes must not be used any longer and must be disposed of correctly.
The product must be disposed of after 360 cleaning cycles.
SILVERVENT®:
Tracheostomy tubes made of sterling silver are designed for long-term use.
Send us your tracheostomy tubes for checking and reconditioning on a regular basis, at least 
every 6 months.
However, the tracheostomy tubes should be replaced at the latest 3 years after first use.
11.	 DISPOSAL

The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.
12.	 LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for 
functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or adverse events caused 
by unauthorised product alterations or improper use, care, and/or handling.
In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for da-
mages caused by modifications to the product or by repairs, if these modifications or repairs 
were not carried out by the manufacturer himself.
This applies – to the extent permitted by law – both to damages to the products themselves 
caused thereby as well as to any consequential damages caused thereby.
When using the product beyond the period of use specified under Section 10, and/or use, treat-
ment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance with 
the specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb 
GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.
Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, then this must 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 (GTC) which can 
be obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® and TRACHLINE® are registered trademarks of Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Cologne in Germany and the EU member states.
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FAHL® CANULES TRACHÉALES

FAHL® CANULES TRACHÉALES
MODE D‘EMPLOI

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur l’emballage du dispositif.

LÉGENDE DES PICTOGRAMMES

A Canule externe sans canule 
interne

B Canule externe avec canule 
interne

C Canule externe avec deux 
canules internes

D Canule externe avec trois canules 
internes

z Canule externe avec connecteur 
15 mm (UNI)

p Canule externe avec adaptateur 
combiné 22 mm (KOMBI)

. Canule externe avec connecteur 
rotatif 15 mm (VARIO)

K Canule interne avec connecteur 
22 mm (KOMBI)

U Canule interne avec connecteur 
de 15 mm (UNI)

V Canule interne avec connecteur 
rotatif de 15 mm (VARIO)

v Canule interne plate

? Canule interne perforé

c Canule interne fenêtrée

@ canule interne flexible

/ Pour l’assistance respiratoire

l IRM-compatible

d Numéro de catalogue

, Dispositif médical

6 Tenir à l’abri de la lumière

5 À réutiliser auprès d’un seul 
patient

I Date de péremption

Q Contenu (en pièces)

T Stérilisation à l’oxyde d’éthylène

R Non stérile

r Longueur de canule ajustable

W Avec dispositif d’aspiration 
(SUCTION)

Y Ballonnet

u Bouton de stomie

E Perforations

F Valve de phonation (PHON)

w Obturateur de désaccoutumance

q Obturateur (dispositif d’insertion)

s Porte-tube inclus

i Dispositif spécialement adapté 
aux enfants

x Canule externe fenêtrée

S Longueur courte

M Longueur moyenne

L Grande longueur

X Longueur XL

n Code de lot

P Consulter les instructions 
d’utilisation

7 Conserver au sec

H Ne pas réutiliser

J Date de fabrication

m Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé

k Ne pas restériliser

: Système de barrière stérile simple
Système à barrière stérile unique 
avec emballage de protection 
intérieur
Système à barrière stérile double
Système à barrière stérile unique 
avec emballage de protection 
extérieur

o
Marquage CE Numéro 
d’identification de l’organisme 
notifié

G Marquage CE

b Fabricant

fr

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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INFORMATIONS GÉNÉRALES

Ce manuel est valable pour les canules trachéales FAHL®.
Il est destiné à informer le médecin, le personnel soignant et le patient/l’utilisateur afin de garantir 
l’utilisation correcte du dispositif.
La sélection, l’utilisation et l’insertion des produits doit, lors de la première utilisation, être réalisée 
par un médecin formé ou par du personnel spécialisé/conseiller en dispositifs médicaux formé.
Lire attentivement le mode d’emploi avant la première utilisation du produit!
Merci de conserver l’emballage pendant toute la durée d’utilisation du produit.
Il contient des informations importantes sur le produit !
1.	DESTINATION

Les canules trachéales FAHL® servent à stabiliser un orifice trachéal après une laryngectomie 
ou trachéotomie.
La canule trachéale sert à maintenir ouvert l‘orifice trachéal.
Les canules trachéales avec ballonnet peuvent aussi être utilisées sous anesthésie en vue de 
la ventilation mécanique.
Les variantes Percutan sont par ailleurs destinées à une utilisation dans le cadre de la trachéo-
tomie percutanée par dilatation.

2.	CONSIGNES DE SÉCURITÉ

La sélection en fonction des besoins, le contrôle et l’insertion des produits doivent, lors de la 
première utilisation, être réalisés par un médecin formé ou par du personnel spécialisé formé.
Le passage à un autre modèle de canule trachéale ne peut se faire qu’à la discrétion d’un 
médecin.
Pour garantir un ajustement optimal et, par conséquent, la meilleure situation respiratoire pos-
sible, il faut toujours choisir la canule adaptée à l’anatomie du patient.
Vérifier le positionnement correct de la canule en fonction de la position du patient.
Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé / un conseiller en 
dispositifs médicaux à la manipulation et à l’utilisation sûre des canules trachéales FAHL®.
Ne pas tenter de réparer ou de transformer la canule trachéale ou ses composants.
Une utilisation du produit contraire à l’usage conforme peut entraîner de graves blessures pou-
vant aller jusqu’au décès !
Afin d’assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au moins 
une canule de rechange de type et de taille identiques à disposition.
Les canules trachéales sont des produits à usage unique et ne doivent donc être utilisées que 
pour un seul patient.
Les canules trachéales FAHL® ne doivent en aucun cas être obturées, par ex. par des secré-
tions ou des croûtes.
Risque d‘étouffement !
Le recours à la canule trachéale FAHL® peut entraîner la colonisation des dispositifs, par ex. 
par des champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le matériel 
et d'affecter sa solidité.
Les canules trachéales contenant des pièces métalliques ne doivent en aucun cas être utilisées 
pendant une exposition aux rayons (radiothérapie), sous peine de provoquer p. ex. de graves 
lésions cutanées et irritations des muqueuses !
Les canules trachéales comportant des composants métalliques ne sauraient être portées lors 
d’examens d’imagerie par résonance magnétique (IRM) et de séances de radiothérapie.
Les canules trachéales ne doivent pas être utilisées pendant un traitement par laser (lasérothér-
apie) ou par d‘autres instruments d‘électrochirurgie.
Un risque d’incendie est associé aux dispositifs d’oxygénation et aux oxygénothérapies.
Ne pas utiliser à proximité d’étincelles ni de flammes nues.
Ne pas graisser les raccords, tubulures ou autres accessoires afin de prévenir tout risque d’in-
cendie.
Obturateur de désaccoutumance
La décanulation doit être effectuée uniquement sous surveillance médicale.
L’utilisation d’un bouchon de décanulation chez les patients laryngectomisés et les patients 
souffrant d’une bronchopneumopathie chronique obstructive est contre-indiquée.
Ne jamais utiliser l‘obturateur de désaccoutumance si la canule trachéale est bloquée !
L‘obturateur de désaccoutumance doit exclusivement être inséré dans une canule externe 
perforée sans canule interne.
3.	INDICATION

Les canules trachéales sans ballonnet sont indiquées chez les patients respirant spontanément 
et devant recourir à des canules trachéales.
CUFF: Les canules trachéales avec ballonnet sont indiquées pour les trachéotomies quelle 
qu’en soit la cause, quand il est nécessaire d’assurer une étanchéité entre la paroi trachéale 
et la canule.
XL: Les canules extra-longues peuvent surtout être indiquées en cas de sténoses trachéales 
profondes.
SUCTION: Les canules trachéales avec dispositif d’aspiration sous-glottique servent à l’aspira-
tion de l’espace sous-glottique afin de minimiser le risque de micro-aspirations.

DYS : cette canule trachéale est indiquée pour les patients présentant des symptômes de dys-
phagie.
La canule trachéale présente un dispositif d’aspiration sous-glottique spécifique par le biais 
d’une double perforation de la tubulure d’aspiration. 
MRT: Les canules trachéales pour IRM sont indiquées dans le cadre d’examens par IRM et 
pour les radiothérapies.
LINGO : les canules trachéales FAHL® perforées (LINGO) sont exclusivement conçues pour 
les trachéotomisés dont le larynx est intact ou les laryngectomisés porteurs d’un shunt (prothèse 
phonatoire) et permettent la phonation.
4.	CONTRE-INDICATION

Pression intrathoracique accrue.
En cas de ventilation mécanique, ne jamais utiliser des variantes de canule sans ballonnet !
Les patients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser de canules trachéales ou plaques 
de base avec valve de phonation ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller jusqu’à 
l’étouffement !
Ne pas utiliser les canules trachéales si le patient est allergique au matériau utilisé.
Pendant la ventilation, uniquement insérer des variantes de canules perforées/fenestrées après 
consultation du médecin traitant.

5.	COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Les complications suivantes peuvent survenir lors de l’utilisation : points de pression, sténoses, 
nécroses, irritations cutanées, inflammations, tissu de granulation, toux irritative, saignements, 
troubles de la déglutition et œdème pulmonaire.
Si les saignements persistent, consultez immédiatement votre médecin !

6.	DESCRIPTION DU PRODUIT

Consulter la désignation du produit pour en connaître le contenu intégral.
Un aperçu exhaustif de l’ensemble des canules trachéales accompagné de toutes les caracté-
ristiques techniques et des accessoires pour canule trachéale figurent sur www.fahl.com.
Collerette de la canule
La collerette ou la bague de maintien des canules trachéales présente deux œillets latéraux 
pour attacher une lanière de fixation.
Il faut vérifier que les canules trachéales FAHL® n’appliquent pas de pression dans l’orifice 
trachéal et que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.
Les canules trachéales sans œillets latéraux sont fixées à une plaque de base au moyen de 
leur bague de maintien.
ATTENTION !
Les canules trachéales doivent toujours être attachées au moyen d’une lanière de 
fixation ou d’une plaque de base correspondante (cf. Fig. 1).

En cas de perte d’adhérence, remplacer immédiatement la plaque de base.
Connecteurs/adaptateurs
Les connecteurs/adaptateurs servent à raccorder les accessoires de canule compatibles.
Le connecteur standard de 15 mm (UNI) permet de fixer sûrement les valves de phonation et 
HME.
Le connecteur de 22 mm (KOMBI) permet le raccordement de systèmes compatibles de filtra-
tion et de valves de phonation équipés d’un embout de 22 mm.
Un connecteur rotatif (VARIO) permet de compenser les forces de traction et de torsion lors de 
la ventilation.
Canule interne
Les canules internes ont différents connecteurs et peuvent être choisies en fonction des besoins.
Les canules internes peuvent aisément être retirées de la canule externe et permettent ainsi 
le cas échéant (par ex. en cas d‘urgence respiratoire), d‘augmenter rapidement l‘air alimenté. 
REMARQUE
La taille de la canule interne doit être sélectionnée en fonction de la taille de la canule 
externe.
ATTENTION !
Les canules internes ne doivent jamais être utilisées sans canule externe, elles doivent 
toujours être fixées à la canule externe.

AVERTISSEMENT ! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Les variantes de canules avec canule externe et interne doivent uniquement être utilisées 
dans le cadre de la ventilation avec un clip pour bloquer la canule interne.

Des canules trachéales sans canule interne sont recommandées chez les patients ventilés du 
fait de la mécanique des fluides et de la rhéologie.
Cuff:
Les versions dotées de ballonnet grand volume à paroi mince épousent très bien la forme de la 
trachée et garantissent une étanchéité fiable lorsqu’il est gonflé correctement.
Pour gonfler le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d’un manomètre à ballonnet 
raccordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de remplissage.
Suction:
L’ouverture de succion située sur le tube externe des canules trachéales Suction permet d’en-
lever les sécrétions accumulées au-dessus du ballonnet déployé.
La tubulure d’aspiration dirigée vers l’extérieur peut être raccordée à une seringue ou à un 
appareil à succion.
REMARQUE
Le dispositif d’aspiration sous-glottique doit uniquement être utilisé s’il est équipé d’un 
régulateur de succion.
ATTENTION !
En cas d’utilisation de canules trachéales avec option d’aspiration (SUCTION), prière de 
veiller à éviter toute aspiration excessive afin de prévenir un dessèchement de la zone 
sous-glottique.
Il convient pour ce faire d’utiliser le niveau de succion le plus faible permettant une élimination 
efficace des sécrétions.
L’aspiration continue avec une dépression supérieure à -25 cmH2O (-25 hPa) peut entraîner 
des lésions de la trachée.
Lingo / Phon:
Les canules trachéales avec fenêtre ou perforation (LINGO) peuvent être utilisées en combi-
naison avec une valve de phonation (PHON) pour la production vocale.
ATTENTION !
Les canules trachéales avec option de phonation (LINGO) sont uniquement 
recommandées aux personnes trachéotomisées présentant une fonction de déglutition 
normale et aux personnes laryngectomisées porteuses d’une valve de dérivation 
(prothèse phonatoire).

L’utilisation de canules trachéales perforées en association avec de fortes sécrétions, une 
tendance à la formation de tissu de granulation, une formation de croûte ou pendant une 
radiothérapie doit être associée à un contrôle médical régulier et au respect d’intervalles de 
remplacement plus brefs, car les perforations du tube externe peuvent favoriser la formation de 
tissu de granulation et l’accumulation de restes de sécrétions.
Percutan:
Un mandrin et un cathéter de guidage sont joint aux variantes destinées à la trachéotomie 
percutanée par dilatation.
Ces canules trachéales sont conçues pour la trachéotomie percutanée par dilatation et font 
partie du set PDT FAHL®.

7.	UTILISATION

7.1.	PRÉPARATION

Contrôler soigneusement le produit afin de s’assurer que l’emballage et le contenu ne sont pas 
modifiés ni endommagés.
En cas d’anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour vérifi-
cation.
Les canules endommagées doivent être immédiatement remplacées.
Vérifier la date limite d‘utilisation/date d‘expiration.
Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.
ATTENTION !
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 à disposition une canule de 
rechange prête à l‘emploi.

Cuff:
L’étanchéité de la canule et du ballonnet doit être directement vérifiée avant et après chaque 
utilisation, et à intervalles réguliers (cf. Fig. 2).
Pour ce faire, gonfler le ballonnet de 20 cmH2O (19,6 hPa) à 30 cmH2O (29,4 hPa) et vérifier que 
la pression ne baisse pas spontanément.
Si un signe de fuite est identifié, la canule ne doit pas être utilisée car son bon fonctionnement 
n’est plus assuré.

7.2.	Insertion de la canule

Avant toute manipulation, l‘utilisateur doit se laver les mains (voir image 3).
Déballer la canule de son emballage (cf. Fig. 4).
Équiper, si besoin, la canule trachéale d’une compresse et d’une lanière de fixation de canule 
trachéale avant de positionner la canule trachéale.
Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est re-
commandé de lubrifier la canule externe avec un lubrifiant (cf. Fig. 6).
Tenir fermement la canule trachéale FAHL® d’une main par la collerette ou la bague de maintien 
(cf. Fig. 7).
De l’autre main, l’utilisateur peut écarter légèrement les bords de l’orifice trachéal pour faciliter la 
pénétration de l’extrémité de la canule.
Des accessoires spéciaux sont disponibles pour permettre l’écartement régulier et atraumatique 
des bords de l’orifice trachéal, ainsi que dans les cas d’urgence, par exemple de collapsus de 
l’orifice trachéal (voir image 8).
Si un accessoire est utilisé pour écarter la trachéostomie, veiller à ce que le frottement n’endom-
mage pas la canule, spécialement le ballonnet.
Introduire doucement la canule dans l’orifice trachéal pendant la phase d’inspiration (lorsqu’on 
aspire l’air) en penchant légèrement la tête du patient en arrière (cf. Fig. 9).
La collerette de la canule ou la bague de maintien ne doit pas être introduite dans l’orifice tra-
chéal.
Après avoir poussé la canule dans la trachée, vous pouvez redresser la tête.
La durée de port et l’intervalle de remplacement de la canule doivent être définis au cas par cas 
en concertation avec le médecin traitant.
La fréquence du changement dépend de la gestion individuelle des sécrétions du patient.
Canule interne

ATTENTION ! SPIRAFLEX®

Le marquage sur la canule interne doit être orienté vers le haut ! 
Pour faciliter l’insertion de la canule interne dans la canule externe, prière de l’enduire d’un 
lubrifiant médical (comme OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ou FAHL® OPTIFLUID® 
Lubricant Gel REF 36105).
Afin d’éviter une obstruction des voies respiratoires, la canule interne ne saurait rester plus d’un 
jour dans la canule trachéale.
Après le nettoyage ou la désinfection et le séchage de la canule interne, la surface externe de 
la canule interne peut être frottée avec de l’huile de stomie, ou du lubrifiant afin de la rendre 
glissante.
Cuff:

ATTENTION !
Toujours insérer les canules si le ballonnet est entièrement dégonflé (voir image 5) !
La pression du ballonnet doit être définie par le médecin traitant selon les besoins individuels 
du patient.
Sauf recommandation divergente du médecin, on recommande une pression de 20 cmH2O 
(19,6 hPa) à 30 cmH2O (29,4 hPa).
La pression du ballonnet ne devrait en aucun cas dépasser 30 cmH2O (29,4 hPa).
Contrôler régulièrement, donc au moins toutes les 6 heures que la pression du ballonnet est 
correcte.
S’il n’est pas possible de bloquer la trachée à la pression définie par le médecin, entièrement 
dégonfler le ballonnet et répéter la procédure de gonflage.
En raison de la perméabilité au gaz des cloisons du ballonnet, la pression diminue légèrement 
avec le temps, mais elle peut aussi augmenter involontairement dans le cas de narcoses aux 
gaz.
REMARQUE
Pour remplir le ballonnet, toujours utiliser un manomètre ou une seringue propre en veillant à un 
contrôle ultérieur de la pression du ballonnet.
Tous les instruments doivent être retirés du raccord Luer de la tubulure de gonflage dès que le 
ballonnet est gonflé.
AVERTISSEMENT !
Il ne faut jamais surgonfler le ballonnet, car ceci pourrait provoquer une lésion de la 
paroi trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du ballonnet, 
risquant d’entraîner une obstruction des voies respiratoires.
Pour les patients ventilés, il convient de ne pas dépasser la pression de ballonnet spécifiée par 
le médecin afin de prévenir tout risque d’aspiration silencieuse. Sauf définition divergente par le 
médecin, une pression de 20 cmH2O (19,6 hPa) ne saurait être dépassée.

DURATWIX® JUNIOR:
Sauf recommandation divergente du médecin, on recommande une pression de 20 cmH2O 
(19,6 hPa) à 25 cmH2O (24,5 hPa).
La pression du ballonnet ne saurait en aucun cas dépasser 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Le médecin doit définir le volume de remplissage du ballonnet haute pression.
Le ballonnet haute pression est exclusivement rempli à l’aide d’une seringue.
Le remplissage optimal du ballonnet haute pression est atteint lorsque plus aucune fuite n’est 
audible ou lorsque le ventilateur n’affiche plus aucune fuite.

REMARQUE
Si l’on ne parvient pas à obtenir l’étanchéité souhaitée après des essais répétés dans les li-
mites de pression du ballonnet exigées, il est possible d’utiliser une canule d’un diamètre plus 
important.

Lingo / Phon:
Afin d’éviter toute pénétration de la muqueuse, positionner la canule à tamis en veillant à re-
specter une distance suffisante par rapport à la paroi trachéale.

7.3.	Extraction de la canule

Les produits montés, comme les valves de phonation ou les HME (filtres de réchauffement ou 
d’humidification) doivent être retirés avant l’extraction de la canule trachéale FAHL®.
AVERTISSEMENT !
Si le trachéostome est instable ou en cas d’urgence, la stomie peut s’affaisser (collaber) 
après le retrait de la canule et entraver le passage de l’air.

Il faut donc avoir une canule neuve à portée de main pour la mettre en place rapidement dans 
ce cas.
Un écarteur trachéal peut être utilisé pour assurer la ventilation pendant ce temps.
L‘extraction de la canule trachéale doit être réalisée en penchant légèrement la tête vers l‘arrière.
Tenir la canule par le côté de la collerette ou de la bague de maintien (cf. Fig. 11).
Retirer la canule trachéale avec précaution en dessinant des cercles.
Avant de réinsérer la canule, s’assurer qu’elle a bien été nettoyée et le cas échéant désinfectée 
conformément aux dispositions suivantes.

Cuff:
Le ballonnet doit être dégonflé avant d‘extraire la canule trachéale (voir image 10).
Ne jamais dégonfler le ballonnet avec un manomètre pour ballonnet – toujours utiliser une 
seringue pour cette opération.
Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d’abord nettoyer la 
zone trachéale au dessus du ballonnet en aspirant les sécrétions et le mucus.
Il est recommandé d’aspirer tout en débloquant la canule trachéale.
L‘aspiration est réalisée avec un cathéter d‘aspiration introduit par le tube de la canule jusque 
dans la trachée.
Dégonfler complètement le ballonnet tout en procédant à l’aspiration.
Procéder avec les plus grandes précautions pour ne pas léser les muqueuses.
REMARQUE! SPIRAFLEX®

En cas d’impossibilité de dégonfler le ballonnet, dévisser la vis de verrouillage de la 
collerette de canule.

8.	CONSIGNES D’HYGIÈNE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de même que la réutilisation du produit 
peuvent nuire à la sécurité du dispositif ainsi qu’à son bon fonctionnement et sont donc à exclure.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Les guides d’introduction ne doivent être utilisés qu’une seule fois pour un seul et même patient.
Il ne faut ni les nettoyer, ni les désinfecter.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Le mandrin peut être nettoyé comme la canule trachéale. 
Toutes les autres canules :
Pour des raisons d‘hygiène et afin de prévenir tous les risques d‘infection, il convient de nettoyer 
minutieusement les canules trachéales au moins deux fois par jour, plus souvent si les sécré-
tions sont abondantes.

Tenir compte du fait que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin, peut aussi comporter 
des désinfections supplémentaires, doit toujours être mis au point avec le médecin traitant.
Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du 
nettoyage ou de la désinfection de veiller à ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes 
les faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 12).
Avant le nettoyage, retirer les accessoires montés.
Changez toujours les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection.
Rincer minutieusement la boîte de nettoyage ainsi que le couvercle et le panier à l’eau courante.
REMARQUE
Éviter absolument de faire bouillir l‘eau.
Ne jamais utiliser un lave-vaisselle, un cuiseur-vapeur, un four micro-ondes, un lave-
linge, ni tout appareil similaire pour nettoyer et désinfecter les canules !

ATTENTION !
Les résidus de produits de nettoyage et de désinfection sur la canule trachéale peuvent 
causer des irritations des muqueuses ou d‘autres effets négatifs pour la santé.

Canule interne
La canule interne doit aussi être retirée de la canule externe. 

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

Le nettoyage se fait à l’eau courante.
Effectuer de légers mouvements de malaxation avec prudence pour éliminer les résidus de 
sécrétion.
Valve de phonation
Canules trachéales avec valve de phonation : pour le nettoyage, détacher la valve de la canule 
interne.
La valve elle-même ne doit pas être nettoyée avec l’écouvillon ; elle risquerait de s’abîmer ou 
de se casser. 
REMARQUE
Les valves de phonation en argent doivent être retirées avant le nettoyage et la 
désinfection et nettoyées séparément à l’'eau.

Cuff:
N’utiliser aucun écouvillon pour nettoyer le ballonnet afin de ne pas l’endommager !

8.1.	Nettoyage

Seule une manipulation prudente et soigneuse peut éviter de rendre la canule trachéale défec-
tueuse.
REMARQUE

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

PRUDENCE !
Uniquement utiliser le détergent lorsque la canule est extraite de l‘orifice trachéal.

Puis, rincer minutieusement la canule trachéale à l’eau courante.
N’utiliser que de l’eau tiède pour préparer la solution de nettoyage.
Nous recommandons d’utiliser la boîte de nettoyage pour canules OPTIBRUSH® CONT (RÉF. 
31200) pour faciliter le nettoyage.
Tenir le panier par le bord supérieur pour éviter tout contact et contamination de la solution de 
nettoyage.
Ne mettre qu’une seule canule trachéale dans le panier de la boîte de nettoyage.
La canule interne et la canule externe peuvent être posées l’une à côté de l’autre dans la boîte.
Nettoyer la canule externe uniquement lorsque le ballonnet est gonflé, le ballonnet de sécurité 
devant se trouver hors de la solution détergente pour éviter toute infiltration de la solution de 
nettoyage dans le ballonnet.
Ajouter 1 cuillères de mesure rases OPTIBRUSH® CLEAN (RÉF. 331110 ou RÉF. 331100) de 
poudre de nettoyage de canule ou un sachet de nettoyage du set OPTICIT® Clean Set (RÉF. 
33180) dans la boîte de nettoyage.
Remplir la boîte de nettoyage d’eau (350 ml) puis agiter délicatement la boîte de manière à ce 
que la poudre commence à se dissoudre.
Immerger le panier contenant la canule dans la solution de nettoyage préparée.
Agiter la boîte de nettoyage avec prudence pendant 5 secondes en effectuant des mouvements 
de va-et-vient.
Rincer minutieusement la canule trachéale à l’eau courante tiède après expiration du temps 
d’immersion de 15 minutes.
La canule trachéale doit être exempte de résidus du produit de nettoyage.
Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépôts tenaces de sécrétions qui résistent au bain 
de trempage, un nettoyage supplémentaire peut être effectué avec un écouvillon spécial 
(OPTIBRUSH® (RÉF. 31850) ou OPTIBRUSH® PLUS (avec pointe à fibres) (RÉF. 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Il convient alors de débloquer la collerette de la canule et de la faire aller et venir plusieurs fois 
afin de permettre un nettoyage minutieux, même sous sa vis de blocage.
REMARQUE
Ne pas utiliser d’écouvillon détérioré !

PRUDENCE !
Uniquement utiliser l‘écouvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de l‘orifice 
trachéal.

Toujours introduire l‘écouvillon dans la canule à partir de son extrémité (voir image 15).
Utiliser l’écouvillon conformément aux instructions et procéder avec une grande prudence pour 
éviter tout dommage de la canule trachéale.
Rincer minutieusement la canule trachéale à l’eau courante tiède.
Après le lavage, bien sécher la canule avec un chiffon propre et non peluchant.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Les composants, comme l’adaptateur, la valve de phonation, le capuchon anti-projection et le 
bouchon de décanulation peuvent être nettoyés comme la canule trachéale.
Suction:
Pour nettoyer la tubulure d’aspiration des variantes SUCTION, rincer la tubulure d’aspiration à 
plusieurs reprises à l’aide d’une seringue d’eau claire jusqu’à ne plus pouvoir déceler de restes 
de sécrétions.
Afin d’éliminer tous résidus d’eau de la tubulure d’aspiration, injecter de l’air à l’aide d’une se-
ringue jusqu’à ce que plus aucune goutte d’eau ne puisse être décelée.

8.2.	Désinfection

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection nécessaire.
Prière de respecter le mode d’emploi du produit respectif.
Ajouter 3 cuillères de mesure rases OPTICIT (REF 331170) de poudre de nettoyage de canule 
ou un sachet de nettoyage du set OPTICIT® Clean Set (RÉF. 33180) dans la boîte de nettoyage.
Remplir la boîte de nettoyage d’eau (350 ml) puis agiter délicatement la boîte de manière à ce 
que la poudre commence à se dissoudre.
Immerger la canule trachéale nettoyée (canule interne et/ou externe) dans la solution.
Désinfection de la canule externe avec ballonnet
La désinfection des canules trachéales avec ballonnet doit être entreprise avec le plus grand 
soin et une vérification minutieuse.
Le ballonnet doit toujours être préalablement gonflé.
Agiter la boîte avec prudence pendant 5 secondes en effectuant des mouvements de va-et-
vient.
Puis laisser reposer pendant 30 minutes.
Rincer minutieusement la canule trachéale après expiration du délai de 30 minutes à l’eau 
courante tiède.
Laisser sécher la canule trachéale et la conserver de manière appropriée.

REMARQUE
N‘utiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou des 
dérivés de phénol.
SILVERVENT®:
Immerger la canule d’argent en vue de la désinfecter dans de l’eau bouillante pendant 5 à 
10 minutes (100 °C ou 212 °F).
Après le lavage, bien sécher la canule avec un chiffon propre et non peluchant.
ATTENTION
Laisser refroidir la canule avant toute autre utilisation afin d'éviter des ébouillantements 
et des brûlures.

8.3.	Stérilisation / Autoclave

Il est interdit de restériliser le produit.

9.	CONSERVATION

Les canules trachéales dans leur emballage d’origine doivent être stockées dans un endroit sec, 
frais et à l’abri des rayons solaires.
Les canules nettoyées et inutilisées doivent être rangées dans une boîte propre et stockées 
dans un endroit sec, frais, à l’abri des poussières et des rayons solaires.
Vérifier que le ballonnet des canules nettoyées est dégonflé pour le stockage.
10.	 DURÉE D’UTILISATION

La durée d’utilisation maximale ne se prolonge pas si la canule est employée par intermittence 
(par ex. dans le cadre d’un intervalle de nettoyage alterné avec d’autres canules).
En présence de germe pathogène (par ex. MRSA), la durée d‘utilisation ou la durée de port se 
réduit en conséquence. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
La durée d’utilisation maximale ne devrait pas dépasser 29 jours.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
La durée d’utilisation maximale ne devrait pas dépasser 29 jours.
Le produit doit être éliminé après 60 cycles de nettoyage.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Ces canules trachéales disposent d'une durée de vie entre trois à six mois si leur utilisation 
et leur entretien sont conformes aux instructions d'utilisation, de nettoyage, de désinfection et 
d'entretien de leur mode d'emploi.
Les canules doivent être remplacées au plus tard après 6 mois d'utilisation ou 6 mois après 
l'ouverture de l'emballage et immédiatement en cas d'endommagement. Les canules usagées 
ne doivent plus être utilisées, mais mises au rebut de manière adéquate.
Le produit doit être éliminé après 360 cycles de nettoyage.
SILVERVENT®:
Les canules trachéales en argent sterling sont conçues pour un usage intensif.
Cependant, veuillez nous envoyer régulièrement vos canules trachéales pour inspection et 
remise en état au moins tous les 6 mois.
Au plus tard 3 ans après sa première utilisation, il faut cependant procéder au remplacement 
de la canule.
11.	 ÉLIMINATION

L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
12.	 MENTIONS LÉGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas 
de pannes, de blessures, d’infections et/ou de toutes autres complications ou situations indési-
rables qui résultent d’une modification arbitraire du produit ou d’un usage, d’un entretien et/ou 
d’une manipulation non conforme.
En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabi-
lité en cas de dommages causés par les modifications du produit ou par des réparations, si ces 
modifications ou réparations n’ont pas été effectuées par le fabricant.
Dans la mesure où la loi l'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur les produits 
qu'à tous les dommages consécutifs en résultant.
Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 10 et/ou tout 
usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions 
du présent mode d’emploi, libère la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de 
toute responsabilité, y compris de la responsabilité à l’égard des vices de fabrication, pour autant 
que cela soit autorisé par la loi.
S’il survient un incident grave en lien avec l’utilisation de ce produit d’Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit être signalé au fabricant et aux autorités responsa-
bles de l’État membre dans lequel l’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’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente (CGV), lesquelles peu-
vent être mises à disposition en contactant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH.
Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® et TRACHLINE® sont des marques déposées de la société Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la com-
munauté européenne.
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FAHL®  CANNULE TRACHEALI

FAHL®  CANNULE TRACHEALI
ISTRUZIONI PER L‘USO

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

LEGENDA PITTOGRAMMI

A Cannula senza controcannula

B Cannula con controcannula

C Cannula con due controcannule

D Cannula con tre controcannule

z Cannula con connettore di 
15 mm (UNI)

p Cannula con adattatore 
combinato di 22 mm (KOMBI)

. Cannula con connettore rotante 
di 15 mm (VARIO)

K Controcannula con connettore 
di 22 mm (KOMBI)

U Controcannula con connettore 
di 15 mm (UNI)

V Controcannula con connettore 
rotante di 15 mm (VARIO)

v Controcannula a basso profilo

? Controcannula perforata

c Controcannula fenestrata

@ Controcannula flessibile

/ Per ventilazione assistita

l Adatto per TRM

d Numero di articolo

, Dispositivo medico

6 Conservare al riparo dalla luce 
solare

5 Riutilizzabile su un unico paziente

I Utilizzare entro

Q Contenuto in pezzi

T Sterilizzazione mediante ossido 
di etilene

R Non sterile

r Cannula con lunghezza 
regolabile 

W Con dispositivo di aspirazione 
(SUCTION)

Y Cuffia

u Bottone stomale

E Fenestratura

F Valvola fonatoria (PHON)

w Tappo di decannulazione

q Otturatore 

s Fascia di fissaggio cannula 
inclusa 

i Ideale per i bambini

x Cannula fenestrata

S Lunghezza corta

M Lunghezza media

L Lunghezza lunga

X Lunghezza XL

n Numero di lotto 

P Consultare le istruzioni per l'uso

7 Conservare in luogo asciutto 

H Non riutilizzare

J Data di produzione 

m Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata

k Non risterilizzare

: Semplice sistema di barriera 
sterile
Sistema di barriera sterile 
semplice con confezione 
protettiva interna
Doppio sistema di barriera sterile
Sistema di barriera sterile 
semplice con confezione 
protettiva esterna

o
Marchio CE con numero di 
identificazione dell'ente notificato 

G Marchio CE

b Produttore 

it

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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INFORMAZIONI GENERALI

Le presenti istruzioni riguardano tutti i tipi di cannule tracheali FAHL®:
Le istruzioni per l’uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/
utilizzatore sull’utilizzo conforme e sicuro del prodotto.
In caso di primo utilizzo, è necessario che la selezione, la manipolazione e l’inserimento dei 
prodotti avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in dispositivi 
medici qualificato.
Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per l'uso!
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.
Contiene informazioni importanti sul prodotto!
1.	DESTINAZIONE D’USO

Le cannule tracheali FAHL® servono per stabilizzare un tracheostoma in seguito a laringectomia 
o tracheotomia.
La cannula tracheale ha la funzione di tenere aperto il tracheostoma.
Le cannule tracheali con cuffia possono essere utilizzate per la ventilazione meccanica, anche 
in pazienti anestetizzati.
Le varianti Percutan sono concepite per essere utilizzate anche nella tracheotomia dilatativa 
percutanea.

2.	AVVERTENZE DI SICUREZZA

In caso di primo utilizzo, è necessario che la selezione conforme al caso, il controllo e l'inseri-
mento dei prodotti siano affidati a un medico addestrato o a personale specializzato qualificato.
Il passaggio a un altro modello di cannula tracheale può avvenire solo a discrezione del medico.
Per ottenere il posizionamento ottimale e la migliore condizione respiratoria possibile, occorre 
selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.
Dopo il posizionamento del paziente è necessario controllare che la cannula sia correttamente 
inserita.
I pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato/consulente in dispositivi 
medici sul sicuro utilizzo e sulla corretta applicazione delle cannule tracheali FAHL®.
Non effettuare riparazioni o modifiche sulla cannula tracheale o sui componenti.
Qualsiasi uso del prodotto contrario alla destinazione d'uso descritta nelle presenti istruzioni può 
causare gravi lesioni fino alla morte!
Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre di 
almeno una cannula di ricambio dello stesso tipo e della stessa misura.
Le cannule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente su un solo 
paziente.
Evitare assolutamente che le cannule tracheali FAHL® vengano occluse, ad esempio da se-
crezioni e sporco.
Pericolo di soffocamento!
Durante l'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.
Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai utilizzate durante una 
terapia con radiazioni (radioterapia), in quanto ciò può causare ad esempio gravi danni cutanei 
e irritazioni alle mucose!
Le cannule tracheali con parti metalliche non devono essere utilizzate durante procedure di 
tomografia a risonanza magnetica (RM) e di radioterapia.
Le cannule tracheali non devono essere utilizzate durante trattamenti laser (laserterapia) o 
terapie con apparecchi elettrochirurgici.
L’uso in combinazione con apparecchi per l’erogazione di ossigeno e con l’ossigenoterapia 
comporta il rischio di incendi.
Non utilizzare in prossimità di scintille o fiamme libere.
Non lubrificare con olio attacchi, tubi o altri accessori per evitare il rischio di incendi.
Tappo di decannulazione
La decannulazione deve avvenire esclusivamente sotto controllo medico.
L'utilizzo di un tappo di decannulazione nei pazienti laringectomizzati e nei pazienti con bronco-
pneumopatia cronica ostruttiva è controindicato.
Non utilizzare mai il tappo di decannulazione quando la cannula tracheale è bloccata!
Il tappo di decannulazione può essere impiegato esclusivamente con cannule fenestrate senza 
controcannula.
3.	INDICAZIONI

Le cannule tracheali senza cuffia sono indicate per pazienti che dipendono dall'uso di cannule 
tracheali e che sono in grado di respirare spontaneamente.
CUFF: Le cannule tracheali con cuffia sono indicate in seguito a tracheotomia di qualsiasi ezio-
logia in tutti i casi in cui è necessaria una tenuta fra cannula e parete tracheale.
XL: Le cannule di lunghezza extra possono essere indicate soprattutto nei casi di stenosi tra-
cheale molto profonda.

SUCTION: Le cannule tracheali con dispositivo di aspirazione sottoglottica vengono impiegate 
per aspirare le secrezioni dallo spazio sottoglottico al fine di ridurre al minimo il pericolo di mi-
croaspirazioni.
DYS: Questa cannula tracheale è indicata per pazienti con sintomatologia disfagica.
La cannula tracheale è provvista di uno speciale dispositivo di aspirazione sottoglottico attra-
verso un doppio foro del tubo di aspirazione. 
MRT: Le cannule tracheali per RM sono indicate per l'uso durante procedure di tomografia a 
risonanza magnetica e radioterapia.
LINGO: Le cannule tracheali FAHL® fenestrate (LINGO) sono concepite esclusivamente per 
pazienti tracheotomizzati con conservazione della laringe oppure per pazienti laringectomizzati 
con valvola shunt (portatori di protesi vocale) e consentono al paziente di parlare.
4.	CONTROINDICAZIONI

Aumentata pressione intratoracica.
In caso di ventilazione meccanica non utilizzare assolutamente varianti di cannule senza cuffia!
Le cannule tracheali o le piastre base con valvola fonatoria non devono mai essere utilizzate da 
pazienti laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi complicanze, 
addirittura il soffocamento!
Non utilizzare le cannule tracheali se il paziente è allergico al materiale utilizzato.
Durante la ventilazione utilizzare varianti di cannule fenestrate esclusivamente dietro consulta-
zione del medico curante.

5.	COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

In caso di utilizzo possono verificarsi le seguenti complicanze: punti di pressione, stenosi, 
necrosi, irritazioni cutanee, infiammazioni, tessuto di granulazione, stimolo a tossire, sanguina-
menti, disturbi di deglutizione, edema polmonare.
In caso di sanguinamenti persistenti consultare immediatamente il medico!

6.	DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La fornitura completa può essere desunta dalla marcatura del prodotto.
Per una panoramica completa di tutte le cannule tracheali con i relativi dati tecnici e gli accessori 
delle cannule tracheali, consultare il sito www.fahl.com.
Placca della cannula
La placca o l'anello di bloccaggio delle cannule tracheali presenta due fori laterali per inserire una 
fascia di fissaggio della cannula.
Occorre accertarsi che le cannule tracheali FAHL® siano posizionate nel tracheostoma senza 
alcuna tensione e che la relativa posizione non venga modificata dal fissaggio della fascia.
Le cannule tracheali senza fori laterali devono essere fissate con il relativo anello di bloccaggio 
in una placca base.
PRUDENZA
Le cannule tracheali devono essere bloccate sempre con l'apposita fascia di fissaggio o 
una placca base (vedere fig. 1).

In caso di riduzione della forza adesiva, sostituire immediatamente la piastra base.
Connettore/Adattatore
Il connettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano compa-
tibili.
Il connettore standard da 15 mm (UNI) consente un sicuro fissaggio con valvole fonatorie e 
HME.
Il connettore da 22 mm (KOMBI) consente il fissaggio di sistemi di filtri e valvole compatibili con 
attacco di 22 mm.
Un connettore rotante (VARIO) consente di scaricare forze di trazione e rotazione durante la 
respirazione.
Controcannula
Le controcannule possiedono diversi connettori e possono essere selezionate in base alle 
rispettive esigenze.
La controcannula si estrae facilmente dalla cannula, consentendo, in caso di necessità (ad es. 
insufficienza respiratoria), una rapido aumento dell‘apporto d‘aria. 
AVVERTENZA!
La misura della controcannula deve essere selezionata in base alla misura della cannula.
PRUDENZA
La controcannula non deve mai essere utilizzata senza cannula, ma va sempre fissata 
a quest‘ultima.

AVVERTENZA! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Durante la ventilazione, le varianti con cannula e controcannula possono essere 
impiegate esclusivamente con clip per bloccare la controcannula.

Per effetto della dinamica del flusso e della reologia, nei pazienti ventilati si raccomanda l'uso di 
cannule tracheali senza una controcannula.
Cuff:
Nella variante con cuffia, quest'ultima, molto voluminosa e dalle pareti estremamente sottili, 
si conforma perfettamente alla trachea garantendo, in caso di corretto gonfiaggio, una sicura 
tenuta.
Per gonfiare la cuffia si utilizza l'attacco Luer (connessione conica a norma) del tubo di gonfiaggio 
con cui si crea una pressione predefinita nella cuffia utilizzando un apparecchio di misurazione 
della pressione della cuffia.
Suction:
Tramite il foro per aspirazione presente nel tubo esterno delle cannule tracheali Suction è possi-
bile asportare eventuali secreti che si sono accumulati al di sopra della cuffia aperta.
Il tubo di aspirazione diretto all'esterno può essere collegato ad una siringa oppure ad un appa-
recchio di aspirazione.
AVVERTENZA!
Un'aspirazione sottoglottica mediante un apparecchio di aspirazione è consentita solo 
se l'apparecchio è dotato di un regolatore del vuoto.
PRUDENZA
In caso di cannule tracheali con opzione di aspirazione (SUCTION), avere cura di non 
aspirare eccessivamente per evitare la disidratazione dell'area sottoglottica.
A tal fine, utilizzare il livello di suzione minimo per consentire un'efficace rimozione dei secreti.
Un'aspirazione continua con un valore di depressione più intenso di -25 cmH2O (-25 hPa) può 
causare lesioni alla trachea.
Lingo / Phon:
Le cannule tracheali fenestrate (LINGO) possono essere utilizzate in combinazione con una 
valvola fonatoria (PHON) per permettere di parlare.
PRUDENZA
Le cannule tracheali con opzione di fonazione (LINGO) sono raccomandate 
esclusivamente per pazienti tracheotomizzati con normale funzione deglutoria e per 
pazienti laringectomizzati con valvola shunt (portatori di protesi vocale).

L'utilizzo di cannule tracheali fenestrate in presenza di intense secrezioni, tendenza alla forma-
zione di tessuto di granulazione, intensa ostruzione o durante una radioterapia deve essere 
associato a un regolare controllo medico e al rispetto di intervalli di sostituzione più brevi, poiché 
la fenestrazione nel tubo esterno può favorire la formazione di tessuto di granulazione e il depo-
sito di residui di secrezioni.
Percutan:
Le varianti di prodotto per la tracheotomia percutanea con dilatazione sono fornite con un ottu-
ratore e un catetere guida.
Queste cannule tracheali sono concepite per la tracheotomia dilatativa percutanea (PDT) e 
sono parte integrante dei set FAHL® PDT.

7.	APPLICAZIONE

7.1.	PREPARAZIONE

Esaminare accuratamente il prodotto per accertarsi che la confezione e il relativo contenuto non 
siano alterati o danneggiati.
Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in revi-
sione.
Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.
Controllare la data di scadenza.
Non utilizzare il prodotto se è stata superata la data di scadenza.
PRUDENZA
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 già pronta da inserire.

Cuff:
Il controllo della tenuta della cannula e della cuffia deve avvenire subito prima e subito dopo ogni 
utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari (vedere fig. 2).
A tale scopo gonfiare la cuffia con 20–30 cmH2O (19,6–29,4 hPa) e osservare se si instaura una 
spontanea riduzione della pressione.
Se si osserva un segnale di mancata tenuta, interrompere assolutamente l'uso della cannula, 
poiché non ne è più garantita la funzionalità.

7.2.	Inserimento della cannula

Prima dell‘applicazione, l‘utilizzatore deve lavarsi le mani (vedere fig. 3).
Estrarre la cannula dalla confezione (vedere fig. 4).
Se necessario, dotare la cannula tracheale di compressa e apposita fascia di fissaggio prima 
di posizionarla.
Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi l'inserimento in 
trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con un lubrificante (vedere fig. 6).
Durante l'inserimento, tenere ferma la cannula tracheale FAHL® con una mano in corrispon-
denza della placca o dell'anello di bloccaggio (vedere fig. 7).
Con la mano libera è possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare l’inserimento 
dell’estremità della cannula nel foro per la respirazione.
Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari, che consen-
tono una dilatazione uniforme e conservativa del tracheostoma, ad es. anche in casi d’emer-
genza quando si verifica un collasso tracheostomale (vedere fig. 8).
Quando si utilizza uno strumento ausiliario per dilatare il tracheostoma, accertarsi che la can-
nula, e in particolare la cuffia, non vengano danneggiate per effetto dell'attrito.
A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheostoma, 
reclinando leggermente indietro la testa del paziente (vedere fig. 9).
Non spingere la placca della cannula e/o l'anello di bloccaggio dentro al tracheostoma.
Dopo aver spinto la cannula in trachea, è possibile raddrizzare la testa.
La durata di permanenza e, quindi, gli intervalli di sostituzione della cannula devono essere 
definiti caso per caso dopo aver consultato il medico curante. 
La frequenza della sostituzione dipende dalla gestione individuale dei secreti del paziente.
Controcannula

PRUDENZA ! SPIRAFLEX®

Il contrassegno sulla cannula interna deve essere rivolto verso l'alto! 
Per facilitare l'inserimento della controcannula nella cannula, si consiglia di frizionarla con un 
lubrificante di grado medico (ad es. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 o FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Per prevenire uno spostamento delle vie respiratorie, si raccomanda di non lasciare la contro-
cannula nella cannula tracheale più a lungo di una giornata.
Dopo la pulizia o la disinfezione e l'asciugatura della controcannula, è possibile lubrificare la 
superficie esterna della controcannula cospargendola con olio stomale o lubrificante.
Cuff:

PRUDENZA
Inserire la cannula sempre e solo con cuffia completamente sbloccata (vedere fig. 5)!
La pressione della cuffia deve essere stabilita dal medico curante in base alle esigenze indivi-
duali del paziente.
Salvo diverse prescrizioni del medico, si consiglia una pressione della cuffia compresa fra 20 
cmH2O (19,6 hPa) e 30 cmH2O (30 hPa).
La pressione della cuffia non deve mai superare 30 cmH2O (29,4 hPa).
La corretta pressione della cuffia deve essere controllata regolarmente, ossia almeno ogni 6 ore.
Se i valori pressori definiti dal medico non consentono di chiudere a tenuta la trachea, occorre 
estrarre di nuovo completamente l'aria dalla cuffia e ripetere il processo di bloccaggio.
In linea di principio, la pressione della cuffia tende a diminuire leggermente nel corso del tempo a 
causa della permeabilità ai gas delle pareti della cuffia, ma, in caso di gas anestetici, può anche 
accidentalmente aumentare.
AVVERTENZA!
Per gonfiare la cuffia deve essere utilizzato sempre un apparecchio di misurazione della pres-
sione della cuffia oppure una siringa pulita con successivo controllo della pressione della cuffia.
Staccarli dall'attacco Luer del tubo di alimentazione non appena la cuffia è stata gonfiata.
AVVERTENZA!
Non riempire mai eccessivamente di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni 
alla parete tracheale, incrinature nella cuffia con successivo svuotamento e conseguente 
deformazione della cuffia; in questo caso non è da escludersi un'ostruzione delle vie 
aeree.
Nei pazienti ventilati, si raccomanda che la pressione della cuffia non sia inferiore a quella de-
finita dal medico per prevenire un'aspirazione silente. Salvo diverse prescrizioni del medico, la 
pressione non deve essere inferiore a 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Salvo diverse prescrizioni del medico, consigliamo una pressione della cuffia compresa fra 20 
cmH2O (19,6 hPa) e 25 cmH2O (24,5 hPa).
La pressione della cuffia non deve mai superare 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Spetta al medico stabilire il volume di gonfiaggio del manicotto ad alta pressione.
Il manicotto ad alta pressione deve essere gonfiato esclusivamente con una siringa.
Il gonfiaggio ottimale del manicotto ad alta pressione viene raggiunto quando non sono più 
udibili perdite oppure quando l'apparecchio di ventilazione non indica più perdite.

AVVERTENZA!
Qualora, anche dopo ripetuti tentativi, non si raggiunga la tenuta desiderata entro i limiti richiesti 
della pressione della cuffia, significa che potrebbe essere indicato l'uso di una cannula di dia-
metro maggiore.

Lingo / Phon:
Per evitare l'ipertrofia della mucosa, posizionare le cannule con fenestratura ad una sufficiente 
distanza dalla parete tracheale.

7.3.	Estrazione della cannula

Prima di estrarre la cannula tracheale FAHL® occorre rimuovere innanzitutto i prodotti collegati, 
ad esempio la valvola fonatoria o l'HME (scambiatore di calore-umidità).
AVVERTENZA!
In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza, dopo l'estrazione della 
cannula è possibile che lo stoma collassi, compromettendo l'apporto d'aria.

In questi casi occorre disporre tempestivamente di una nuova cannula da inserire nel tracheos-
toma.
Per dilatare il tracheostoma e garantire temporaneamente l‘apporto d‘aria può essere utilizzato 
un dilatatore tracheale.
L‘estrazione della cannula dovrebbe avvenire con la testa leggermente reclinata.
Afferrare la cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell'anello di bloccaggio 
(vedere fig. 11).
Rimuovere la cannula tracheale con cautela con movimenti arcuati.
Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed eventual-
mente disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

Cuff:
Prima di estrarre la cannula tracheale occorre svuotare la cuffia (vedere fig. 10).
Non svuotare mai la cuffia con un apparecchio di misurazione della pressione della cuffia; ese-
guire l'operazione sempre con una siringa.
Prima di sgonfiare la cuffia con una siringa ed estrarre la cannula occorre innanzitutto pulire la 
zona tracheale al di sopra della cuffia aspirando secreti e muco.
Si raccomanda di effettuare l'aspirazione sbloccando contemporaneamente la cannula tra-
cheale.
L‘aspirazione viene eseguita con un catetere di aspirazione inserito in trachea attraverso il tubo 
della cannula.
Durante l'aspirazione sgonfiare completamente la cuffia.
Procedere con estrema cautela per evitare di arrecare lesioni alle mucose.
AVVERTENZA! SPIRAFLEX®

Se la cuffia non si sgonfia, allentare la vite di fissaggio della placca della cannula.

8.	ISTRUZIONI PER L’IGIENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono com-
prometterne la sicurezza e la funzionalità, pertanto non sono consentite.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

L'ausilio di inserimento è un prodotto monouso, pertanto destinato esclusivamente ad un solo 
utilizzo.
Non deve essere pulito né disinfettato.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
L‘otturatore può essere pulito esattamente come la cannula tracheale. 
Per tutte le altre cannule:
Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezioni, le cannule tracheali vanno pulite accura-
tamente almeno due volte al giorno o più spesso in caso di intensa formazione di secrezioni.
Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe eventualmente 
prevedere anche ulteriori misure di disinfezione, venga sempre definito di comune accordo con 
il medico curante.
Le cannule tracheali vengono considerate strumenti cavi, pertanto durante qualsiasi operazione 
di pulizia e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e completamente bagnata 
dalla soluzione utilizzata (vedere fig. 12).
Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere gli accessori collegati.
Le soluzioni utilizzate per la pulizia e la disinfezione devono essere sempre preparate al mo-
mento.
Sciacquare con cura il contenitore per la pulizia di cannule, il coperchio e l'inserto forato sotto 
acqua corrente.
AVVERTENZA!
Evitare assolutamente che l‘acqua raggiunga il punto di ebollizione.
Per pulire e disinfettare le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a 
microonde, lavatrici o apparecchi simili!

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

Controcannula
Anche la controcannula deve essere rimossa dalla cannula. 

AVVERTENZA! 
Per la controcannula non utilizzare detergenti in polvere né spazzole di pulizia!

Pulire la controcannula sotto acqua corrente.
Eseguire leggeri e cauti movimenti massaggianti per eliminare i residui di secrezioni.
Valvola fonatoria
In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre staccare innanzitutto la valvola 
dalla controcannula.
La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe danneggiarsi o rompersi. 
AVVERTENZA!
Le valvole fonatorie in argento devono essere rimosse prima della pulizia e della 
disinfezione e lavate separatamente con acqua.

Cuff:
Per pulire la cuffia non utilizzare spazzole per non danneggiare la cuffia!

8.1.	Pulizia

Manipolare la cannula tracheale sempre con cautela e attenzione per evitare difetti.
AVVERTENZA!

Pulire le cannule tracheali FAHL® esclusivamente con detergenti approvati dal 
fabbricante delle cannule.
Non utilizzare mai detergenti domestici aggressivi, detergenti ad alta percentuale di alcol 
o prodotti per protesi dentarie.

ATTENZIONE!
Impiegare detergenti esclusivamente se la cannula si trova all‘esterno del tracheostoma.

Sciacquare innanzitutto con cura la cannula tracheale sotto acqua corrente.
Utilizzare soltanto acqua tiepida per preparare la soluzione detergente.
Per facilitare il processo di pulizia consigliamo l'uso del contenitore per la pulizia di cannule 
OPTIBRUSH® CONT (Art. n°/REF 31200).
Afferrare l’inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la soluzione 
detergente.
Inserire sempre una sola cannula tracheale sull'inserto forato del contenitore per la pulizia di 
cannule.
È possibile posizionare la cannula e la controcannula una di fianco all’altra.
La pulizia della cannula deve avvenire esclusivamente con cuffia bloccata; il palloncino di sicu-
rezza deve trovarsi fuori dalla soluzione detergente per impedire la penetrazione di soluzione 
nel palloncino.
Versare 1 misurini rasi della polvere per la pulizia di cannule OPTIBRUSH® CLEAN (Art. n°/
REF 331110 o Art. n°/REF 331100) o una busta per pulizia dell'OPTICIT® Clean Set (Art. n°/
REF 331180) nel contenitore per la pulizia di cannule.
Riempire con acqua (350 ml) il contenitore per la pulizia delle cannule e ruotare delicatamente il 
contenitore per consentire la dissoluzione iniziale della polvere.
Immergere l'inserto forato con la cannula nella soluzione detergente preparata.
Ruotare con cautela il contenitore avanti e indietro per 5 secondi.
Trascorso il tempo di immersione di 15 minuti, sciacquare con cura la cannula tracheale sotto 
acqua corrente tiepida.
Non devono rimanere residui di detergente sulla cannula tracheale.
Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di 
secrezioni particolarmente tenaci, è possibile eseguire un'ulteriore operazione di pulizia con uno 
speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH® (Art. n°/REF 31850) o OPTIBRUSH® 
PLUS (con inserto in fibra) (Art. n°/REF 31855).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
A tale scopo sbloccare la placca della cannula e muoverla avanti e indietro alcune volte per 
garantire un'accurata pulizia anche al di sotto della vite di fissaggio della placca della cannula.
AVVERTENZA!
Non utilizzare spazzole di pulizia danneggiate!

ATTENZIONE!
Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la cannula è stata rimossa e si trova già 
all‘esterno del tracheostoma.

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall‘estremità della stessa (vedere fig. 15).
Utilizzare lo scovolino in modo conforme alla destinazione d'uso e procedere con estrema cau-
tela per evitare di danneggiare la cannula tracheale.
Sciacquare innanzitutto con cura la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida.
Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
I componenti, come l'adattatore, la valvola fonatoria, il tappo anti-tosse e il tappo di decannula-
zione, possono essere puliti esattamente come la cannula tracheale.
Suction:
Per pulire il tubo di aspirazione delle varianti SUCTION, irrigare più volte con acqua pulita il tubo 
di aspirazione fino ad eliminare tutti i residui di secrezioni visibili.
Per eliminare i residui d'acqua dal tubo di aspirazione, iniettare aria nel tubo con una siringa 
finché non sono più visibili goccioline d'acqua.

8.2.	Disinfezione

Se è necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da un‘accurata pulizia.
Rispettare le istruzioni per l'uso del prodotto corrispondente.
Versare 3 misurini rasi della polvere per la pulizia di cannule OPTICIT (REF 331170) o una 
busta per pulizia dell'OPTICIT® Clean Set (Art. n°/REF 331180) nel contenitore per la pulizia 
di cannule.
Riempire con acqua (350 ml) il contenitore per la pulizia delle cannule e ruotare delicatamente il 
contenitore per consentire la dissoluzione iniziale della polvere.
Immergere la cannula tracheale pulita (controcannula e/o cannula) nella soluzione.
Disinfezione della cannula con cuffia
Una disinfezione delle cannule tracheali con cuffia è ammessa esclusivamente osservando 
estrema cautela e attuando un costante controllo.
Occorre sempre bloccare innanzitutto la cuffia.
Ruotare con cautela il contenitore avanti e indietro per 5 secondi.
Successivamente, lasciare riposare per 30 minuti.
Trascorsi 30 minuti, sciacquare con cura la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida.
Lasciare asciugare la cannula tracheale e conservarla correttamente.

AVVERTENZA!
Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alcalini 
oppure contenenti derivati fenolici.
SILVERVENT®:
Per la disinfezione, collocare la cannula in argento per 5 - 10 minuti in acqua bollente (100 gradi 
Celsius o 212 gradi Fahrenheit).
Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

PRUDENZA
Lasciare raffreddare la cannula prima di un ulteriore utilizzo per evitare scottature ed 
ustioni.

8.3.	Sterilizzazione / Autoclave

Non è ammessa la risterilizzazione.

9.	CONSERVAZIONE

Le cannule tracheali nella rispettiva confezione originale devono essere conservate in un luogo 
asciutto e al riparo dai raggi solari e dal calore.
Le cannule pulite e non momentaneamente utilizzate devono essere conservate in luogo asci-
utto, in un contenitore pulito e al riparo da polvere, raggi solari e calore.
Quando le cannule sono pulite occorre accertarsi che la cuffia sia stata sgonfiata (sbloccata).
10.	 DURATA D’USO

La durata d’uso massima non si prolunga per il semplice fatto che la cannula viene utilizzata ad 
intermittenza (ad es. nell’ambito degli intervalli di pulizia in alternanza ad altre cannule).
La presenza di una contaminazione da patogeni (ad esempio MRSA) riduce la durata d‘uso o la 
durata di permanenza della cannula. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
La durata d’uso massima non deve superare 29 giorni.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
La durata d’uso massima non deve superare 29 giorni.
Il prodotto deve essere gettato dopo 60 cicli di pulizia.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Dopo l'apertura della confezione, le cannule tracheali hanno una durata stimata di tre-sei mesi in 
caso di utilizzo e manutenzione conformi e, soprattutto, in caso di rispetto delle avvertenze per 
l'uso, la pulizia, la disinfezione e la cura indicate nelle istruzioni per l'uso.
È necessario sostituire la cannula al massimo dopo un utilizzo di 6 mesi e/o al più tardi 6 mesi 
dopo l'apertura della confezione, ma immediatamente in presenza di danneggiamenti o feno-
meni simili. In questi casi la cannula non deve più essere utilizzata e va smaltita a regola d'arte.
Il prodotto deve essere gettato dopo 360 cicli di pulizia.
SILVERVENT®:
Queste cannule tracheali sono prodotti monopaziente. le cannule tracheali in argento sterling 
sono concepite per un uso prolungato.
Si prega di inviarci le cannule tracheali regolarmente, alme-no ogni 6 mesi, per poterle revisio-
nare e ricondizionare.
Si raccomanda, comunque, di sostituire la cannula al più tardi 3 anni dopo l'inizio dell'utilizzo.
11.	 SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le disposizioni 
vigenti a livello nazionale.
12.	 AVVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilità 
per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che siano ricon-
ducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure ad un utilizzo, una manutenzione e/o 
una manipolazione impropri.
In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabi-
lità per danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o 
riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso.
Se legalmente consentito, ciò vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali 
danni conseguenti.
In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’uso indicata al capitolo 10 
e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione del 
prodotto secondo modalità diverse da quanto indicato nelle istruzioni per l’uso, Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilità, inclusa la responsabilità per vizi 
della cosa, se ammessa per legge.
Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, è necessario segnalarli al produttore e all’autorità competente 
dello Stato membro in cui è stabilito o risiede l’utilizzatore e/o il paziente.
La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH av-
vengono 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. 
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® e TRACHLINE® sono marchi registrati in Germania e negli Stati membri 
dell’Unione Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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FAHL® CÁNULAS TRAQUEALES

FAHL® CÁNULAS TRAQUEALES
INSTRUCCIONES DE USO

Si procede, aparecerán en el embalaje del producto los pictogramas que se indican a conti-
nuación.

PICTOGRAMAS

A Cánula externa sin cánula interna

B Cánula externa con 1 cánula 
interna 

C Cánula externa con 2 cánulas 
internas

D Cánula externa con 3 cánulas 
internas

z Cánula externa con conector de 
15 mm (UNI)

p Cánula externa con conector de 
22 mm (KOMBI)

. Cánula externa con conector 
rotatorio de 15 mm (VARIO)

K Cánula interna con conector de 
22 mm (KOMBI)

U Cánula interna con conector de 
15 mm (UNI)

V Cánula interna con conector 
rotatorio de 15 mm (VARIO)

v Cánula interna con perfil plano

? Cánula interior perforada

c Cánula interna fenestrada

@ Cánula interna flexible

/ Para ventilación artificial

l Compatible con resonancia 
Magnética

d Número de pedido

, Producto sanitario

6 Almacenar protegido de la luz 
solar

5 Reutilizable en un único paciente

I Fecha de caducidad

Q Contenido en unidades

T Esterilización por óxido de etileno

R No estéril

r Cánula de longitud ajustable

W Con linea de succión (SUCTION)

Y Manguito

u Botón de estoma

E Perforación

F Válvula fonatoria (PHON)

w Obturador de descanulación

q Obturador

s Cinta de fijación de la cánula 
incluida

i Especial para niños

x Cánula externa fenestrada

S Longitud Short

M Longitud Medium

L Longitud larga

X Longitud XL

n Designación de lote

P Tener en cuenta las instrucciones 
de uso

7 Guardar en un lugar seco

H No reutilizar

J Fecha de fabricación

m No utilizar si el envase está 
dañado

k No reesterilizar

: Sistema de barrera estéril simple
Sistema de barrera estéril sencillo 
con envase protector interno
Sistema de barrera estéril doble
Sistema de barrera estéril sencillo 
con envase protector externo

o
Marca CE con número de 
identificación del organismo 
notificado

G Marca CE

b Fabricante

es

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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INFORMACIÓN GENERAL

Estas instrucciones son válidas para las cánulas traqueales FAHL®.
Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asistencial y al paciente o 
usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.
La selección, utilización e inserción inicial de los productos las deberá realizar un médico o 
personal especializado debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.
¡Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
¡Contiene información importante sobre el producto!
1.	FINALIDAD PREVISTA

Las cánulas traqueales FAHL® sirven para estabilizar el traqueostoma tras una laringectomía 
o traqueotomía.
La cánula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.
Las cánulas traqueales con manguito se pueden utilizar para la ventilación mecánica, incluso 
bajo anestesia.
Las variantes Percutan se han diseñado adicionalmente para el uso en traqueotomía percut-
ánea por dilatación (PDT, por sus siglas en alemán).

2.	INDICACIONES DE SEGURIDAD

La selección basada en las necesidades, la comprobación e inserción inicial de los productos 
deben ser realizadas por un médico o por personal especializado debidamente formado.
Solo se debe cambiar a otro modelo de cánula traqueal si lo indica el médico.
Para asegurar la colocación correcta y la mejor situación respiratoria posible, se debe elegir una 
cánula que se ajuste a la anatomía del paciente.
Una vez posicionado el paciente, se debe comprobar la colocación correcta de la cánula.
Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado / asesor en 
productos sanitarios con respecto a la manipulación correcta y a la utilización de las cánulas 
traqueales FAHL®.
No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la cánula traqueal ni en los componentes.
Un uso del producto de forma contraria a lo descrito puede provocar lesiones graves o incluso 
la muerte.
Para garantizar la disponibilidad de una cánula en todo momento se recomienda contar siempre 
al menos con una cánula de repuesto del mismo tipo y tamaño.
Las cánulas traqueales son productos para un único paciente y por consiguiente están previstos 
para utilizarse en un solo paciente.
Las cánulas traqueales FAHL® no deben estar en ningún caso obstruidas por secreciones o 
cortezas.
¡Peligro de asfixia!
Durante la utilización de las cánulas traqueales FAHL® se puede producir una colonización de 
los productos con levaduras (Cándida), bacterias o similares, que pueden enturbiar el material 
y reducir su vida útil.
Las cánulas traqueales con componentes metálicos no deben utilizarse en ningún caso durante 
una radioterapia, ya que pueden provocar, por ejemplo, graves lesiones cutáneas e irritaciones 
de la mucosa.
Las cánulas traqueales con componentes metálicos no se deben utilizar durante las resonan-
cias magnéticas nucleares (RMN) y la radioterapia.
Las cánulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con láser (terapia láser) o 
con equipos electroquirúrgicos.
Hay riesgo de incendio en combinación con aparatos de oxígeno y la oxigenoterapia.
No utilizar el producto cerca de chispas o llamas abiertas.
Para evitar el riesgo de incendio, no se deben engrasar las conexiones, los tubos ni los demás 
accesorios.
Obturador de descanulación
La descanulación debe realizarse exclusivamente bajo control médico.
Está contraindicado el uso de un tapón de extubación en pacientes laringectomizados y con 
enfermedad pulmonar obstructiva crónica.
¡El obturador de descanulación no debe utilizarse en ningún caso en cánulas traqueales blo-
queadas!
El obturador de descanulación debe utilizarse con cánulas exteriores con tamiz y sin cánulas 
interiores exclusivamente.
3.	INDICACIÓN

Las cánulas traqueales sin manguito están indicadas en pacientes con respiración espontánea 
que dependen del uso de cánulas traqueales.
CUFF: Las cánulas traqueales con manguito siempre están indicadas después de traqueo-
tomías realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared traqueal y la 
cánula.
XL: Las cánulas extralargas pueden estar indicadas sobre todo en los casos de estenosis 
traqueales profundas.

SUCTION: La cánulas traqueales con un dispositivo de aspiración subglótico se utilizan para 
aspirar el espacio subglótico y minimizar el riesgo de microaspiraciones.
DYS: Esta cánula traqueal está indicada para pacientes con síntomas de disfagia.
La cánula traqueal dispone de un dispositivo de aspiración subglótica especial gracias a una 
perforación doble del tubo de aspiración. 
MRT: Las cánulas traqueales MRT están indicadas para resonancias magnéticas nucleares y 
la radioterapia.
LINGO: las cánulas traqueales FAHL® perforadas (LINGO) se han diseñado exclusivamente 
para pacientes traqueotomizados que conservan la laringe o pacientes laringectomizados por-
tadores de una prótesis fonatoria y permiten la fonación.
4.	CONTRAINDICACIÓN

Aumento de la presión intratorácica.
¡Con ventilación mecánica, no utilizar en ningún caso modelos de cánulas sin manguito!
Las cánulas traqueales o las placas base con válvula fonatoria no las deben utilizar en ningún 
caso pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que pueden provocarles complicaciones 
graves e incluso asfixia.
Las cánulas traqueales no se deben utilizar si el paciente presenta una reacción alérgica al 
material utilizado.
Durante la ventilación solamente utilice modelos de cánulas con tamiz o ventana tras consul-
tarlo con el médico responsable del tratamiento.

5.	COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Durante su uso se pueden producir las siguientes complicaciones: úlceras por presión, 
estenosis, necrosis, irritaciones cutáneas, inflamaciones, tejido de granulación, irritación de 
garganta, hemorragias, disfagia, edema pulmonar.
¡En caso de hemorragias persistentes, consulte inmediatamente a su médico!

6.	DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

Consulte el volumen de suministro completo en la identificación del producto.
Encontrará un resumen completo de todas las cánulas traqueales, incluidos los datos técnicos 
y los accesorios para cánulas traqueales, en www.fahl.com.
Escudo de la cánula
El escudo de la cánula o el anillo de sujeción dispone de dos ojales laterales que permiten 
sujetar una cinta de fijación de la cánula.
Se debe prestar atención a que la cánulas traqueales FAHL® estén insertadas sin tensión en el 
traqueostoma y que su posición no sea modificada por la cinta de fijación de la cánula.
Las cánulas traqueales sin ojales laterales se fijan con el anillo de sujeción en una placa base.
¡ATENCIÓN!
Las cánulas traqueales se deben sujetar siempre con una cinta de fijación de la cánula 
adecuada o con una placa base (ver Fig. 1).

Si disminuye la capacidad de adhesión, la placa base se debe sustituir inmediatamente.
Conectores/adaptadores
Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles de cánulas.
El conector estándar de 15 mm (UNI) permite la conexión segura con las válvulas fonatorias 
y los HME.
El conector de 22 mm (KOMBI) permite la fijación de sistemas de filtros y de válvulas compati-
bles con conexión de 22 mm.
Un conector giratorio (VARIO) permite aliviar las fuerzas de tracción y rotación durante la ven-
tilación.
Cánula interior
Las cánulas interiores tienen diferentes conectores y se pueden seleccionar en función de las 
necesidades.
Las cánulas interiores se pueden extraer fácilmente de las cánulas exteriores, permitiendo así, 
en caso de necesidad (por ejemplo, de falta de aire), aumentar rápidamente el aporte de aire. 
¡NOTA!
El tamaño de la cánula interior se debe seleccionar de acuerdo con el de la cánula 
exterior.
¡ATENCIÓN!
Las cánulas interiores no deben utilizarse nunca sin la cánula exterior; siempre deben 
estar fijadas a la cánula exterior.

¡ADVERTENCIA! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Los modelos de cánulas con cánula exterior e interior solo se deben utilizar durante la 
ventilación con un clip para bloquear la cánula interior.

Debido a la dinámica de flujo y la reología, se recomiendan para pacientes ventilados las cá-
nulas traqueales sin cánula interior.
Cuff:
En las variantes de producto con manguito, el manguito muy fino y de gran volumen se acopla 
de forma óptima a la tráquea y garantiza un sellado fiable si se llena correctamente.
Para llenar el manguito se aplica en este una presión definida a través del conector Luer (co-
nexión cónica normalizada) del tubo de llenado mediante un equipo de medición de la presión 
del manguito.
Suction:
A través del orificio de aspiración situado en el tubo exterior de las cánulas traqueales «Suction» 
se pueden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del manguito 
desplegado.
El tubo de aspiración dirigido hacia el exterior se puede conectar a una jeringa o a un equipo 
de aspiración.
¡NOTA!
La aspiración subglótica mediante un equipo de aspiración solo se deberá realizar si 
este dispone de un regulador de vacío.
¡ATENCIÓN!
Con cánulas traqueales con opción de aspiración (SUCTION), se debe prestar atención 
de no aspirar en exceso para evitar resecar el espacio subglótico.
Para ello, se debe utilizar la potencia de aspiración mínima que permita una eliminación eficaz 
de las secreciones.
La aspiración continua con una presión negativa superior a -25 cmH2O (-25 hPa) puede pro-
vocar lesiones traqueales.
Lingo / Phon:
Las cánulas traqueales con fenestración o perforación (LINGO) son aptas para su uso en 
combinación con una válvula fonatoria (PHON) para la fonación
¡ATENCIÓN!
Las cánulas traqueales con opción fonatoria (LINGO) solo se recomiendan para pacientes 
traqueotomizados con función de deglución normal y pacientes laringectomizados con 
una válvula de derivación (prótesis fonatoria).

La utilización de cánulas traqueales perforadas en caso de secreciones abundantes, propen-
sión a formar tejido de granulación o costras, o durante la radioterapia debe ir acompañada de 
controles médicos periódicos e intervalos de sustitución más cortos, ya que las perforaciones 
del tubo exterior pueden favorecer la formación de tejido de granulación y el depósito de restos 
de secreciones.
Percutan:
En el volumen de suministro de las variantes de productos para la traqueotomía por dilatación 
se incluyen un obturador y un catéter guía.
Estas cánulas traqueales están diseñadas para la traqueotomía percutánea por dilatación 
(PDT) y forman parte de los sets FAHL® PDT.

7.	USO

7.1.	PREPARACIÓN

Examine cuidadosamente el producto para asegurarse de que el envase y el contenido no se 
hayan modificado ni dañado.
Si observa algo extraño, no utilice en ningún caso la cánula y envíela para su revisión.
Las cánulas dañadas deben sustituirse inmediatamente.
Compruebe la fecha de caducidad.
No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.
¡ATENCIÓN!
En caso de un traqueostoma inestable, se deberá asegurar siempre la vía respiratoria 
antes de extraer la cánula traqueal y tener a mano una cánula de repuesto preparada 
para insertarla.

Cuff:
La estanqueidad de la cánula y del manguito se debe comprobar inmediatamente antes y 
después de la inserción y posteriormente a intervalos periódicos (ver Fig. 2).
Para ello, llene el manguito con una presión de 20 cmH2O (19,6 hPa) a 30 cmH2O (29,4 hPa) y 
observe si se produce una caída espontánea de la presión.
Si se detectara un signo de fuga, la cánula no se deberá utilizar en ningún caso, ya que su 
capacidad de funcionamiento está alterada.

7.2.	Inserción de la cánula

Antes de proceder a la inserción, los usuarios deberán lavarse las manos (ver imagen 3).
Extraiga la cánula del envase (ver Fig. 4).
Antes de introducir la cánula traqueal y si fuera necesario, colóquele una compresa y una cinta 
de sujeción para cánulas traqueales.
Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la cánula traqueal y facilitar de este modo su 
inserción en la tráquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con un lubricante (ver Fig. 6).
Durante la inserción, sujete las cánulas traqueales FAHL® con una mano por el escudo de la 
cánula o el anillo de sujeción (ver Fig. 7).
Con la mano libre puede abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la cánula quepa 
mejor por el orificio respiratorio.
También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma, que permiten dilatar 
el traqueostoma de modo uniforme y sin dañarlo, p.ej. también en casos de emergencia por 
colapso del traqueostoma (ver Imagen 8).
Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dañar por fricción la 
cánula y en especial el manguito.
A continuación, inserte con cuidado la cánula en el traqueostoma durante la fase de inspiración 
(mientras el paciente toma aire) inclinando ligeramente la cabeza del paciente hacia atrás (ver 
Fig. 9).
El escudo de la cánula o el anillo de sujeción no debe introducirse en el traqueostoma.
Cuando haya introducido la cánula un poco más en la tráquea puede volver a erguir la cabeza.
El tiempo de utilización, y por tanto los intervalos de cambio de la cánula, se deben fijar individu-
almente tras consultarlo con el médico que realiza el tratamiento. 
La frecuencia de sustitución depende de la gestión individual de las secreciones del paciente.
Cánula interior

¡ATENCIÓN! SPIRAFLEX®

La marca de la cánula interior debe estar dirigida hacia arriba. 
Para facilitar la inserción de la cánula interior en la cánula exterior, se recomienda frotarla con un 
lubricante médico (p. ej., OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 o FAHL® OPTIFLUID® 
Lubricant Gel REF 36105).
Para evitar la obstrucción de las vías respiratorias, la cánula interior no debe permanecer dentro 
de la cánula traqueal más de un día.
Después de la limpieza o de la desinfección y el secado de la cánula interior, se puede mejorar 
la capacidad de deslizamiento de la superficie externa de la cánula interior frotándola con aceite 
para estoma o lubricante.
Cuff:

¡ATENCIÓN!
¡Introduzca la cánula solo si el manguito está totalmente desbloqueado! (ver Imagen 5)!
La presión del manguito la debe especificar el médico responsable según las necesidades 
individuales del paciente.
Si el médico no indica otra cosa, se recomienda una presión del manguito una presión de 20 
cmH2O (19,6 hPa) a 30 cmH2O (29,4 hPa).
La presión del manguito no debe superar en ningún caso los 30 cmH2O (29,4 hPa).
La presión correcta del manguito se debe controlar periódicamente, es decir, como mínimo 
cada 6 horas.
Si no consigue sellar la tráquea con los valores de presión especificados por el médico, extraiga 
la totalidad del aire del manguito y repita el proceso de bloqueo.
A causa de la permeabilidad al gas de la pared del balón, la presión del manguito se reduce 
en cierto grado con el tiempo, pero también puede aumentar de forma indeseada durante las 
anestesias inhalatorias.
¡NOTA!
El manguito se debe llenar siempre con un esfigmomanómetro o una jeringa limpia. A continua-
ción, se debe comprobar la presión del manguito.
Cuando el manguito esté lleno, sepárelos del conector Luer del tubo de alimentación.
¡ADVERTENCIA!
El manguito nunca se debe llenar en exceso de aire ya que ello podría provocar lesiones 
en la pared traqueal o producir desgarros en el manguito con el consiguiente vaciado o 
deformación del manguito, lo que provocaría un bloqueo de las vías respiratorias.
En los pacientes ventilados, la presión del manguito no debe ser inferior a la especificada por 
el médico para evitar una aspiración silenciosa. A menos que un médico indique lo contrario, la 
presión no debe disminuir por debajo de 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Si el médico no indica otra cosa, se recomienda una presión del manguito de 20 cmH2O (19,6 
hPa) a 25 cmH2O (24,5 hPa).
La presión del manguito no debe superar en ningún caso los 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
El volumen de llenado del manguito de alta presión debe ser especificado por el médico.
El manguito de alta presión se llena exclusivamente con una jeringa.
Se ha alcanzado el llenado óptimo del manguito de alta presión si ya no se oyen fugas o si el 
respirador ya no indica ninguna fuga.

¡NOTA!
Si no se consigue la estanqueidad deseada dentro de los límites de presión del manguito 
exigidos, incluso tras intentos repetidos, posiblemente se deba utilizar una cánula de mayor 
diámetro.

Lingo / Phon:
Para evitar que se adhieran a la mucosa, coloque las cánulas perforadas a una distancia ade-
cuada de la pared traqueal.

7.3.	Extracción de la cánula

Antes de extraer la cánula traqueal, se deben retirar los productos conectados, como válvulas 
fonatorias o el HME (intercambiador de calor y humedad).
¡ADVERTENCIA!
En caso de traqueostoma inestable o de emergencia, el estoma puede colapsarse al 
extraer la cánula y afectar así al suministro de aire.

En ese caso deberá tenerse lista para el uso rápidamente una nueva cánula e insertarse.
Para asegurar provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un dilatador traqueal.
La extracción se debe realizar con la cabeza ligeramente inclinada hacia atrás.
Para ello, sujete la cánula lateralmente por el escudo de la cánula o el anillo de sujeción (ver 
Fig. 11).
Retire con cuidado la cánula traqueal con un movimiento de arco.
Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la cánula debe limpiarse y desin-
fectarse en caso necesario según las disposiciones siguientes.

Cuff:
Antes de extraer la cánula traqueal se debe vaciar el balón (ver Imagen 10).
No vacíe el manguito nunca con un equipo de medición de la presión del manguito – realice el 
vaciado siempre con una jeringa.
Antes de desinflar el manguito mediante una jeringa y de extraer la cánula se deberá limpiar 
primero la zona traqueal por encima del manguito, aspirando las secreciones y el moco.
Se recomienda aspirar al paciente y desbloquear simultáneamente la cánula traqueal.
La aspiración se realiza con un catéter de aspiración que se introduce a través del tubo de la 
cánula hasta la tráquea.
Desinfle completamente el manguito al tiempo que aspira.
Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.
¡NOTA! SPIRAFLEX®

Si el manguito no se puede desbloquear, afloje el tornillo de bloqueo del escudo de la 
cánula.

8.	INSTRUCCIONES DE HIGIENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
La limpieza, la desinfección o la (re)esterilización, así como la reutilización, pueden poner en 
peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no están permitidos.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

El dispositivo de introducción es un producto para un único paciente y está destinado exclusi-
vamente al uso único.
No se debe limpiar ni desinfectar.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
El obturador se puede limpiar del mismo modo que la cánula traqueal. 
Todas las demás cánulas:
Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infección, las cánulas traqueales deben limpiarse 
a fondo al menos dos veces al día, o más en caso de secreción abundante.
Tenga en cuenta que el plan de limpieza personal que, en caso necesario, también puede incluir 
desinfecciones adicionales, siempre se deberá acordar con el médico responsable.
Las cánulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a 
cabo la desinfección o limpieza debe prestarse especial atención a mojar la cánula completa-
mente con la solución empleada y que sea permeable (ver Imagen 12).
Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios conectados.
Las soluciones utilizadas para la limpieza o desinfección deben prepararse siempre de nuevo.
Lave meticulosamente el bote de limpieza de cánulas, la tapa y el inserto de malla con agua 
corriente.
¡NOTA!
Evite en cualquier caso que el agua hierva.
Para la limpieza y desinfección de las cánulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores 
al vapor, hornos microondas, lavadoras ni aparatos similares.

¡ATENCIÓN!
Los restos de agentes de limpieza y desinfectantes que queden en la cánula traqueal 
pueden producir irritaciones de las mucosas u otros perjuicios para la salud del paciente.

Cánula interior
También se debe extraer la cánula interior de la cánula exterior. 

¡NOTA! 
¡Para la cánula interior no utilice ni polvo ni cepillo para limpieza!

La limpieza se hace bajo el chorro de agua corriente.
Los restos de las secreciones se pueden eliminar mediante movimientos de amasado ligeros 
y cuidadosos.
Válvula fonatoria
En las cánulas traqueales con válvula de fonación, la válvula debe soltarse previamente de la 
cánula interior.
La propia válvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podría resultar dañada o romperse. 
¡NOTA!
Las válvulas fonatorias de plata se deben retirar antes de la limpieza y desinfección y 
limpiar por separado con agua.

Cuff:
Para limpiar el manguito no se debe utilizar un cepillo; el manguito se podría dañar.

8.1.	Limpieza

Los defectos de la cánula traqueal solo se pueden evitar con una manipulación cuidadosa y 
meticulosa.
¡NOTA!

Limpie las cánulas traqueales FAHL® únicamente con productos de limpieza autorizados 
por el fabricante de la cánula.
No utilice en ningún caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol de alta 
graduación o productos para limpieza de prótesis dentales.

¡ATENCIÓN!
Aplique los productos de limpieza sólo cuando la cánula se encuentre fuera del 
traqueostoma.

Limpie en primer lugar la cánula meticulosamente bajo agua corriente.
Utilice solamente agua tibia para preparar la solución de limpieza.
Recomendamos utilizar el bote de limpieza de cánulas OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) 
para facilitar el proceso de limpieza.
Sujete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminación de la 
solución de limpieza.
Introduzca una única cánula traqueal en el inserto de malla del bote de limpieza de cánulas.
Puede colocar así la cánula interior y la exterior una al lado de la otra.
La limpieza de la cánula exterior se debe realizar exclusivamente con el manguito bloqueado y 
el balón de seguridad debe encontrarse fuera de la solución de limpieza para evitar la penetra-
ción de la solución de limpieza en el balón.
Añada 1 cucharas medidoras rasas de polvo limpiador de cánulas OPTIBRUSH® CLEAN 
(REF 331110 o REF 331100) o una bolsa limpiadora del OPTICIT® Clean Set (REF 331180) 
al bote de limpieza de cánulas.
Llene el bote de limpieza de cánulas con agua (350 ml) y agítelo suavemente para que el polvo 
empiece a disolverse.
Sumerja el inserto de malla con la cánula en la solución de limpieza preparada.
Agite con cuidado el bote de limpieza de cánulas durante 5 segundos.
Una vez transcurrido el tiempo de inmersión de 15 minutos, aclare meticulosamente la cánula 
traqueal con agua corriente tibia.
No deben quedar residuos del producto de limpieza en la cánula traqueal.
En caso necesario, p. ej. si el baño de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones 
especialmente resistentes, puede ser útil realizar una limpieza adicional con un cepillo especial 
para limpieza de cánulas (OPTIBRUSH® (REF 31850) oder OPTIBRUSH® PLUS (con inserto 
de fibras) (REF 31855).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Para ello, deberá desbloquear el escudo de la cánula y realizar repetidos movimientos de 
vaivén para garantizar una limpieza meticulosa incluso debajo del tornillo de bloqueo del escudo 
de la cánula.
¡NOTA!
No utilice un cepillo de limpieza dañado.

¡ATENCIÓN!
Utilice el cepillo de limpieza sólo cuando la cánula se haya extraído y ya se encuentre 
fuera del traqueostoma.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la cánula en el interior de la misma 
(ver Imagen 15).
Utilice el cepillo según lo previsto y extreme las precauciones para no dañar la cánula traqueal.
Aclare la cánula meticulosamente bajo agua corriente tibia.
Después del lavado, la cánula debe secarse meticulosamente con un paño limpio sin pelusa.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Los componentes, como el adaptador, la válvula fonatoria, el tapón para la tos y el tapón de 
extubación se pueden limpiar del mismo modo que la cánula traqueal.
Suction:
Para limpiar el tubo de aspiración de las variantes SUCTION, inyecte con una jeringa varias 
veces agua clara hasta que ya no se aprecien restos de secreciones.
Para eliminar los restos de agua del tubo de aspiración, inyecte con una jeringa aire en el tubo 
de aspiración hasta que ya no se aprecien gotas de agua.

8.2.	Desinfección

Una desinfección siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.
Tenga en cuenta las instrucciones de uso del producto correspondiente.
Añada 3 cucharas medidoras rasas de polvo limpiador de cánulas OPTICIT (REF 331170) o 
una bolsa limpiadora del OPTICIT® Clean Set (REF 331180) al bote de limpieza de cánulas.
Llene el bote de limpieza de cánulas con agua (350 ml) y agítelo suavemente para que el polvo 
empiece a disolverse.
Sumerja la cánula traqueal limpia (cánula interior o exterior) en la solución.
Desinfección de la cánula exterior con manguito
Las cánulas traqueales con manguito solo deben desinfectarse extremando las precauciones 
y el control.
En cualquier caso, el manguito debe bloquearse previamente.
Agite con cuidado el bote durante 5 segundos.
A continuación, déjelo reposar 30 minutos.
Una vez transcurridos los 30 minutos, aclare meticulosamente la cánula traqueal con agua 
corriente tibia.
Deje que la cánula traqueal se seque y guárdela correctamente.
¡NOTA!
En ningún caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejías fuertes o 
derivados fenólicos.
SILVERVENT®:
Para desinfectarla, sumerja la cánula de plata de 5 a 10 minutos en agua hirviendo (100 grados 
Celsius o 212 grados Fahrenheit).
Después del lavado, la cánula debe secarse meticulosamente con un paño limpio sin pelusa.

PRECAUCIÓN
Antes de volver a utilizar la cánula, deje que se enfríe para evitar escaldaduras y quemaduras.

8.3.	Esterilización/Esterilización en autoclave

La reesterilización no está permitida.
9.	ALMACENAMIENTO

Las cánulas traqueales en el envase original se deben almacenar en un lugar seco, protegidas 
de la luz solar directa o el calor.
Las cánulas limpias que no estén actualmente en uso se deben almacenar en un lugar seco, en 
un recipiente limpio y protegidas del polvo, la luz solar directa o el calor.
Cuando almacene cánulas que se hayan sometido a una limpieza, debe prestar atención a que 
el manguito esté desinflado (desbloqueado).
10.	 VIDA ÚTIL

La vida útil máxima no se prolonga si la cánula se utiliza de forma intermitente (p. ej., alternán-
dola con otras cánulas en el marco de los intervalos de limpieza).
En presencia de un agente patógeno (p. ej. MRSA), el tiempo de utilización o de colocación se 
reduce consecuentemente. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
El período de uso máximo no debe ser superior a 29 días.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
El período de uso máximo no debe ser superior a 29 días.
El producto se debe eliminar después de 60 ciclos de limpieza.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Las cánulas traqueales, cuando se utilizan y conservan de forma adecuada, especialmente 
observando las instrucciones de utilización, limpieza, desinfección y conservación recogidas en 
las instrucciones generales de uso, tienen una vida útil prevista de tres a seis meses desde la 
apertura del envase.
Las cánulas pueden utilizarse durante un máximo de seis meses o como máximo seis meses 
después de abrir el envase, y si presentan daños deben sustituirse inmediatamente, no volver 
a utilizarse y eliminarse correctamente.
El producto se debe eliminar después de 360 ciclos de limpieza.
SILVERVENT®:
Las cánulas traqueales fabricadas con plata de ley están diseñadas para el uso continuo.
envíenos sus cánulas traqueales para la com-probación y el reacondicionamiento periódicos 
como mínimo cada seis meses.
No obstante, se recomienda sustituir la cánula como máxi-mo tres años después de la primera 
utilización.
11.	 ELIMINACIÓN

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.
12.	 AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles 
fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones o de otras complicaciones o sucesos indeseados 
cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en el uso, el manteni-
miento o la manipulación incorrecta del mismo.
Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los po-
sibles daños derivados de las modificaciones del producto o por reparaciones, cuando dichas 
modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante.
Esto es aplicable tanto a los daños así ocasionados a los productos, como a todos los daños 
consecuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo permita.
El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 10 o el uso, 
la utilización, la conservación (limpieza y desinfección) o el almacenamiento del producto sin 
observar las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por 
defectos, en la medida permitida por la ley.
En caso de que se produzca un incidente grave en relación con este producto de Andreas 
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se deberá 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 entregará directamente.
El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® Y TRACHLINE® SON MARCAS REGISTRADAS DE ANDREAS FAHL 
MEDIZINTECHNIK-VERTRIEB GMBH, COLONIA, EN ALEMANIA Y EN LOS ESTADOS 
MIEMBRO EUROPEOS.
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FAHL CÂNULAS DE TRAQUEOSTOMIA

FAHL® CÂNULAS DE 
TRAQUEOSTOMIA
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Quando aplicável, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

LEGENDA DO PICTOGRAMA

A Canula exterior apenas

B Canula exterior e uma canula 
interior

C Canula exterior e duas canulas 
interiores

D Canula exterior e três canulas 
interiores

z Canula exterior inclui conector de 
15mm (UNI)

p Canula exterior inclui conector de 
22mm (KOMBI)

. Canula exterior inclui conector 
“swivel” de 15mm (VARIO)

K Canula interior co conector de 
22mm (KOMBI)

U Canula interior com conector de 
15mm (UNI)

V Canula interior com conector 
”swivel” de 15mm (VARIO)

v Canula interior de baixo perfil

? Cânula interna perfurada

c Canula interior fenestrada

@ Cânula interior flexível

/ Para ventilação artificial

l Compativel com MRT

d Número de encomenda

, Dispositivo médico

6 Guardar num local protegido dos 
raios solares

5 Para reutilização no mesmo 
paciente

I Pode ser utilizado até

Q Conteúdo em unidades

T Esterilização com óxido de etileno

R Não estéril

r Cânula com comprimento 
ajustável 

W Com dispositivo de sucção 
(SUCTION)

Y Cuff

u Botão de ostomia

E Perfuração

F Valvula fonatória (PHON)

w Obturador

q Obturador 

s Faixa de fixação incluída 

i Especialmente para crianças

x Canula exterior fenestrada

S Comprimento curto

M Comprimento médio

L Comprimento longo

X Comprimento XL

n Designação do lote 

P Observar as instruções de 
utilização

7 Guardar em local seco 

H Não reutilizar

J Data de fabrico 

m Não usar o produto se a 
embalagem estiver danificada

k Não voltar a esterilizar

: Sistema de barreira estéril 
simples
Sistema de barreira estéril 
simples com embalagem de 
proteção interior
Sistema de barreira estéril duplo
Sistema de barreira estéril 
simples com embalagem de 
proteção exterior

o
Marcação CE com código do 
Organismo Notificado 

G Marcação CE

b Fabricante 
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INFORMAÇÕES GERAIS

Estas instruções são aplicáveis a todas as cânulas de traqueostomia FAHL®.
As instruções de utilização destinamse à informação do médico, do pessoal de enfermagem e 
do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.
A primeira seleção, utilização e aplicação dos produtos cabe a um médico devidamente 
formado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respetiva 
formação.
Antes de proceder à primeira utilização do produto, leia atentamente as instruções de utilização!
Guarde a embalagem enquanto usar o produto.
Ela contém informações importantes sobre o produto!
1.	FINALIDADE PREVISTA

As cânulas de traqueostomia FAHL® destinam-se à estabilização do traqueostoma após uma 
laringectomia ou traqueostomia.
A cânula de traqueostomia tem por função manter o traqueostoma aberto.
As cânulas de traqueostomia com cuff podem ser usadas para a ventilação mecânica, mesmo 
sob anestesia.
As variantes Percutan são concebidas adicionalmente para a utilização na traqueostomia 
percutânea por dilatação.

2.	INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA

A primeira seleção, verificação e aplicação dos produtos em função das respetivas necessi-
dades cabe a um médico devidamente formado ou a pessoal médico especializado com a 
respetiva formação.
A mudança para outro modelo de cânula de traqueostomia só pode ser efetuada por decisão 
do médico.
Para garantir o posicionamento ideal e a melhor situação respiratória possível, deve ser escol-
hida sempre uma cânula adaptada à anatomia do paciente.
Depois de posicionar o doente, verifique se a cânula está corretamente colocada.
Os pacientes deverão ter sido instruídos por pessoal médico especializado / um consultor de 
dispositivos médicos na forma de lidar com cânulas de traqueostomia FAHL® e a utilizá-las 
com segurança.
Não proceda a quaisquer reparações ou modificações da cânula de traqueostomia ou dos 
componentes.
A utilização do produto contrariamente à utilização prevista pode provocar ferimentos graves 
ou mesmo a morte!
Para assegurar uma assistência sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre à mão 
pelo menos uma cânula de substituição do mesmo tipo e do mesmo tamanho.
As cânulas de traqueostomia são dispositivos de uso único, destinando-se, portanto, a apenas 
um paciente.
As cânulas de traqueostomia FAHL® nunca devem ser fechadas, por ex., por secreções ou 
muco seco.
Perigo de asfixia!
Durante a utilização das cânulas de traqueostomia FAHL® pode ocorrer uma colonização por 
fungos (Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso 
e uma durabilidade reduzida do material.
As cânulas de traqueostomia com peças metálicas não podem ser utilizadas durante uma 
terapia de radiação (radioterapia), uma vez que podem provocar, por exemplo, lesões cutâneas 
graves ou irritações da mucosa!
As cânulas de traqueostomia com componentes metálicos não devem ser utilizadas durante os 
exames de ressonância magnética (RM) ou terapias de radiação.
As cânulas de traqueostomia não devem ser usadas durante tratamentos com laser (terapia de 
laser) ou dispositivos electrocirúrgicos.
Existe um risco de incêndio associado aos equipamentos de oxigénio e à oxigenoterapia.
Não utilizar perto de faíscas ou chamas abertas.
As ligações, mangueiras ou outros acessórios não devem ser lubrificados para evitar o risco 
de incêndio.
Obturador
A descanulização só pode ser efectuada sob vigilância médica.
A utilização de um obturador em pacientes laringectomizados e em pacientes com doença 
pulmonar obstrutiva crónica está contraindicada.
O obturador nunca deve ser usado com a cânula de traqueostomia bloqueada!
O obturador pode ser aplicado apenas na cânula externa perfurada sem cânula interna.
3.	INDICAÇÃO

As cânulas de traqueostomia sem cuff são indicadas para doentes com respiração espontânea 
que dependem da utilização de cânulas de traqueostomia.
CUFF: As cânulas de traqueostomia com cuff são indicadas após uma traqueostomia de 
qualquer etiologia quando se verifica a necessidade de vedação entre a parede da traqueia 
e a cânula.

XL: As cânulas extralongas são necessárias principalmente no caso de estenoses traqueais 
profundas.
SUCTION: As cânulas de traqueostomia com um dispositivo de aspiração subglótica são utili-
zadas para aspirar o espaço subglótico a fim de minimizar o risco de microaspiração.
DYS: Esta cânula de traqueostomia é indicada para pacientes com sintomas de disfagia.
A cânula de traqueostomia dispõe de um dispositivo especial de aspiração subglótica através 
de um orifício duplo no tubo de aspiração. 
MRT: As cânulas de traqueostomia para RM são indicadas para os exames de ressonância 
magnética e a radioterapia.
LINGO: As cânulas de traqueostomia perfuradas FAHL® (LINGO) são concebidas, exclusiva-
mente, para pacientes traqueostomizados com laringe preservada e pacientes laringectomi-
zados com prótese fonatória e permitem que o paciente fale.
4.	CONTRAINDICAÇÕES

Aumento da pressão intratorácica.
Em caso de ventilação mecânica, em circunstância alguma devem ser usadas variantes de 
cânulas sem cuff!
As cânulas de traqueostomia ou placas base com válvula fonatória em caso algum devem ser 
utilizadas por pacientes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde 
complicações graves até asfixia!
Não use cânulas de traqueostomia se o paciente for alérgico ao material utilizado.
Durante a ventilação as variantes perfuradas/fenestradas das cânulas só devem ser usadas 
após consulta do médico assistente.

5.	COMPLICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS

Durante a utilização podem surgir as seguintes complicações: pontos de pressão, estenoses, 
necroses, irritações da pele, inflamações, tecido granuloso, tosse irritante, hemorragias, distúr-
bios da deglutição, edema pulmonar.
Em caso de hemorragias persistentes consulte imediatamente o seu médico!

6.	DESCRIÇÃO DO PRODUTO

Consulte a etiqueta do produto para verificar o âmbito completo do fornecimento.
Uma panorâmica completa de todas as cânulas de traqueostomia, incluindo dados técnicos e 
acessórios de cânulas de traqueostomia, pode ser obtida em www.fahl.com.
Placa da cânula
Na placa da cânula ou no anel de fixação das cânulas de traqueostomia encontram-se dois 
ilhós laterais, que se destinam a prender uma faixa de fixação.
Certifique-se de que a cânula de traqueostomia FAHL® se encontra no traqueostoma sem estar 
sujeita a esforços e de que, ao prender a faixa de fixação, a cânula não altera a sua posição.
As cânulas de traqueostomia sem ilhós laterais são fixadas com o seu anel de fixação numa 
placa base.
CUIDADO
As cânulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixação 
adequada ou uma placa base (ver Fig. 1).

A placa base deve ser substituída de imediato se a sua aderência diminuir.
Conectores/Adaptadores
Os conectores/adaptadores destinam-se à ligação de acessórios compatíveis da cânula.
O conector padrão de 15 mm (UNI) permite a ligação segura a válvulas fonatórias e HME 
(permutadores de calor e humidade).
O conector de 22 mm (KOMBI) permite a fixação de sistemas de filtro e válvula compatíveis 
com adaptadores de 22 mm.
Um conector rotativo (VARIO) permite o alívio das forças de tração e torção durante a venti-
lação.
Cânula interior
As cânulas internas têm diferentes conectores e podem ser escolhidas de acordo com as 
necessidades.
As cânulas internas são facilmente removíveis da cânula externa e em caso de necessidade 
(por exemplo, falta de ar) permitem aumentar rapidamente o fornecimento de ar. 
NOTA!
O tamanho da cânula interna deve ser escolhido em conformidade com o tamanho da 
cânula externa.
CUIDADO
As cânulas internas nunca devem ser usadas sem cânula externa mas devem ser 
fixadas sempre à cânula externa.

AVISO! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Durante a ventilação os variantes de cânulas com cânulas externas e internas só podem 
ser utilizadas com um clip para a fixação da cânula interna.

Devido à dinâmica de fluxo e à reologia, em pacientes ventilados recomenda-se a utilização de 
cânulas de traqueostomia sem cânula interna.
Cuff:
Nas variantes de produtos com cuff, o cuff de grande volume e de paredes muito finas ajusta-se 
perfeitamente à traqueia e, desde corretamente insuflado, garante uma vedação fiável.
O cuff é insuflado com uma pressão definida, através do conector Luer (conector cónico normal-
izado) do tubo de inflação, por meio de um aparelho de medida da pressão do cuff.
Suction:
Através da abertura de aspiração existente no tubo externo das cânulas de traqueostomia 
Suction podem ser eliminadas as secreções que se juntaram acima do cuff desdobrado.
O tubo de aspiração conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um dispositivo 
de aspiração.
NOTA!
A aspiração subglótica através de um dispositivo de aspiração só pode ser realizada 
desde que este dispositivo esteja equipado com um regulador de vácuo.
CUIDADO
Nas cânulas de traqueostomia com opção de aspiração (SUCTION), é importante ter o 
cuidado de não aspirar excessivamente para evitar a secagem do espaço subglótico.
Além disso, deve ser utilizada a sucção mais baixa que permita a remoção eficaz das secreções.
Uma aspiração contínua com uma pressão negativa superior a -25 cmH2O (-25 hPa) pode dar 
origem a lesões da traqueia.
Lingo / Phon:
As cânulas de traqueostomia fenestradas ou crivadas (LINGO) podem ser utilizadas em con-
junto com uma válvula de fonação (PHON) para treino vocal
CUIDADO
As cânulas de traqueostomia com opção de fala (LINGO) só são recomendadas 
a pacientes traqueostomizados com função de deglutição normal e a pacientes 
laringectomizados com válvula shunt (prótese fonatória).

A utilização de cânulas de traqueostomia perfuradas em caso de forte secreção, tendência 
para tecido granuloso, incrustação ou durante uma radioterapia deve ser acompanhada de 
controlos médicos regulares e da observância de intervalos de troca mais curtos, uma vez que 
a perfuração da cânula externa pode favorecer a formação de tecido granuloso e a deposição 
de resíduos de secreções.
Percutan:
Os diversos produtos destinados à traqueostomia percutânea por dilatação são acompanhados 
por um obturador e um cateter guia.
Estas cânulas de traqueostomia foram concebidas para a traqueostomia percutânea por dila-
tação (PDT) e fazem parte dos conjuntos PDT da FAHL®.

7.	UTILIZAÇÃO

7.1.	PREPARAÇÃO

Inspecione cuidadosamente o produto para se assegurar de que a embalagem e o conteúdo 
não foram modificados ou danificados.
Caso observe alterações evidentes, não utilize a cânula de forma alguma e envie-nos o dispo-
sitivo para fins de verificação.
As cânulas que apresentam danos têm de ser substituídas de imediato.
Verifique o prazo de validade/expiração.
Não use o dispositivo após essa data.
CUIDADO
Se o traqueostoma for instável, antes de remover a cânula de traqueostomia devem ser 
asseguradas as vias respiratórias e uma cânula de substituição deve estar preparada 
para a inserção.

Cuff:
A estanquidade da cânula e do cuff deve ser verificada diretamente antes e após cada inserção 
e depois em intervalos regulares (ver Fig. 2).
Para o efeito, encha o cuff com 20 cmH2O (19,6 hPa) a 30 cmH2O (29,4 hPa) e observe se se 
verifica uma queda espontânea da pressão.

Caso se verifique um dos indícios acima indicados para a falta de estanquidade, em caso algum 
a cânula deve ser usada, uma vez que deixou de ser funcional.

7.2.	Inserção da cânula

Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as mãos (ver figura 3).
Tire a cânula da embalagem (ver Fig. 4).
Antes de colocar a cânula de traqueostomia, aplique uma compressa e uma faixa de fixação 
na cânula, se necessário.
Para aumentar a capacidade de deslizamento da cânula de traqueostomia e facilitar, assim, a 
inserção na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um lubrificante (ver Fig. 6).
Para inserir a cânula de traqueostomia FAHL®, segure-a com uma mão pela placa da cânula 
ou pelo anel de fixação (ver Fig. 7).
Com a mão livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta da 
cânula passe melhor na abertura de respiração.
Também estão disponíveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma, que possi-
bilitam um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex., também em emergências 
em caso de colapso do traqueostoma (ver figura 8).
Em caso de utilização de uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome atenção para não 
danificar a cânula, nomeadamente, o cuff, por fricção.
Introduza agora, durante a fase de inspiração (ao inspirar), a cânula cuidadosamente no tra-
queostoma e incline simultaneamente a cabeça do paciente ligeiramente para trás (ver Fig. 9).
A placa da cânula ou o anel de fixação não podem ser empurrados para dentro do traqueos-
toma.
Depois de ter avançado a cânula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabeça.
O tempo de permanência e, por conseguinte, os intervalos de substituição da cânula devem ser 
definidos individualmente, seguindo as indicações do médico assistente. 
A frequência da substituição depende da gestão individual das secreções do paciente.
Cânula interior

CUIDADO! SPIRAFLEX®

A marcação na cânula interior tem de ficar virada para cima! 
Para facilitar a inserção da cânula interna na cânula externa, esta deve ser esfregada com 
um lubrificante médico (por exemplo, OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ou FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Para evitar a obstrução das vias respiratórias, a cânula interna não deve ser mantida na cânula 
de traqueostomia durante mais de um dia.
Depois da limpeza ou desinfeção e secagem da cânula interna, a superfície exterior da cânula 
interna pode ser tratada com óleo de estoma ou um lubrificante para facilitar a introdução.
Cuff:

CUIDADO
Uma cânula deve ser inserida sempre apenas com o cuff totalmente desbloqueado (ver Fig. 5)!
A pressão do cuff deve ser decidida pelo médico responsável, de acordo com as necessidades 
individuais do paciente.
Salvo ordem contrária do médico, recomendamos uma pressão do cuff de 20 cmH2O (19,6 
hPa) a 30 cmH2O (29,4 hPa).
Em caso algum, a pressão do cuff deve ultrapassar os 30 cmH2O (29,4 hPa).
A pressão correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 6 em 6 horas.
Se não for possível vedar a traqueia com os valores de pressão definidos pelo médico, o cuff 
deve ser totalmente desinsuflado e o procedimento de bloqueio deve ser repetido.
Devido ao facto de a parede do balão ser permeável ao gás, a pressão do cuff baixa ao longo 
do tempo mas também pode subir inadvertidamente numa anestesia com gás.
NOTA!
Para insuflar o cuff deve ser utilizado sempre um aparelho de medida da pressão do cuff ou 
uma seringa limpa, e a seguir a pressão do cuff deve ser controlada.
Retire-os do conector Luer do tubo de adução, logo que o cuff esteja cheio.
AVISO!
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 deformação do cuff, uma situação em que o bloqueio das vias respiratórias não 
está excluído.
Nos pacientes ventilados, a pressão do cuff não deve ficar abaixo da que foi definida pelo 
médico, a fim de prevenir uma aspiração silenciosa. Salvo ordem contrária do médico, a 
pressão não deve ficar abaixo de 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Salvo ordem contrária do médico, recomendamos uma pressão do cuff de 20 cmH2O (19,6 
hPa) a 25 cmH2O (24,5 hPa).
Em caso algum, a pressão do cuff deve ultrapassar os 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
O volume de enchimento do manguito de alta pressão deve ser definido pelo médico.
O manguito de alta pressão é insuflado sempre com uma seringa.
A insuflação perfeita do manguito de alta pressão é conseguida quando não é audível qual-
quer fuga ou quando o dispositivo de ventilação já não indica qualquer fuga.

NOTA!
Se mesmo após uma segunda tentativa, a estanquidade desejada dentro dos limites de 
pressão exigidas do cuff não for atingida, poderá estar indicada, eventualmente, uma cânula 
de diâmetro maior.

Lingo / Phon:
Para evitar a aderência à mucosa, coloque as cânulas com crivo a uma distância suficiente da 
parede traqueal.

7.3.	Remoção da cânula

Os produtos associados, como a válvula fonatória ou o HME (permutador de calor e humidade), 
têm de ser removidos antes de remover a cânula de traqueostomia FAHL®.
AVISO!
Se o traqueostoma for instável ou em casos de emergência, o estoma pode colapsar 
após a remoção da cânula comprometendo assim o fornecimento de ar.

Neste caso deve ter pronta uma cânula nova para uma introdução rápida.
O alargador do traqueostoma é adequado para salvaguardar temporariamente o fornecimento 
de ar.
O processo de remoção deve ser executado com a cabeça ligeiramente inclinada para trás.
Segure a cânula de lado na placa da cânula ou no anel de fixação (ver Fig. 11).
Remova a cânula de traqueostomia cuidadosamente, com um movimento em arco.
Preste atenção ao facto de que, antes de a reintroduzir, a cânula tem de ser limpa e, se neces-
sário, desinfectada em conformidade com as seguintes disposições.

Cuff:
Antes da remoção da cânula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado (ver Fig. 10).
O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medição da pressão do cuff - este 
processo deve ser executado sempre com a ajuda de uma seringa.
Antes de desinsuflar o cuff mediante uma seringa e de remover a cânula, a área traqueal acima 
do cuff deve ser limpa, as secreções e o muco devem ser aspirados.
Recomenda-se aspirar o paciente ao mesmo tempo que se desbloqueia a cânula de traqueos-
tomia.
As aspiração realiza-se com um catéter de aspiração que é introduzido através do tubo da 
cânula até à traqueia.
Ao mesmo tempo que aspira esvazie o cuff por completo.
Proceda com extremo cuidado para não lesionar as mucosas.
NOTA! SPIRAFLEX®

Se não for possível desbloquear o cuff, desaperte o parafuso de fixação da placa da 
cânula.

8.	INSTRUÇÕES DE HIGIENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
A limpeza, desinfeção ou (re)esterilização e reutilização podem comprometer a segurança e o 
funcionamento do produto e, por isso, não são permitidas.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

As ajudas de inserção são produtos que se destinam a um único paciente e uma única utili-
zação.
Não devem ser limpas nem desinfetadas.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
O obturador pode ser limpo da mesma forma como a cânula de traqueostomia. 

Todas as outras cânulas:
Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecção, deve limpar as suas cânulas de tra-
queostomia pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequência no caso de uma forte 
formação de secreções.
Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessário, também pode incluir desin-
feções adicionais, deve ser sempre acordado com o médico assistente.
As cânulas de traqueostomia são instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede à 
desinfecção ou à limpeza, é preciso assegurar-se de que a cânula está totalmente coberta pela 
solução usada e que a passagem está desobstruída (ver figura 12).
Antes de proceder à limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares associados.
As soluções usadas para a limpeza e a desinfecção devem ser preparadas diariamente de 
fresco.
A caixa de limpeza de cânulas bem como a tampa e o compartimento escorredor devem ser 
lavados com água corrente abundante.
NOTA!
Evite sempre a fervedura em água.
Para a limpeza e a desinfeção das cânulas não pode ser usada uma máquina de lavar 
loiça, nem uma panela a vapor, um micro-ondas, uma máquina de lavar roupa ou outro 
produto semelhante!

CUIDADO
Resíduos de produtos de limpeza ou de desinfectantes na cânula de traqueostomia 
podem provocar irritações na mucosa ou prejudicar a saúde de outra forma.

Cânula interior
Também a cânula interna deve ser removida da cânula externa. 

NOTA! 
Não utilize um pó de limpeza ou uma escova de limpeza para a cânula interna!

A limpeza é feita em água corrente.
Ligeiros movimentos de amassar executados com cuidado permitem remover resíduos de 
secreções.
Válvula de fonação
No caso de cânulas de traqueostomia com válvula de fonação deve soltar-se primeiro a válvula 
da cânula interna.
A própria válvula não pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada ou partida. 
NOTA!
As válvulas de fonação de prata devem ser removidas antes da limpeza e desinfeção e 
limpas separadamente com água.

Cuff:
Para não danificar o cuff, não use uma escova para limpá-lo!

8.1.	Limpeza

Só um manuseamento cuidadoso e prudente pode evitar um defeito na cânula de traqueos-
tomia.
NOTA!

Limpe as cânulas de traqueostomia FAHL® apenas com produtos de limpeza autorizados 
pelo fabricante da cânula.
Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, álcool com um grau elevado ou 
produtos de limpeza para próteses dentárias.

CUIDADO!
Só devem ser usados produtos de limpeza quando a cânula estiver fora do traqueostoma.

Em primeiro lugar, passe a cânula de traqueostomia por água corrente abundante.
Utilize apenas água morna para a preparação da solução de limpeza.
Para facilitar o procedimento de limpeza, recomendamos a utilização da caixa de limpeza de 
cânulas OPTIBRUSH® CONT (REF 31200).
Ao usá-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solução 
de limpeza e a respectiva contaminação.
Coloque sempre apenas uma cânula de traqueostomia no compartimento escorredor da caixa 
de limpeza de cânulas.
As cânulas interna e externa podem ser colocadas lado a lado.
A limpeza da cânula externa deve ser feita apenas com o cuff bloqueado enquanto o balão de 
segurança deve estar fora da solução de limpeza, a fim de impedir a penetração da solução de 
limpeza no balão.
Deite 1 colheres de medida rasas do pó de limpeza de cânulas OPTIBRUSH® CLEAN (REF 
331110 ou REF 331100) ou um saco de limpeza do conjunto OPTICIT® Clean Set (REF 
331180) na caixa de limpeza de cânulas.
Encha a caixa de limpeza de cânulas com água (350 ml) e agite levemente a caixa de limpeza 
de cânulas para o pó começar a dissolver-se.
Mergulhe o compartimento escorredor com a cânula na solução de limpeza preparada.
Agite a caixa de limpeza de cânulas cuidadosamente durante 5 segundos.
Após um tempo de imersão de 15 minutos, passe a cânula de traqueostomia por água corrente 
morna abundante.
Não podem existir resíduos do produto de limpeza na cânula de traqueostomia.
Se necessário, por ex., no caso de não ter sido possível remover restos de secreções per-
sistentes no banho de limpeza, pode ser útil uma limpeza adicional com uma escova de limpeza 
de cânulas especial (OPTIBRUSH® REF 31850 ou OPTIBRUSH® PLUS com topo de fibra, 
REF 31855).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
A placa da cânula deve ser desbloqueada e agitada algumas vezes para garantir uma limpeza 
profunda também debaixo do parafuso de bloqueio da placa da cânula.
NOTA!
Não use uma escova de limpeza danificada!

CUIDADO!
A escova de limpeza só deve ser usada depois de a cânula ter sido removida e estar fora 
do traqueostoma.

Insira a escova de limpeza de cânulas na cânula sempre a partir da ponta da cânula (ver figura 
15).
Use a escova conforme indicado e tenha muito cuidado para não danificar a cânula de tra-
queostomia.
Passe a cânula de traqueostomia por água corrente morna abundante.
Após a limpeza a húmido, a cânula deve ser seca com um pano limpo que não largue pêlos.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Os componentes, tais como o adaptador, a válvula fonatória, a tampa de proteção antitosse e o 
obturador, podem ser limpos da mesma forma que a cânula de traqueostomia.
Suction:
Para limpar o tubo de aspiração das variantes SUCTION, lave o tubo de aspiração várias 
vezes com água limpa, com a ajuda de uma seringa, até não serem visíveis mais resíduos de 
secreções.
Para remover os resíduos de água do tubo de aspiração, utilize uma seringa e injete ar no tubo 
de aspiração até não serem visíveis mais gotas de água.

8.2.	Desinfeção

Uma desinfecção eventualmente necessária deve ser sempre precedida de uma limpeza 
exaustiva.
Observe as instruções de utilização do respetivo produto.
Deite 3 colheres de medida rasas do pó de limpeza de cânulas OPTICIT (REF 331170) ou 
um saco de limpeza do conjunto OPTICIT® Clean Set (REF 331180) na caixa de limpeza de 
cânulas.
Encha a caixa de limpeza de cânulas com água (350 ml) e agite levemente a caixa de limpeza 
de cânulas para o pó começar a dissolver-se.
Mergulhe a cânula de traqueostomia limpa (cânula interna e/ou externa) na solução.
Desinfeção da cânula externa com cuff
Uma desinfeção de cânulas de traqueostomia com cuff deve ser efetuada com o maior cuidado 
e sob controlo.
De qualquer maneira, o cuff tem de ser bloqueado antes.
Agite a caixa cuidadosamente durante 5 segundos.
Depois deixe-a repousar durante 30 minutos.
Após um tempo de imersão de 30 minutos, passe a cânula de traqueostomia por água corrente 
morna abundante.
Deixe a cânula de traqueostomia secar e guarde-a corretamente.
NOTA!
De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tão pouco 
soluções alcalinas fortes ou derivados do fenol.

SILVERVENT®:
Para desinfeção, coloque a cânula de prata durante 5 a 10 minutos em água a ferver (100 graus 
Celsius ou 212 graus Fahrenheit).
Após a limpeza a húmido, a cânula deve ser seca com um pano limpo que não largue pêlos.
CUIDADO
Antes de reutilizar a cânula, deixe-a arrefecer para evitar escaldamentos ou queimaduras.

8.3.	Esterilização/Autoclavagem

Uma re-esterilização não é permitida.

9.	ARMAZENAMENTO

As cânulas de traqueostomia ainda na sua embalagem original devem ser guardadas num 
ambiente seco e protegidas da luz solar e do calor.
As cânulas limpas que não estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente seco, 
dentro de um recipiente limpo e protegidas do pó, da luz solar e do calor.
As cânulas limpas devem ser guardadas com o cuff desinsuflado (desbloqueado).
10.	 VIDA ÚTIL

A vida útil máxima não é prolongada se a utilização da cânula for interrompida (por exemplo, no 
âmbito dos intervalos de limpeza, alternando com outras cânulas).
Caso se verifique a presença de um germe nocivo (por exemplo, MRSA), a vida útil ou o tempo 
de aplicação será correspondentemente mais reduzido. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
A vida útil máxima do dispositivo não deve ultrapassar os 29 dias.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® Move,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
A vida útil máxima do dispositivo não deve ultrapassar os 29 dias.
Após 60 ciclos de limpeza o produto deve ser eliminado.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Em condições de utilização e manutenção adequadas, nomeadamente, quando forem 
observadas as indicações de utilização, limpeza, desinfecção e manutenção constantes nas 
instruções de utilização, após a abertura da embalagem as cânulas de traqueostomia têm uma 
esperança de vida útil de três a seis meses.
O mais tardar após 6 meses de uso ou passados 6 meses desde a abertura da embalagem es-
téril - contudo, em caso de danificações ou situações semelhantes, de imediato - é necessária 
a sua substituição; as cânulas não podem continuar, tendo de ser eliminadas correctamente.
Após 360 ciclos de limpeza o produto deve ser eliminado.
SILVERVENT®:
Eestas cânulas de traqueostomia de prata esterlina são concebidas para o uso permanente.
envie-nos as suas cânulas de traqueostomia regularmente, pelo menos de 6 em 6 meses, para 
inspecção e reprocessamento.
no entanto, deve ser substituida o mais tardar 3 anos após a primei-ra utilização.
11.	 ELIMINAÇÃO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentação nacional em vigor.
12.	 AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, não assume qualquer respon-
sabilidade por falhas de funcionamento, lesões, infeções e/ou outras complicações ou outros 
acontecimentos indesejáveis, que resultem de alterações arbitrárias dos produtos ou de sua 
utilização, conservação, e/ou manuseamento incorretos.
Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH não se responsabiliza por 
danos provocados por alterações do produto ou por reparações, se estas alterações ou repa-
rações não foram efetuadas pelo próprio fabricante.
Este princípio é aplicável - ao abrigo da legislação - aos danos deste modo provocados nos 
próprios produtos e também a todos os danos subsequentes.
Em caso de utilização do produto para além do período de utilização indicado no Capítulo 10 
e/ou em caso de utilização, aplicação, manutenção (limpeza, desinfeção) ou conservação do 
produto contrariamente às indicações constantes nestas instruções de utilização, a Andreas 
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH está livre de qualquer responsabilidade incluindo da re-
sponsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o paciente está estabelecido.
A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
são regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condições comerciais gerais 
da empresa, que lhe poderão ser facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH.
O fabricante reserva-se o direito de efetuar alterações no produto.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® e TRACHLINE® são marcas da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, 
Colónia, registadas na Alemanha e nos Estados-Membros europeus.
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FAHL® TRACHEACANULES
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de productverpakking. 

LEGENDA PICTROGRAMMEN

A Buitencanule zonder 
binnencanule

B Buitencanule met één 
binnencanule

C Buitencanule met twee 
binnencanules

D Buitencanule met drie 
binnencanules

z Buitencanule inclusief 15 mm-
connector (UNI)

p Buitencanule inclusief 22 mm-
adapter (KOMBI)

. Buitencanule inclusief 15 mm-
swivel-connector (VARIO)

K Binnencanule met 22 mm-
connector (KOMBI)

U Binnencanule met 15 mm-
connector (UNI)

V Binnencanule met 15 mm-swivel-
connector (VARIO)

v Binnencanule met low profile 
(vlakke uitvoering)

? Binnencanule gezeefd

c Buitencanule gefenestreerd

@ "Binnencanule  
flexibel "

/ Voor kunstmatige ventilatie/
beademing

l Geschikt voor MRT 

d Artikelnummer

, Medisch product

6 Beschermen tegen zonlicht

5 Voor hergebruik bij één 
afzonderlijke patiënt

I Te gebruiken tot

Q Inhoud (aantal stuks)

T Sterilisatie met ethyleenoxide

R Niet steriel

r Canule in lengte verstelbaar

W Met afzuigkanaal (SUCTION)

Y Cuff

u Tracheostomabutton

E Zeving

F Spreekventiel (PHON)

w Ontwenningsstop

q Obturator (inbrenghulpmiddel)

s Inclusief canuledraagband

i Speciaal voor kinderen

x Buitencanule gefenestreerd

S Lengte kort

M Lengte medium

L Lengte lang

X Lengte XL

n Batchcode

P Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

7 Droog bewaren

H Niet voor hergebruik

J Productiedatum

m Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is

k Niet opnieuw steriliseren

: Eenvoudig steriel barrièresysteem
Systeem met enkele steriele 
barrière met daarbinnen een 
beschermende verpakking
Systeem met dubbele steriele 
barrière
Systeem met enkele steriele 
barrière en beschermende 
buitenverpakking

o
CE-markering, 
identificatienummer aangemelde 
instantie

G CE-markering

b Fabrikant

nl

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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ALGEMENE INFORMATIE

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor FAHL®-tracheacanules.
De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiënt/gebruiker, 
om een correct gebruik te garanderen.
De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een 
opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische hulpmiddelen worden 
uitgevoerd.
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!
Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!
1.	BEOOGD DOELEIND

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 kunnen worden gebruikt voor mechanische beademing, ook onder 
anesthesie.
Percutan varianten zijn daarnaast ontwikkeld voor gebruik bij de percutane dilatatietracheotomie.

2.	VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Bij het eerste gebruik moet een opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel controleren of 
de keuze en inzet van de producten zijn afgestemd op de behoefte.
Overstappen naar een ander model tracheacanule mag alleen op basis van een inschatting 
van een arts.
Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke ademsituatie dient altijd een bij de anatomie 
van de patiënt passende canule gekozen te worden.
Controleer na het in de juiste positie brengen van de patiënt de plaatsing van de canule.
Patiënten moeten door deskundig medisch personeel/een adviseur medische hulpmiddelen zijn 
opgeleid in de veilige omgang en het veilige gebruik van de FAHL®-tracheacanules.
Repareer of verander de tracheacanule of componenten hiervan niet.
Bij gebruik van het product dat afwijkt van het beoogde gebruik kan ernstig letsel optreden, met 
eventueel de dood tot gevolg!
Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend 
om altijd ten minste één reservecanule van hetzelfde type en met dezelfde maat bij de hand 
te hebben.
Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiënt en mogen daarom maar bij 
één enkele patiënt worden gebruikt worden.
FAHL®-tracheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten, zijn afgesloten.
Verstikkingsgevaar!
Bij gebruik van de FAHL®-tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld 
gistzwammen (Candida) en bacteriën ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere 
houdbaarheid kan veroorzaken.
Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een bestralingsbehandeling 
(radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel en irritaties van het slij-
mvlies kunnen worden veroorzaakt!
Tracheacanules die metalen onderdelen bevatten, mogen niet tijdens het maken van MRI-
scans of tijdens een bestralingsbehandeling worden gebruikt.
De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie) of elektro-
chirurgische apparaten worden gebruikt.
Er bestaat gevaar voor brand in combinatie met zuurstofapparaten en zuurstoftherapieën.
Niet gebruiken in de buurt van vonken of open vuur.
Aansluitingen, slangen en andere accessoires niet oliën om brandgevaar te vermijden.
Ontwenningsstop
Een ontwenning van de canule mag uitsluitend onder toezicht van een arts plaatsvinden.
Gebruik van een decanuleringsstop bij gelaryngectomeerde patiënten en patiënten met chro-
nisch obstructieve longaandoening is gecontra-indiceerd.
In geen geval mag de ontwenningsstop bij geblokkeerde tracheocanule worden gebruikt!
De ontwenningsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met zeef zonder 
binnencanule.
3.	INDICATIE

Tracheacanules zonder cuff zijn geïndiceerd voor patiënten die spontaan kunnen ademhalen en 
zijn aangewezen op de toepassing van tracheacanules.
CUFF: Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieën, ongeacht de oorzaak 
ervan, geïndiceerd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand 
en de canule.
XL: De extra lange canules zijn met name geïndiceerd bij diep zittende tracheastenosen.
SUCTION: Tracheacanules met subglottische afzuiging worden gebruikt voor het afzuigen van 
de subglottische ruimte, om zo het gevaar van microaspiraties tot een minimum te beperken.
DYS: Deze tracheacanule is geïndiceerd voor patiënten met dysfagie-symptomatiek.

De tracheacanule beschikt over een speciale subglottische afzuiginrichting door een dubbele 
perforatie van de afzuigslang. 
MRT: MRI-tracheacanules zijn geïndiceerd voor gebruik tijdens het maken van MRI-scans of 
gedurende stralingsbehandelingen.
LINGO: FAHL® tracheacanules (LINGO) met zeef zijn uitsluitend bestemd voor patiënten na 
een tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiënten na een laryngec-
tomie met shuntventiel (stemprothese) en maken voor hen spreken mogelijk.
4.	CONTRA-INDICATIE

Verhoogde intrathoracale druk.
Gebruik bij mechanische beademing in geen geval canulevarianten zonder cuff!
Tracheacanules of basisplaten met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door la-
ryngectomiepatiënten (patiënten zonder strottenhoofd), aangezien daarbij ernstige complicaties 
kunnen optreden, die zelfs tot verstikking kunnen leiden!
Tracheacanules niet gebruiken als de patiënt allergisch op het gebruikte materiaal reageert.
Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeef/venster alleen na overleg met de be-
handelende arts worden gebruikt.

5.	COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Bij het gebruik kunnen de volgende complicaties optreden: drukplekken, stenosen, necrose, 
huidirritatie, ontstekingen, granulatieweefsel, hoestprikkels, bloedingen, slikstoornissen, longoe-
deem.
Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts raadplegen!

6.	PRODUCTBESCHRIJVING

U vindt de volledige leveromvang in de productaanduiding.
Een volledig overzicht van alle tracheacanules inclusief technische gegevens en de bijbeho-
rende accessoires vindt u op www.fahl.com.
Canuleschild
Aan de zijkanten van het canuleschild of de houder van de tracheacanules bevinden zich twee 
bevestigingsogen voor het aanbrengen van een canuledraagband.
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.
Tracheacanules zonder bevestigingsogen aan de zijkanten worden met hun houder in een 
basisplaat bevestigd.
VOORZICHTI
De tracheacanules dienen steeds met een passende canuledraagband of een basisplaat 
te worden bevestigd (zie afb. 1).

Wanneer de kleefkracht afneemt, moet de basisplaat onmiddellijk worden vervangen.
Connectors/adapters
Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.
De 15 mm-standaardconnector (UNI) maakt een veilige verbinding met spreekventielen en 
HME mogelijk.
De 22 mm-connector (KOMBI) maakt het mogelijk om compatibele filter- en ventielsystemen 
met een 22 mm-koppeling aan te sluiten.
Een draaiconnector (VARIO) maakt de ontlasting van trek- en rotatiekrachten tijdens de beade-
ming mogelijk.
Binnencanule
Binnencanules beschikken over verschillende verbindingsstukken die naar behoefte kunnen 
worden geselecteerd.
De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de 
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd. 
OPMERKING!
De maat van de binnencanule moet overeenkomstig de maat van de buitencanule 
worden gekozen.
VOORZICHTI
Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd 
aan de buitencanule zijn bevestigd.

WAARSCHUWING! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Canulevarianten met buiten- en binnencanule mogen bij beademing alleen met clip voor 
het vergrendelen van de binnencanule worden gebruikt.

Vanwege de stromingsdynamiek en de reologie worden bij beademde patiënten tracheacanules 
zonder binnencanule geadviseerd.
Cuff:
Bij de productvarianten met cuff sluit de cuff met een bijzonder dunne wand en een groot volume 
goed op de trachea aan en garandeert bij een juiste vulling een betrouwbare afsluiting.
Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (gestandaardiseerde conische verbin-
ding) van de vulslang door middel van een cuffdrukmeter een vooraf bepaalde druk in de cuff 
opgebouwd.
Suction:
Via de afzuigopening in de buitenbuis van de Suction-tracheacanules kan secreet dat zich 
boven de ontplooide cuff heeft verzameld verwijderd worden.
De naar buiten leidende afzuigslang kan aan een injectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld 
worden.
OPMERKING!
Subglottische afzuiging door middel van een afzuigapparaat mag alleen plaatsvinden als 
dit apparaat uitgerust is met een vacuümregelaar.
VOORZICHTI
Bij tracheacanules met afzuigoptie (SUCTION) moet erop worden gelet dat er niet 
overmatig wordt afgezogen, om uitdroging van de subglottische ruimte te vermijden.
Daarbij moet de laagste zuigkracht worden gebruikt waarmee het secreet effectief kan worden 
verwijderd.
Continue afzuiging met een sterkere onderdruk dan -25 cmH2O (-25 hPa) kan tot verwonding 
van de trachea leiden.
Lingo / Phon:
Gevensterde of gezeefde tracheacanules (LINGO) kunnen in combinatie met een spreekventiel 
(PHON) voor stemtraining worden gebruikt
VOORZICHTI
Tracheacanules met spreekoptie (LINGO) zijn alleen aan te raden bij getracheotomeerden 
met een normale slikfunctie en gelaryngectomeerden met een shunt-ventiel 
(stemprothese).

Gebruik van tracheacanules met zeef in combinatie met sterke secretie, neiging tot granulatie-
weefsel, korstvorming of tijdens een bestralingsbehandeling mag alleen bij regelmatige controle 
door een arts en kortere vervangingsintervallen, omdat de zeef in de buitencanule de vorming 
van granulatieweefsel en de afzetting van secreetresten kan versterken.
Percutan:
Bij de productvarianten voor percutane dilatatietracheotomie is een obturator en een geleide-
katheter inbegrepen.
Deze tracheacanules zijn ontwikkeld voor de percutane dilatatietracheotomie (PDT) en maken 
deel uit van FAHL® PDT-sets.

7.	GEBRUIK

7.1.	VOORBEREIDING

Controleer het product zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking en de inhoud niet is 
gewijzigd of beschadigd.
Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op 
ter controle.
Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.
Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum.
Gebruik het product niet na deze datum.
VOORZICHTI
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.

Cuff:
De afsluiting van canule en cuff moet direct voor en na het inzetten en vervolgens met regelma-
tige tussenpozen worden gecontroleerd (zie afb. 2).
Vul hiervoor de cuff met 20 cmH2O (19,6 hPa) tot 30 cmH2O (29,4 hPa) en controleer of er een 
spontane drukval plaatsvindt.
Als u een aanwijziging voor een onvolledige afdichting vaststelt, mag de canule in geen geval 
meer gebruikt worden omdat de goede werking dan niet meer gegarandeerd is.

7.2.	Inbrengen van de canule

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

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb. 4).
Voorzie de tracheacanule van een kompres en bevestigingsband, voor zover nodig, voor u de 
tracheacanule aanbrengt.
Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de tra-
chea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenbuis in te smeren met een glijmiddel 
(zie afb. 6).
Houd de FAHL®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild of de 
houder vast (zie afb. 7).
Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt 
beter in de ademopening past.
Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar, waarmee 
de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij 
een collaberende tracheostoma (zie afb. 8).
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.
Voer nu de canule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tracheostoma en 
buig het hoofd van de patiënt daarbij iets naar achteren (zie afb. 9).
Het canuleschild / de houder mag niet in de tracheostoma worden geschoven.
Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
De verblijftijd en daarmee ook de vervangingsintervallen van de canule moeten individueel en in 
overleg met de behandelend arts worden bepaald. 
Hoe vaak er gewisseld moet worden, is afhankelijk van het individuele secreetmanagement 
van de patiënt.
Binnencanule

VOORZICHTI! SPIRAFLEX®

De markering op de binnencanule moet naar boven wijzen! 
Om het inbrengen van de binnencanule in de buitencanule gemakkelijker te maken, moet 
deze met een medisch glijmiddel (bijv. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 of FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105) worden ingewreven.
Om een blokkering van de luchtwegen te vermijden, mag de binnencanule niet langer dan een 
dag in de tracheacanule blijven zitten.
Na reiniging of desinfectie en droging van de binnencanule kan het buitenoppervlak van de 
binnencanule door insmeren met stomaolie of glijmiddel glijbaarder worden gemaakt.
Cuff:

VOORZICHTI
Breng canules altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff in (zie afb. 5)!
De cuffdruk moet aan de hand van de individuele behoeften van de patiënt worden bepaald 
door de behandelend arts.
Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van 20 cmH2O (19,6 hPa) 
tot 30 cmH2O (29,4 hPa).
De cuffdruk mag in geen geval hoger zijn dan 30 cmH2O (29,4 hPa).
De juiste cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de 6 uur, worden gecontroleerd.
Als de trachea niet met de door de arts bepaalde drukwaarden kan worden afgesloten, moet alle 
lucht weer uit de cuff worden gezogen en de blokkeringsprocedure worden herhaald.
Vanwege de gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand zal de druk van de cuff in principe in de 
loop der tijd iets dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild stijgen.
OPMERKING!
Voor het vullen van cuffs moet altijd een cuffdrukmeter of een schone injectiespuit met aanslui-
tende nacontrole van de cuffdruk gebruikt worden.
Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af zodra de cuff gevuld is.
WAARSCHUWING!
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 voortvloeiend 
leeglopen of vervormen van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet 
uitgesloten kan worden.
Bij beademde patiënten mag de cuffdruk niet dalen tot onder de door de arts bepaalde waarde, 
om een stille aspiratie te voorkomen. Zolang door de arts niets anders wordt voorgeschreven, 
mag de druk niet lager zijn dan 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van 20 cmH2O (19,6 
hPa) tot 25 cmH2O (24,5 hPa).
De cuffdruk mag in geen geval hoger zijn dan 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Het vulvolume van de hogedrukmanchet moet door de arts worden bepaald.
De hogedrukmanchet wordt uitsluitend gevuld met een spuit.
Er is sprake van optimale vulling van de hogedrukmanchet als er geen lekkage meer hoorbaar 
is of als het beademingsapparaat geen lekkage meer weergeeft.

OPMERKING!
Als de gewenste afsluiting ook na herhaalde pogingen binnen de vereiste cuffdrukgrenzen niet 
bereikt wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geïndiceerd.

Lingo / Phon:
Vermijd vergroeiing met het slijmvlies, door canules met zeefgaten op voldoende afstand van 
de tracheawand te positioneren.

7.3.	Verwijderen van de canule

Verbonden producten, zoals spreekventielen of een HME (warmte- en vochtuitwisselaar), 
moeten eerst worden verwijderd, voordat de FAHL® tracheacanule wordt verwijderd.
WAARSCHUWING!
Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen kan de stoma na het naar buiten 
trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daardoor de luchttoevoer 
belemmeren.

In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand hebben en inbrengen.
Met een tracheospreider kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand worden gehouden.
Bij het verwijderen moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.
Pak de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de houder vast (zie afb. 11).
Verwijder de tracheacanule voorzichtig in een boogvormige beweging.
Let er op dat de canule in elk geval vóór het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande 
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Cuff:
Voordat de tracheacanule wordt verwijderd, moet de cuff worden geleegd (zie afb. 10).
Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter – doe dit altijd met behulp van een spuit.
Voordat de cuff met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst het 
tracheagedeelte boven de cuff door afzuiging van secreet en slijm worden gereinigd.
Geadviseerd wordt de patiënt 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.
Maak de cuff bij gelijktijdig afzuigen helemaal leeg.
Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.
OPMERKING! SPIRAFLEX®

Als de cuff zich niet meer laat deblokkeren, maak dan de borgschroef van het 
canuleschild los.

8.	HYGIËNE-INSTRUCTIES

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan de veiligheid en 
functie van het product en zijn daarom verboden.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Inbrenghulpen zijn producten die alleen bestemd zijn voor eenmalig gebruik bij één patiënt.
Ze mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
De obturator kan op dezelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd. 
Alle overige canules:
Om hygiënische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de tracheacanules ten 
minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming zelfs vaker.
Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, dat indien nodig ook aanvullende desinfecties 
kan bevatten, altijd met de behandelend arts moet worden afgestemd.
Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er 
tijdens een desinfectie of reiniging met name op letten dat de canule volledig door de gebruikte 
oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 12).
Vóór het reinigen moeten gekoppelde hulpmiddelen worden verwijderd.

De oplosmiddelen die voor reiniging of desinfectie worden gebruikt, moeten altijd opnieuw 
worden bereid.
De canulereinigingsdoos, het deksel en het zeefinzetstuk moeten grondig onder stromend water 
worden afgespoeld.
OPMERKING!
 Vermijd onderalle omstndigheden het uitkoken door heet water.
Voor het reinigen en desinfecteren van de canules mag geen vaatwasser, stoomtoestel, 
magnetron, wasmachine of iets dergelijks worden gebruikt!

VOORZICHTI
Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de 
tracheacanule en slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.

Binnencanule
Ook de binnencanule dient van de buitencanule te worden verwijderd. 

OPMERKING! 
Gebruik voor de binnencanule geen reinigingspoeder en geen reinigingsborstel!

Het reinigen gebeurt onder stromend water.
Door lichte en voorzichtige kneedbewegingen kunnen secreetresten verwijderd worden.
spreekventiel
Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de binnen-
canule.
Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders beschadigd kan 
raken of zou kunnen afbreken. 
OPMERKING!
Zilveren spreekventielenkleppen moeten voor het reinigen en desinfecteren worden 
verwijderd en afzonderlijk met water worden schoongemaakt.

Cuff:
Om de cuff niet te beschadigen, mag geen borstel worden gebruikt voor het reinigen van de cuff!

8.1.	Reiniging

Alleen een voorzichtige en zorgvuldige hantering kan voorkomen dat de tracheacanule defect 
raakt.
OPMERKING!

Reinig de FAHL®-tracheacanules alleen met reinigingsmiddelen die door de fabrikant 
van de canules zijn goedgekeurd.
Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke reinigingsmiddelen, middelen met een 
hoog alcoholpercentage of middelen voor het reinigen van tandprothesen.

VOORZICHTIG!
Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Spoel de tracheacanule eerst grondig af onder stromend water.
Gebruik alleen lauwwarm water voor het bereiden van de reinigingsoplossing.
Wij adviseren het gebruik van de canulereinigingsdoos OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) om 
het reinigen gemakkelijker te maken.
Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de 
reinigingsoplossing te voorkomen.
Leg telkens maar één tracheacanule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos.
Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.
Het reinigen van de buitencanule mag uitsluitend worden uitgevoerd met een geblokkeerde cuff 
en de veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om binnendringen van 
de reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen.
Doe 1 afgestreken maatlepels OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 of REF 331100) canu-
lereinigingspoeder of een reinigingssachet van de OPTICIT® Clean set (REF 331180) in de 
canulereinigingsdoos.
Vul de canulereinigingsdoos met water (350 ml) en zwenk de canulereinigingsdoos voorzichtig 
rond zodat het poeder begint op te lossen.
Dompel het zeefinzetstuk met de canule in de voorbereide reinigingsoplossing.
Schud de canulereinigingsdoos voorzichtig 5 seconden lang heen en weer.
Spoel de tracheacanule na afloop van de onderdompeltijd van 15 minuten grondig af onder 
lauwwarm stromend water.
Er mogen zich geen restanten van het reinigingsmiddel op de tracheacanule bevinden.
Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige secreetresten niet door het reinigingsbad 
konden worden verwijderd, kan een extra reiniging met een speciale canulereinigingsborstel 
(OPTIBRUSH® (REF 31850) of OPTIBRUSH® PLUS (met vezeltip) (REF 31855) helpen.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Daarbij moet het canuleschild worden ontgrendeld en enkele keren heen en weer worden be-
wogen, om een grondige reiniging ook onder de borgschroef van het canuleschild te garanderen
OPMERKING!
Gebruik geen beschadigde reinigingsborstel!

VOORZICHTIG!
De reinigingsborstel mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich 
reeds buiten de tracheostoma bevindt.

Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 15).
Gebruik de borstel volgens voorschrift en ga uiterst voorzichtig te werk, om schade aan de 
tracheacanule te vermijden.
Spoel de tracheacanule grondig af onder lauwwarm stromend water.
Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Componenten, zoals adapter, spreekventiel, hoestdop en decanuleringsstop kunnen op de-
zelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd.
Suction:
Om de afzuigslang van de SUCTION-varianten te reinigen, spoelt u de afzuigslang met behulp 
van een injectiespuit meerdere keren door met schoon water, tot er geen secreetresten meer 
te zien zijn.
Om waterresten uit de afzuigslang te verwijderen, blaast u met behulp van een injectiespuit lucht 
door de afzuigslang, tot er geen waterdruppels meer te zien zijn.

8.2.	Desinfectie

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een grondige 
reiniging.
Neem de gebruiksaanwijzing van het betreffende product in acht.
Doe 3 afgestreken maatlepels OPTICIT (REF 331170) canulereinigingspoeder of een reini-
gingssachet van de OPTICIT® Clean set (REF 331180) in de canulereinigingsdoos.
Vul de canulereinigingsdoos met water (350 ml) en zwenk de canulereinigingsdoos voorzichtig 
rond zodat het poeder begint op te lossen.
Leg de gereinigde tracheacanule (binnen- en/of buitencanule) in de oplossing.
Desinfectie van de buitencanule met cuff
Een desinfectie van tracheacanules met cuff mag alleen heel zorgvuldig en gecontroleerd 
worden uitgevoerd.
De cuff moet in elk geval eerst geblokkeerd worden.
Schud de doos voorzichtig 5 seconden lang heen en weer.
Laat de doos vervolgens 30 minuten staan.
Spoel de tracheacanule na afloop van de 30 minuten grondig af met lauwwarm stromend water.
Laat de tracheacanule drogen en bewaar deze zoals voorgeschreven.
OPMERKING!
In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of die 
sterke logen of fenolderivaten bevatten.

SILVERVENT®:
Voor de desinfectie plaatst u de zilveren canule gedurende 5 tot 10 minuten in kokend water 
(100 °Celsius/ 212 °Fahrenheit).
Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
VOORZICHTIG
Laat de canules vóór het verdere gebruik afkoelen om brandwonden te vermijden.

8.3.	Sterilisatie/autoclaveren

Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

9.	BEWAREN

Tracheacanules in de originele verpakking moeten in een droge omgeving en beschermd tegen 
zonlicht en hitte worden bewaard.
Gereinigde canules die niet in gebruik zijn, moeten in een droge omgeving in een schone bak en 
beschermd tegen stof, zonlicht en hitte worden bewaard.
Bij gereinigde canules moet u erop letten dat de cuff is geleegd (gedeblokkeerd) voordat deze 
wordt bewaard.

10.	 GEBRUIKSDUUR

De max. gebruiksduur wordt niet verlengd wanneer de canule met onderbrekingen wordt ge-
bruikt (bijv. in geval van reinigingsintervallen, waarin andere canules worden gebruikt).
Als een ziektekiem (bijv. MRSA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp. bewaartijd overeen-
komstig korter. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.
Het product moet na 60 reinigingscycli worden afgevoerd.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Deze tracheacanules hebben bij het juiste gebruik en verzorging en bij het opvolgen van de in de 
gebruiksaanwijzing aangegeven gebruiks-, reinigings-, desinfectie- en verzorgingsvoorschriften 
een verwachte levensduur van drie tot zes maanden.
Uiterlijk na een gebruik van 6 maanden resp. uiterlijk 6 maanden na het openen van de verpak-
king moet de canule worden vervangen. Bij beschadigingen moet dit echter direct gebeuren. Als 
vervanging noodzakleijk is, mag de canule niet meer gebruikt worden en moet deze op de juiste 
manier worden afgevoerd.
Het product moet na 360 reinigingscycli worden afgevoerd.
SILVERVENT®:
tracheacanules van sterlingzilver zijn bestemd voor continu gebruik.
Stuur uw tracheacanules regelmatig, maar ten minste om de 6 maanden, naar ons ter controle 
en voorbereiding op hergebruik.
De canules moeten echter uiterlijk 3 jaar na de eerste ingebruikstelling worden vervangen.
11.	 VERWIJDERING

Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.
12.	 JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen, 
letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden 
veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/
of hantering.
Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aansprakelijkheid voor 
schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het product of door reparaties, indien deze 
wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.
Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de 
producten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.
Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 10 genoemde gebruiksduur en/of bij ge-
bruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met 
de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
niet aansprakelijk inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.
Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een 
ernstig incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie 
in de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiënt is gevestigd.
Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend 
in overeenstemming met de Algemene voorwaarden ("AGB") verkocht en geleverd. 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.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® en TRACHLINE® zijn in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedepo-
neerde merken van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FAHL® TRAKEALKANYLER

FAHL® TRAKEALKANYLER
INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING

Om tillämpligt finns de piktogram som anges nedan på produktförpackningen.

FÖRKLARINGAR PIKTOGRAM

A Ingen innerkanyl

B Med en innerkanyl

C Med två innerkanyler

D Med tre innerkanyler

z Ytterkanyl inklusive 15 mm 
anslutning (UNI)

p Ytterkanlyl inklusive 22 
kombiadapter (KOMBI)

. Ytterkanyl inklusive 15 mm 
vridanslutning (VARIO)

K Innerkanyl med 22 mm anslutning 
(KOMBI)

U Innerkanyl med 15 mm anslutning 
(UNI)

V Innerkanyl med 15 mm 
vridanslutning (VARIO)

v Innerkanyl med låg profil

? Filtrerad innerkanyl

c Perforerad innerkanyl

@ "flexibel  
innerkanyl "

/ För andning

l MR-kompatibel

d Katalognummer

, Medicinteknisk produkt

6 Ljuskänsligt

5 Kan återanvändas till en och 
samma patient

I Utgångsdatum

Q Innehåll (antal delar)

T Steriliserad med etylenoxid

R Osteril

r Kanyllängd justerbar

W Med sugslang (SUCTION)

Y Kuff

u Stomiknapp

E Filtrering

F Talventil (PHON)

w Avkanyliseringsstopp

q Obturator 

s Kanylband inkluderat

i Produkt speciellt för barn

x Perforerad ytterkanyl

S Längd kort

M Längd medel
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ALLMÄN INFORMATION

Denna bruksanvisning gäller FAHL® trakealkanyler.
Bruksanvisningen är avsedd som information till läkare, vårdpersonal och patient/användare för 
att garantera riktig hantering.
Val och användning av produkten måste vid första användningstillfället handhas av läkare eller 
utbildad fackpersonal.
Läs noggrant igenom bruksanvisningen innan du använder produkten första gången!
Spara förpackningen så länge produkten används.
Den innehåller viktig information om produkten!
1.	AVSETT ÄNDAMÅL

FAHL® trakealkanyler är avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller tra-
keotomi.
Trakealkanylen håller trakeostomin öppen.
Trakealkanyler med kuff kan användas vid mekanisk ventilering, även under anestesi.
Percutan-varianter är dessutom avsedda för användning vid perkutan dilatationstrakeotomi.

2.	SÄKERHET

Det behovsbaserade urvalet, kontrollen och användning av produkterna måste vid första an-
vändningstillfället handhas av läkare eller utbildad fackpersonal.
Byte till annan modell av trakealkanyl får enbart göras efter läkares övervägande.
Välj en kanyl som är anpassad till patientens anatomi för att säkerställa att den sitter optimalt och 
medger bästa möjliga ventilering.
När patienten flyttats måste du kontrollera att kanylen sitter rätt.
Patienter måste få utbildning av fackpersonal i säker hantering och användning av FAHL® 
trakealkanyler.
Gör inga reparationer eller förändringar på trakealkanylen eller dess delar.
Användning av produkten som strider mot den beskrivna avsedda användningen kan leda till 
svår skador, ända till dödsfall!
För att säkerställa en oavbruten tillgång rekommenderas det starkt att alltid ha minst en utbytes-
kanyl av samma typ och storlek till hands.
Trakealkanyler är enpatientprodukter, och alltså uteslutande avsedda för användning till en enda 
patient.
FAHL® trakealkanyler får undre inga omständigheter täppas till. t.ex. av sekret eller krustor.
Kvävningsrisk!
Vid användning av FAHL® trakealkanyler kan produkterna koloniseras av t.ex. jästsvamp 
(Candida), bakterier e.d., vilket kan leda till grumling av materialet och minskad hållbarhet.
Trakealkanyler som innehåller metalldelar får under inga omständigheter användas under 
strålbehandling (radioterapi), eftersom det bl.a. kan ge upphov till svåra hudskador och slem-
hinneirritation!
Trakealkanyler med metalldelar får inte användas under MR-tomografi eller strålbehandling.
Trakealkanylerna ska inte användas under laserbehandling eller diatermi.
Risk för brand vid användning av syrgasutrustning och syrgasbehandlingar.
Får ej användas nära gnistor eller öppen eld.
Skydda anslutningar, slangar och liknande tillbehör mot olja – risk för brand.
Avkanyliseringsstopp
En avkanylisering får endast utföras under läkarkontroll.
Användningen av dekanyleringspropp till laryngektomerade patienter och patienter med kronisk 
obstruktiv lungsjukdom är kontraindicerad.
Inte i något fall får avkanyliseringsstopp användas vid blockerade trakealkanyler!
Avkanyliseringsstopp får endast användas vid hålade ytterkanyler utan innerkanyl.
3.	INDIKATION

Trakealkanyler utan manschett är indicerade till spontanandande patienter som behöver trake-
alkanyler.
CUFF: Trakealkanyler med kuff är alltid indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, när man vill 
ha en tätning mellan trakeaväggen och kanylen.
XL: Extralånga kanyler kan vara indicerade vid framför allt djupt sittande trakealstenoser.
SUCTION: Trakealkanyler med subglottisk suganordning används vid sugning av det subglot-
tiska utrymmet, för att minska risken för mikroaspirering.
DYS: Den här trakealkanylen är indicerad för patienter med dysfagisymtomatik.
Den trakealkanylen har en speciell subglottisk suganordning genom ett dubbelt hål i sugslangen. 
MRT: MRT-trakealkanyler är indicerade vid MR-tomografi samt vid strålbehandling.
LINGO: Fenestrerade FAHL® trakealkanyler (LINGO) är uteslutande avsedda för trakeoto-
merade patienter med bevarat struphuvud eller laryngektomerade patienter med shuntventil 
(talventil) och möjliggör tal.

4.	KONTRAINDIKATION

Förhöjt intratorakalt tryck.
Vid mekanisk ventilering får aldrig kanylversioner utan kuff användas!
Trakealkanyler eller basplattor med talventil får under inga omständigheter användas till pa-
tienter som laryngektomerats (patienter utan struphuvud), då detta kan leda till svåra komplika-
tioner ända till kvävning!
Använd inte trakealkanyler om patienten är allergisk mot deras ingående material.
Under andningen får endast hålade/fenestrerade kanylversioner insättas efter kontakt med 
behandlande läkare.

5.	KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Vid användningen kan följande komplikationer uppstå: Tryckställen, stenoser, nekroser, hudirri-
tationer, inflammationer, granulationsvävnad, hosta, blödningar, sväljsvårigheter och lungödem.
Vid ihållande blödningar, konsultera genast Er läkare!

6.	PRODUKTBESKRIVNING

Se produktetiketten för fullständig leveransomfattning.
En fullständig översikt över alla trakealkanyler inklusive tekniska data och tillbehör till trakealka-
nyler finns på www.fahl.com.
Kanylsköld
På kanylskölden eller på trakealkanylens hållring finns två sidohål för att fästa ett kanylband.
Se till att FAHL® trakealkanylen ligger spänningsfritt i trakeostomin och att dess läge inte förän-
dras när kanylbandet fästs.
Trakealkanyler utan sidohål fästs med hållringen mot basplattan.
FÖRSIKTIGHET
Trakealkanyler ska alltid fästas med ett lämpligt kanylband eller en basplatta (se bild 1).

Om fästkraften är för dålig ska basplattan omedelbart bytas ut.
Kopplingar och adaptrar
Kontaktdon/adaptrar är avsedda för anslutning av kompatibla kanyltillbehör.
En 15 mm-standardkoppling (UNI) gör det möjligt att ansluta talventiler och HME:er på ett säkert 
sätt.
Med en 22 mm adapter (KOMBI) går det att fästa kompatibla filter- och ventilsystem med 22 
mm-koppling.
En vridkoppling (VARIO) avlastar drag- och vridkrafter under ventilering.
Innerkanyler
Innerkanyler har olika kopplingar som kan väljas efter behov.
Innerkanylen låter sig lätt lossas från ytterkanylen och möjliggör därigenom i nödfall (t.ex. vid 
andnöd) en snabb höjning av lufttillförseln. 
OBS!
Innerkanylens storlek måste väljas efter ytterkanylen.
FÖRSIKTIGHET
Innerkanylen får aldrig användas utan ytterkanyl utan måste alltid fixeras på ytterkanylen.

VARNING! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kanylvarianter med ytter- och innerkanyl får vid ventilering endast användas i 
kombination med clips för fixering av innerkanylen.

På grund av strömningsdynamik och reologi rekommenderas trakealkanyler utan innerkanyl till 
ventilerade patienter.
Cuff:
Kuffen på produktvarianter med mycket tunn vägg och stor volym lägger sig tätt intill den tjock-
väggiga kufen med större volym mot trakea för att garantera en säker tätning vid korrekt fyllning.
Kuffen fylls via fyllningsslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett bestämt tryck 
med hjälp av en kuffmanometer.
Suction:
Via uppsugningsöppningen på ytterröret på trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som an-
samlats ovanför den fyllda kuffen tas bort.
Den yttre uppsugningsslangen kan anslutas till en spruta eller en uppsugningsenhet.
OBS!
Uppsugning med uppsugningsenhet får bara ske om enheten har en undertrycksregulator.
FÖRSIKTIGHET
Med trakealkanyler med sugalternativet (SUCTION) måste tillses att sugningen inte blir 
för intensiv, för att undvika att det subglottiska utrymmet torkas ut.
För att uppnå detta bör man använda lägsta möjliga sugeffekt som effektivt kan avlägsna sekret.
Kontinuerlig sugning med undertryck kraftigare än -25 cm H2O (-25 hPa) kan skada luftstrupen.
Lingo / Phon:
Trakealkanyler med perforeringar (LINGO) kan användas tillsammans med en talventil (PHON) 
för röstträning
FÖRSIKTIGHET
Trakealkanyler med talalternativ (LINGO) rekommenderas endast för trakeostomipatienter 
med normal sväljfunktion och laryngektomerade patienter med shuntventil (talventil).

Användning av fenestrerade trakealkanyler i samband med kraftig sekretion, tendens till granu-
leringsvävnad, skorpbildning eller vid strålbehandling bör åtföljas av regelbundna läkarkontroller 
och efterlevnad av kortare bytesintervall, eftersom hålen i ytterkanylen kan främja bildning av 
granuleringsvävnad och avsättning av sekretrester.
Percutan:
Till produktvarianterna för perkutan dilatationstrakeotomi medföljer en obturator och en ledka-
teter.
De här trakealkanylerna är till för perkutan dilatationstrakeotomi (PDT) och ingår i FAHL® 
PDT-set.

7.	ANVÄNDNING

7.1.	FÖRBEREDELSER

Undersök produkten noga för att säkerställa att innehållet inte förändrats eller skadats.
Använd inte kanylen under några som helst omständigheter om något anmärkningsvärt upp-
täcks, utan skicka in den till oss för kontroll.
Skadade kanyler måste bytas omgående.
Kontrollera hållbarhets-/utgångsdatum.
Använd inte produkten efter detta datum.
FÖRSIKTIGHET
Vid en instabil trakeostomi ska luftvägen alltid säkerställas innan trakealkanylen tas ut 
och en förberedd ersättningskanyl ska finnas redo för införande.

Cuff:
Kanylens och kuffens täthet måste kontrolleras direkt före och efter varje insättning och därefter 
regelbundet (se bild 2).
Fyll kuffen till 20 mm H2O (19,6 hPa) till 30 cm H2O (29,4 hPa) och se om trycket faller spontant.
Om något tecken på otäthet noteras, får kanylen inte användas, eftersom den då inte längre är 
funktionsduglig.

7.2.	Sätta in kanylen

Användaren ska tvätta händerna för användning (se bild 3).
Ta ut kanylen ur förpackningen (se bild 4).
Om det behövs, sätter du kompress och kanylband på trakealkanylen innan du placerar den.
För att öka trakealkanylens glidförmåga och därigenom underlätta införandet i luftstrupen re-
kommenderas att ytterröret bestryks med ett glidmedel (se bild 6).
Vid insättningen håller du Fahl®-trakealkanylen med en hand på kanylskölden eller hållringen 
(se bild 7).
Med den fria handen kan du lätt dra isär trakeostomin, så att kanylspetsen bättre passar in i 
andningsöppningen.
Det finns också speciella hjälpmedel för att vidga trakeostomin, som möjliggör en jämn och 
skonsam vidgning av stomin, till exempel även vid akutfall med hopfallande trakeostomi (se 
bild 8).
Se till att kanylen (i synnerhet kuffen) inte skadas av friktion då ett hjälpmedel används för att 
vidga trakeostomin.
För nu försiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar patientens 
huvud en aning bakåt (se bild 9).
Kanylskölden resp. hållringen får inte skjutas in i trakeostomin.
Sedan du skjutit kanylen längre in i luftstrupen, kan du hålla huvudet rakt igen.
Kanylens liggtid och därmed bytesintervallet varierar och bestäms i samråd med behandlande 
läkare. 
Hur ofta den behöver bytas beror av patientens individuella sekrethantering.

Innerkanyler

FÖRSIKTIGHET! SPIRAFLEX®

Markeringen på innerkanylen måste peka uppåt! 
För att underlätta införandet av innerkanylen i ytterkanylen bör den bestrykas med ett medi-
cinskt glidmedel (t.ex. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 eller FAHL® OPTIFLUID® 
Lubricant Gel REF 36105).
För att undvika obstruktion av luftvägarna bör innerkanylen inte vara kvar i trakealkanylen längre 
än ett dygn.
Efter rengöring eller desinficering och torkning av innerkanylerna ska innerkanylernas utsida 
gnidas in med stomiolja eller glidmedel för att förbättra glidförmågan.
Cuff:

FÖRSIKTIGHET
Kanylen får bara föras in med helt oblockerad (tom) kuff (se bild 5)!
Manschettrycket måste fastställas av ansvarig läkare efter patientens individuella behov.
Om inte läkare föreskriver något annat rekommenderar vi ett kufftryck av 20 cm H2O (19,6 hPa) 
till 30 cm H2O (29,4 hPa).
Kufftrycket ska aldrig överstiga 30 cm H2O (29,4 hPa).
Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst var 6:e timme.
Om det inte är möjligt att åstadkomma en tätning av trakea med det tryck som ordinerats av 
läkare, ska all luft sugas ut ur kuffen igen och blockeringsproceduren upprepas.
Ballongväggarnas gasgenomsläpplighet leder i princip till att trycket i kuffen minskar med tiden, 
men trycket kan även stiga oavsiktligt i samband med gasnarkos.
OBS!
En kuffmanometer eller en ren spruta ska alltid användas till att fylla kuffar, följt av en uppföl-
jningskontroll av kufftrycket.
Ta bort instrument från tillförselslangens Luer-koppling så snart kuffen är fylld.
VARNING!
Kuffen får aldrig fyllas med för mycket luft, eftersom detta kan leda till skador på 
trakeaväggen, sprickor på kuffen med efterföljande tömning eller deformering av kuffen, 
så att blockering av andningsvägarna inte kan uteslutas.
För att tyst aspiration hos respirationspatienter ska förebyggas bör det kufftryck som ordinerats 
av läkare inte understigas. Om inte läkaren anger annat får trycket inte falla under 20 cm H2O 
(19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Om inte läkare föreskriver något annat rekommenderar vi ett kufftryck av 20 cm H2O (19,6 
hPa) till 25 cm H2O (24,5 hPa).
Kufftrycket ska aldrig överstiga 25 cm H2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Högtrycksmanschettens påfyllningstryck ska fastläggas av läkaren.
Högtrycksmanschetten ska endast fyllas med spruta.
Optimal fyllning av högtrycksmanschetten har uppnåtts om inget läckage hörs eller om venti-
leringsapparaten inte längre anger läckage.

OBS!
Om den önskade tätheten inte uppnås efter flera försök med de angivna kufftrycksgränserna, 
kan en kanyl med större diameter vara indicerad.

Lingo / Phon:
För att undvika sammanväxning med slemhinnan ska fenestrerade kanyler placeras med tillrä-
ckligt avstånd till trakeaväggen.

7.3.	Ta ut kanylen

Tillkopplade produkter som talventil eller HME (värme- och fuktighetsväxlare) måste tas bort 
innan FAHL® trakealkanyler tas ut.
VARNING!
Vid instabila trakeostomier eller vid nödfall kan stomin efter uttagning av kanylen falla 
ihop (kollabera) och därigenom påverka lufttillförseln.

I dessa fall måste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sättas in.
För att säkerställa lufttillförseln kan en trakealvidgare användas.
Luta huvudet tillbaka en aning när kanylen tas ut.
Håll då kanylen på sidan vid kanylskyddet eller hållringen (se bild 11).
Ta försiktigt bort trakealkanylen med en bågformad rörelse.
Observera att kanylen under alla omständigheter måste rengöras och i förekommande fall 
desinficeras enligt nedanstående bestämmelser innan den sätts in igen.

Cuff:
Kuffen måste tömmas innan trakealkanylen tas ut (se bild 10).
Kuffen får aldrig tömmas med hjälp av en kufftrycksmätare. Använd alltid en spruta.
Innan kuffen töms på luft med spruta och kanylen tas ut måste luftstrupen ovanför kuffen ren-
göras genom uppsugning av sekret och slem.
Vi rekommenderar att sugning sker samtidigt som trakealkanylens blockering hävs.
Vid sugning ska en uppsugningskateter som förs in i trakea via kanylröret användas.
Töm kuffen fullständigt vid samtidig sugning.
Var ytterst försiktig, så att slemhinnorna inte skadas.
OBS! SPIRAFLEX®

Om manschetten inte kan tömmas, lossar du kanylsköldens arreteringsskruv.

8.	HYGIENANVISNINGAR

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Rengöring, desinficering eller (om)sterilisering kan påverka produktens säkerhet och funktion 
och är därför otillåtet.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Införingshjälp är avsedda för engångsbruk och för att användas av endast en patient.
De får inte rengöras eller desinficeras.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturatorn kan rengöras på samma sätt som trakealkanylen. 
Alla andra kanyler:
Av hygieniska skäl och för att undvika infektionsrisk bör din trakealkanyl rengöras grundligt minst 
två gånger om dagen, vid kraftig sekretbildning ännu oftare.
Ett personligt rengöringsschema; som alltid måste diskuteras med läkare utifrån de aktuella 
behoven, kan innehålla ytterligare desinficeringssteg.
Trakealkanyler ska betraktas som instrument med hålrum så att vid genomförd desinficering 
eller rengöring, måste särskilt beaktas att kanylerna blir fullständigt rengjorda med använt lös-
ningsmedel (se bild 12).
Före rengöring ska eventuella kopplade hjälpmedel tas bort.
De lösningsmedel som används för rengöring och desinfektion måste alltid beredas på nytt.
Kanylrengöringsdosan samt locket och insatsen måste sköljas noggrant under rinnande vatten.
OBS!
Undvik under alla omständigheter att koka kanylerna i vatten.
För att rengöra och desinficera kanylen får varken diskmaskin, ångkokare, mikrovågsugn, 
tvättmaskin eller liknande användas!

FÖRSIKTIGHET
Beståndsdelar i rengörings- och desinficeringsmedel på trakealkanylerna kan leda till 
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig påverkan på patienten.

Innerkanyler
Även innerkanylen ska tas ut ur ytterkanylen. 

OBS! 
Använd inte rengöringspulver eller rengöringsborstar på innerkanylen!

Rengör under rinnande vatten.
Det går att avlägsna sekretrester genom att knåda lätt och försiktigt.
talventil
Vid trakealkanyler med talventil skall ventilen först ta bort från innerkanylen.
Själva ventilen får inte rengöras med borsten, eftersom den i så fall kan skadas eller brista.
OBS!
Talventiler av silver måste tas bort före rengöring och desinficering och rengöras separat 
med vatten.

Cuff:

Borste får inte användas vid rengöring av manschetten för att inte skada manschetten!
8.1.	Rengöring

Varsam och omsorgsfull hantering är en förutsättning för att skydda trakealkanylen från defekter.
OBS!

Rengör FAHL® trakealkanyler enbart med rengöringsmedel som godkänts av 
kanyltillverkaren.
Använd under inga omständigheter aggressiva rengöringsmedel för hushållsbruk, 
högprocentig alkohol eller medel som är avsedda för rengöring av tandproteser.

FÖRSIKTIGHET!
Rengöringsmedel får bara användas när kanylen är utanför trakeostomin.

Skölj först trakealkanylen grundligt under rinnande vatten.
Använd enbart ljummet vatten till att preparera rengöringslösningen.
Vi rekommenderar användning av kanylrengöringsdosan OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) 
för att göra rengöringen enklare.
Håll silinsatsen i dess övre kant för att inte komma i kontakt med och förorena rengöringslös-
ningen.
Lägg bara en trakealkanyl åt gången i rengöringsdosans insats.
Inner- och ytterkanyler kan läggas bredvid varandra.
Ytterkanylen får bara rengöras med blockerad kuff. Säkerhetsballongen måste placeras utanför 
rengöringslösningen så att inte rengöringslösning tränger in i den.
Tillsätt 1 strukna mätskedar OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 eller REF 331100) kanylren-
göringspulver eller en rengöringspåse från OPTICIT® Clean Set (REF 331180) till kanylrengö-
ringsdosan.
Fyll kanylrengöringsdosan med vatten (350 ml) och vicka dosan försiktigt så att pulvret börjar 
lösas upp.
Doppa insatsen med kanylen i den förberedda rengöringslösningen.
Vicka försiktigt kanylrengöringsdosan fram och tillbaka i 5 sekunder.
Efter exponeringstiden 15 minuter sköljer du trakealkanylen grundligt under rinnande, ljummet 
vatten.
Det får inte finnas några rester av rengöringsmedel på trakealkanylen.
Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlägsnas i rengöringsbadet, kan 
man genomföra en extra rengöring med en särskild kanylrengöringsborste (OPTIBRUSH®, 
REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855) vara till hjälp.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
För att även ytorna under arreteringsskruven ska bli ordentligt rengjorda bör kanylskölden lossas 
och flyttas ett par gånger fram och tillbaka
OBS!
Använd inga skadade rengöringsborstar!

FÖRSIKTIGHET!
Rengöringsborsten får bara användas när kanylen är borttagen och utanför trakeostomin.

För alltid in kanylrengöringsborsten från kanylspetsens ände (se bild 15).
Använd borsten som avsett och var ytterst försiktig för att undvika skador på trakealkanylen.
Skölj trakealkanylen grundligt under rinnande, ljummet vatten.
Efter våtrengöringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponenter som adaptrar, talventiler, hostlock och dekanyleringsproppar kan rengöras på 
samma sätt som trakealkanylen.
Suction:
Vid rengöring av SUCTION-varianters sugslang använder du en spruta och spolar igenom 
slangen med rent vatten flera gånger, tills du inte längre ser sekretrester.
För att få bort återstående vatten ur sugslangen injicerar du luft med en spruta genom slangen 
tills du inte längre ser några vattendroppar.

8.2.	Desinficering

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid föregås av en grundlig rengöring.
Observera även respektive produkts bruksanvisning.
Tillsätt 3 strukna mätskedar OPTICIT (REF 331170) kanylrengöringspulver eller en rengöring-
spåse från OPTICIT® Clean Set (REF 331180) till kanylrengöringsdosan.
Fyll kanylrengöringsdosan med vatten (350 ml) och vicka dosan försiktigt så att pulvret börjar 
lösas upp.
Lägg den rengjorda trakealkanylen (inner- och/eller ytterkanyl) i lösningen.
Desinficering av ytterkanyl med kuff
Desinficering av trakealkanyler med kuff får bara ske under ytterst noggrann skötsel och kontroll.
Kuffen måste alltid vara fylld i förväg.
Vicka dosan försiktigt fram och tillbaka i 5 sekunder.
Låt den sedan stå i 30 minuter.
Efter exponeringstiden 30 minuter sköljer du trakealkanylen grundligt under rinnande, ljummet 
vatten.
Låt trakealkanylen torka och förvara den lämpligt.
OBS!
Inte i något fall får i desinficeringsmedel tillsättas, klor som frisätts eller starka tvättmedel 
eller sådana som innehåller fenolderivat.

SILVERVENT®:
Lägg silverkanylen för desinficering 5 till 10 minuter i kokande vatten (100 °C resp. 212 °F).
Efter våtrengöringen ska kanylerna torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.
FÖRSIKTIGHET
För att undvika skållning och brännskador måste kanylen svalna före användning.

8.3.	Sterilisering/autoklavering

Omsterilisering är otillåtet.

9.	FÖRVARING

Trakealkanyler i originalförpackning ska förvaras i torrt samt skyddat mot damm, solsken och 
hetta.
Rengjorda kanyler som inte används ska förvaras torrt i en ren behållare, skyddat mot damm, 
solljus och hetta.
Innan rengjorda kanyler läggs till förvaring måste kuffen alltid tömmas på luft.
10.	 LIVSLÄNGD

Den maximala användningstiden förlängs inte av att kanylen sätts in intermittent (t.ex. växelvis 
med andra kanyler inom ramen för rengöringsintervallen).
Förekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att livslängden och liggtiden 
förkortas. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Den maximala användningstiden på 29 dagar får inte överskridas.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Den maximala användningstiden på 29 dagar får inte överskridas.
Produkten måste kastas efter 60 rengöringscykler.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Dessa trakealkanyler har efter öppning av förpackningen, fackmässig användning och skötsel, 
i synnerhet vid beaktande av de i bruksanvisningen angivna användnings-, rengörings-, desinfi-
cerings- och skötselanvisningarna, en förväntad livslängd på tre till sex månader.
Senast efter sex månaders användning respektive senast sex månader efter öppningen av 
förpackningen och vid skador, ska de genast kasseras och kanylerna får inte återinsättas utan 
måste omhändertas.
Produkten måste kastas efter 360 rengöringscykler.
SILVERVENT®:
Trakealkanyler av sterlingsilver är avsedda för långtidsbruk.
Skicka in dina trakealkanyler till oss med jämna mellanrum, minst var sjätte månad, för kontroll 
och preparering.
Byte bör dock ske senast 3 år efter den första användningen.
11.	 KASSERING

Produkten får endast kasseras i enlighet med gällande nationella bestämmelser.

12.	 JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte för tekniska fel, skador, 
infektioner eller andra komplikationer eller andra oönskade händelser som beror på icke auk-
toriserade förändringar av produkten eller icke fackmannamässig användning, skötsel eller 
hantering.
I synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar för skador som upp-
kommer genom ändringar av produkten eller genom reparationer, när dessa ändringar eller 
reparationer inte genomförts av tillverkaren själv.
Det gäller - i den utsträckning lagen tillåter - såväl för härigenom förorsakade skador på produk-
terna i sig som för härigenom orsakade följdskador.
Vid användning av produkten utöver den i kapitel 10 nämnda användningstiden och/eller vid 
användning, skötsel (rengöring, desinficering) eller förvaring som går emot uppgifterna i denna 
bruksanvisning, svär sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria från varje ansvar in-
klusive brister, enligt tillämplig lagstiftning.
Om ett allvarligt tillbud inträffar samband med denna produkt från Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmälas till tillverkaren och behörig myndighet i den medlemsstat där 
användaren och/eller patienten är bosatt.
Inköp och leverans av alla produkter från Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker 
uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschäftsbedingungen, AGB). Detta kan er-
hållas direkt från Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Tillverkaren förbehåller sig rätten till förändringar av produkten.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® och TRACHLINE® är i Tyskland och EU inregistrerade varumärken som ägs av 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln.
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FAHL® TRACHEALKANYLER

FAHL® TRACHEALKANYLER
INSTRUKTIONER TIL BRUG

Såfremt relevant findes de efterfølgende oplistede piktogrammer på produktemballagen. 

OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

A Ingen indvendig kanyle

B Med en indvendig kanyle

C Med to indvendige kanyler

D Med tre indvendige kanyler

z Udvendig kanyle 15 mm-
konnektor (UNI) 

p Udvendig kanyle 22 mm kombi-
adapter (KOMBI) 

. Udvendig kanyle 15 mm-
drejekanyle (VARIO)

K Indvendig kanyle med 22 mm-
konnektor (KOMBI)

U Indvendig kanyle med 15 mm-
konnektor (UNI)

V Indvendig kanyle med 15 mm-
drejekonnektor (VARIO)

v Indvendig flad kanyle 

? Indvendig kanyle med si

c Indvendig kanyle med 
fenestrering

@ "Indvendig  
kanyle, fleksibel"

/ Til ventilation

l MRT egnet

d Bestillingsnummer

, Medicinsk produkt

6 Skal opbevares beskyttet mod 
sollys

5 Til genanvendelse på en enkelt 
patient

I Anvendes før

Q Indholdsangivelse i stk.

T Sterilisation med ethylenoxid

R Usteril

r Længdejusterbar kanyle 

W Med udsugningsanordning 
(SUCTION)

Y Cuff

u Stoma-knap 

E Sining

F Taleventil (PHON)

w  Kanyle-lukkeprop

q Obturator 

s Kanylebærebånd inkluderet

i Produkt specielt til børn

x Udvendig kanyle med 
fenestrering

S Kort længde

M Mellemlang længde

L Lang længde

X Længde XL

n Batch-kode 

P Se brugsanvisningen

7 Skal opbevares tørt

H Ikke til genbrug

J Produktionsdato

m Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget

k Må ikke gensteriliseres

: Enkelt sterilt barrieresystem
Enkelt sterilt barrieresystem med 
indvendig beskyttelsesemballage
Dobbelt sterilt barrieresystem
Enkelt sterilt barrieresystem med 
udvendig beskyttelsesemballage

o
CE-mærkning med 
identifikationsnummer for det 
bemyndigede organ 

G CE-mærkning

b Producent

da

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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GENERELLE OPLYSNINGER

Denne vejledning gælder for FAHL® trachealkanyler:
Brugsanvisningen indeholder informationer for læge, plejepersonale og patient/bruger med 
henblik på, at der sikres en faglig korrekt håndtering.
Valg, anvendelse og indsætning af produkterne skal foretages af en uddannet læge eller ud-
dannet fagpersonale/rådgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den første anvendelse.
Læs brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes første gang!
Opbevar denne emballage, så længe produktet anvendes.
Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!
1.	ERKLÆRET FORMÅL

FAHL® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller 
tracheotomi.
Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet åbent.
Trachealkanylerne med cuff kan anvendes til mekanisk ventilation, også under anæstesi.
Percutan-varianter der desuden beregnede til anvendelse ved perkutan dilatationstrakeotomi.

2.	SIKKERHEDSANVISNINGER

De behovsrelaterede valg, kontrollen og indsætningen af produkterne skal ved første anven-
delse foretages af en uddannet læge eller uddannet fagpersonale.
Skiftet til en anden trachealkanylemodel må kun foretages efter en vurdering fra en læge.
For at sikre den optimale anbringelse og deraf følgende bedst mulige vejrtrækningssituation skal 
der altid vælges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.
Kontrollér, om kanylen sidder korrekt, efter lejringen af patienten.
Patienter skal være instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale / rådgiver for medicinsk 
udstyr i sikker omgang og anvendelse af FAHL® trachealkanyler.
Der må ikke foretages ændringer, reparationer eller forandringer på trachealkanylen eller kom-
ponenterne.
En anvendelse af produktet i modstrid med det erklærede formål kan medføre alvorlige kvæs-
telser indtil dødsfald!
For at sikre, at der altid er en kanyle til rådighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst er 
reservekanyler af samme type og størrelse ved hånden.
Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til anvendelse af én 
enkelt patient.
FAHL® trachealkanyler må under ingen omstændigheder være lukket af f.eks. sekret eller 
skorper.
Fare for kvælning!
Ved anvendelse af FAHL® trachealkanyler kan der opstå en kolonisation i produkterne af f.eks. 
gærsvamp (Candida), bakterier eller lignende, der kan medføre en uklarhed af materialet og en 
forringet holdbarhed.
Trachealkanyler, der indeholder metaldele, må under ingen omstændigheder anvendes under 
en strålebehandling (stråleterapi), da der f.eks. vil kunne opstå alvorlige hudskader og slimhin-
deirritationer!
Trachealkanyler med metalbestanddele må ikke anvendes under MR-scanninger og strålete-
rapier.
Trachealkanyler bør ikke anvendes under en behandling ved hjælp af laser (laserterapi) eller 
elektrokirurgiske apparater.
Der er brandfare i forbindelse med iltudstyr og iltbehandlinger.
Må ikke anvendes i nærheden af gnister og åben ild.
Tilslutninger, slanger eller andet tilbehør må ikke olieres for at undgå brandfare.
Kanyle-lukkeprop
Deaktivering af kanylen må udelukkende foregå under lægetilsyn.
Anvendelsen af en dekanyleringsprop ved laryngektomerede patienter og patienter med kronisk 
obstruktiv lungesygdom er kontraindiceret.
Kanyle-lukkeproppen må under igen omstændigheder anvendes ved blokeret trachealkanyle!
Kanyle-lukkeproppen må udelukkende anvendes ved perforeret udvendig kanyle uden ind-
vendig kanyle.
3.	INDIKATION

Trachealkanyler uden cuff er indicerede ved patienter, der trækker vejret spontant, og hvor 
brugen af trachealkanyler er en nødvendighed.
CUFF: Trachealkanyler med cuff er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som 
helst årsag, når der kræves en tætning mellem tracheavæggen og kanylen.
XL: Ekstralange kanyler kan frem for alt være indikeret ved tracheale stenoser, der sidder dybt 
i trachea.
SUCTION: Trachealkanyler subglottisk udsugningsanordning til udsugning af det subglottiske 
rum for at minimere faren for mikroaspirationer.
DYS: Denne trachealkanyle er indiceret til patienter med dysfagi-symptomatik.
Trachealkanylen har en speciel subglottisk udsugningsanordning gennem et dobbelthul i ud-
sugningsslangen. 

MRT: MRT-trachealkanyler er indicerede til MR-scanninger og kernemagnetiske resonansscan-
ninger samt strålebehandlinger.
LINGO: Perforerede FAHL® trachealkanyler (LINGO) er udelukkende beregnet til tracheosto-
merede patienter med bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil 
(stemmeprotese) og gør det muligt at tale.
4.	KONTRAINDIKATION

Forhøjet intrathorakalt tryk.
Ved mekanisk respiration må der under ingen omstændigheder anvendes kanylevarianter uden 
cuff!
Trachealkanyler eller basisplader med taleventil må under ingen omstændigheder anvendes på 
laryngectomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opstå alvorlige komplika-
tioner, endog kvælning!
Trachealkanyler må ikke anvendes, hvis patienten reagerer allergisk over for det anvendte 
materiale.
Der må under mekanisk respiration kun indsættes kanylevarianter, der er perforerede/forsynet 
med „vindue“, efter rådføring med den behandlende læge.

5.	KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Under anvendelsen kan der opstå følgende komplikationer: Tryksteder, stenoser, nekroser, 
hudirritationer, betændelser, granulationsvæv, hostereaktion, blødninger, synkeforstyrrelser og 
lungeødem.
Ved vedholdende blødninger skal De omgående søge læge!

6.	PRODUKTBESKRIVELSE

Du kan finde det fuldstændige leveringsomfang på produktmærkningen.
Du kan finde en komplet oversigt over alle trachealkanyler samt tekniske data og tilbehør til 
trachealkanyler på www.fahl.com.
Kanyleskjold
På siderne af trachealkanylens kanyleskjold eller holderingen findes der to øjer til fastgørelse 
af et kanylebånd.
Det er vigtigt at sørge for, at FAHL® trachealkanylen ligger uden spændinger i tracheostomaet 
og at positionen ikke ændres ved fastgørelsen af kanylebåndet.
Trachealkanyler uden øjer på siderne fastgøres med deres holdering i en basisplade.
OBS!
Trachealkanylerne skal altid fikseres med et passende kanylebånd eller en basisplade 
(se fig. 1).

Hvis klæbeegenskaben bliver svagere, skal basispladen udskiftes med det samme.
Konnektorer/adaptere
Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehør.
15 mm-standardkonnektoren (UNI) muliggør en sikker forbindelse med taleventilerne og HME.
22 mm-konnektoren (KOMBI) gør det muligt at anbringe kompatible filtre og ventilsystemer med 
en holder på 22 mm.
En drejekonnektor (VARIO) muliggør aflastning af træk- og drejekræfterne under ventilationen.
Indvendig kanyle
Indvendige kanyler har forskellige konnektorer og kan vælges alt efter behovet.
De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muliggør derved om 
nødvendigt (f.eks. ved åndedrætsbesvær) en hurtig forøgelse af lufttilførslen. 
BEMÆRK!
Størrelsen på den indvendige kanyle skal vælges efter størrelsen på den udvendige 
kanyle.
OBS!
De indvendige kanyler må aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid 
være fastgjort på den udvendige kanyle.

ADVARSEL! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kanylevarianter med udvendig og indvendig kanyle må ved ventilation kun anvendes 
med klemme til låsning af den indvendige kanyle.

På grund af strømningsdynamikken og reologien anbefales trachealkanyler uden indvendig 
kanyle ved ventilerede patienter.
Cuff:
For produktvarianterne med cuff gælder det, at den meget tyndvæggede cuff med stort volumen 
slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en pålidelig tætning.
For at fylde cuffen skal der fyldes et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen (konisk 
standardforbindelse) på fyldeslangen ved hjælp af et cufftryk-måleapparat.
Suction:
Via udsugningsåbningen i det udvendige rør på Suction trachealkanylerne kan sekret, der har 
samlet sig over den udfoldede cuff, fjernes.
Udsugningsslangen, der fører udad, kan forbindes til en sprøjte eller et udsugningsapparat.
BEMÆRK!
Der må i alle tilfælde kun foretages subglottisk udsugning ved hjælp af et 
udsugningsapparat, hvis dette apparat er udstyret med en vakuumregulator.
OBS!
Ved trachealkanyler med udsugningsmulighed (SUCTION) skal man være opmærksom 
på ikke at suge for kraftigt for at undgå en udtørring af det subglottiske rum.
I den forbindelse skal man anvende det laveste sug, som har en effektiv virkning til at fjerne 
sekret.
Kontinuerlig udsugning med et kraftigere undertryk end -25 cmH2O (-25 hPa) kan føre til skader 
på trachea.
Lingo / Phon:
Trachealkanyler med fenestrering hhv. filtrering (LINGO) kan anvendes i forbindelse med en 
taleventil (PHON) til stemmedannelse
OBS!
Trachealkanyler med talemulighed (LINGO) kan kun anbefales med normal synkefunktion 
og laryngektomerede med shunt-ventil (stemmeprotese).

Anvendelsen af perforerede trachealkanyler i forbindelse med kraftig sekretion, tendens til 
granulationsvæv, skorpedannelse eller under en stråleterapi skal foretages med regelmæssig 
lægelig kontrol og under overholdelse af kortere udskiftningsintervaller, da perforeringen i det 
udvendige rør kan fremme dannelsen af granulationsvæv og aflejring af sektretrester.
Percutan:
Der medfølger en oburator og en føringskateter til produktvarianterne til perkutan dilatations-
trakeotomi.
Disse trachealkanyler er beregnede til perkutan dilatationstrakeotomi (PDT) og er en del af 
FAHL® PDT-sæt.

7.	ANVENDELSE

7.1.	FORBEREDELSE

Undersøg produktet grundigt for at sikre, at emballagen og indholdet ikke er forandret eller 
beskadiget.
Hvis der bemærkes noget usædvanligt, må kanylen under ingen omstændigheder anvendes. I 
sådanne tilfælde skal den sendes til eftersyn.
Beskadigede kanyler skal omgående udskiftes.
Kontrollér holdbarheds-/udløbsdatoen.
Produktet må ikke anvendes efter udløbet af den pågældende dato.
OBS!
Ved et instabilt tracheostoma skal åndedrætsvejen altid sikres, før trachealkanylen tages 
ud, og der skal være en forberedt reservekanyle parat til indføring.

Cuff:
Kanylens og cuffens tæthed skal kontrolleres direkte før og efter hver indsætning og derefter 
med regelmæssige mellemrum (se fig. 2).
Fyld i den forbindelse cuffen med 20 cmH2O (19,6 hPa) til 30 cmH2O (29,4 hPa), og hold øje 
med, om der sker et spontant trykfald.
Hvis der kan konstateres et tegn på utæthed, må kanylen under ingen omstændigheder an-
vendes, da den ikke længere er funktionsdygtig.

7.2.	Indsætning af kanylen

Brugeren skal rengøre hænderne inden anvendelsen (se Figur 3).
Tag kanylen ud af emballagen (se fig. 4).
Anbring evt. trachealkanylen med kompres og trachealkanyleholdebånd, før du placerer tra-
chealkanylen.
For at forbedre trachealkanylens glideevne og derved lette indføringen i trachea anbefales det at 
indgnide det udvendige rør med et glidemiddel (se fig. 6).
Hold FAHL® trachealkanylerne fast med en hånd på kanyleskjoldet eller holderingen under 
indsætningen (se fig. 7).

Med den frie hånd kan man nu udspile tracheostomaet så meget, at kanylespidsen lettere kan 
glide ind i luftvejsåbningen.
Til udspiling af tracheostomaet fås specielle hjælpemidler, der muliggør en ensartet og skånsom 
udspiling af tracheostomaet, fx også i nødstilfælde ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 8).
Vær ved anvendelse af et hjælpemiddel til udspiling af tracheostomaet opmærksom på, at 
kanylen og især cuffen ikke bliver beskadiget på grund af friktion.
Før kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet under inspirationsfasen (under indånding), mens 
patientens hoved bøjes lidt bagover (se fig. 9).
Kanyleskjoldet eller holderingen må ikke skubbes ind i tracheostomaet.
Efter at De har skubbet kanylen længere ned i luftrøret, kan De igen rette hovedet opad.
Bæretiden og dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastlægges individuelt efter 
aftale med den behandlende læge. 
Skiftets hyppighed afhænger af patientens individuelle sekretmanagement.
Indvendig kanyle

OBS! SPIRAFLEX®

Markeringen på den indvendige kanyle skal pege op! 
For at lette indføringen af den indvendige kanyle i den udvendige kanyle skal der smøres med 
et medicinsk glidemiddel (f.eks. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 eller FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
For at undgå en føring af luftvejene bør den indvendige kanyle ikke blive i trachealkanyhlen 
længere end en dag.
Efter rengøring eller desinfektion og tørring af den indvendige kanyle kan den den indvendige 
kanyles udvendige flader indgnides med stomaolie eller glidemiddel.
Cuff:

OBS!
Kanylen må altid kun indføres med fuldstændigt afblokeret cuff (se billede 5)!
Cufftrykket skal bestemmes af den behandlende læge efter patientens individuelle behov.
Medmindre lægen anviser noget andet, anbefales et cufftryk på 20 cmH2O (19,6 hPa) til 30 
cmH2O (29,4 hPa).
Cufftrykket må under ingen omstændigheder overstige 30 cmH2O (29,4 hPa).
Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmæssigt, dvs. mindst hver 6. time.
Hvis trachea ikke kan tætnes med lægens fastlagte trykværdier, skal cuffen tømmes helt for luft 
igen, og blokeringsproceduren gentages.
På grund af ballonvæggens gasgennemtrængelighed falder trykket i cuffen grundlæggende en 
smule med tiden, men det kan også stige utilsigtet ved gasnarkoser.
BEMÆRK!
For at fylde cuffen skal der altid anvendes et cufftrykmåleapparat eller en ren sprøjte med ef-
terfølgende opfølgende kontrol af cufftrykket.
Træk instrumentet af luer-tilslutningen på tilførselsslangen, så snart cuff'en er fyldt.
ADVARSEL!
Cuffen må aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medføre skader på 
tracheavæggen, revner i cuffen med efterfølgende tømning eller deformering af cuffen, 
hvorved en blokering af luftvejene ikke kan udelukkes.
For at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter må det cufftryk, som er fastlagt af 
lægen, ikke underskrides. Medmindre lægen har anvist noget andet, må der ikke overskrides et 
tryk på 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Medmindre lægen anviser noget andet, anbefaler vi et cufftryk på min. 20 cmH2O (19,6 hPa) 
til 25 cmH2O (24,5 hPa).
Cufftrykket må under ingen omstændigheder overstige 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Højtryksmanchettens fyldvolumen skal bestemmes af lægen.
Højtryksmanchetten fyldes udelukkende med en sprøjte.
Den optimale fyldning af højtryksmanchetten er nået, når der ikke længere høres nogen 
lækage, eller hvis respiratoren ikke længere viser lækage.

BEMÆRK!
Hvis den ønskede tæthed ikke opnås efter gentagne forsøg inden for de krævede cufftryk-
grænser, indikerer det muligvis, at der skal anvendes en kanyle med større diameter.

Lingo / Phon:
For at undgå en sammenvoksning med slimhinden skal du positionere kanylerne med filtrering i 
tilstrækkelig afstand til trachealvæggen.

7.3.	Udtagning af kanylen

Forbundne produkter som taleventiler eller HME (varme- og fugtighedsudskiller) skal først 
fjernes, inden FAHL® trachealkanylen tages ud.
ADVARSEL!
Ved ustabilt tracheostoma eller i nødstilfælde kan tracheostomaet klappe sammen 
(kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan hæmme lufttilførslen.

I sådanne tilfælde skal en ny kanyle være parat til anvendelse og indsættes.
En tracheoudspiler kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilførslen.
Udtagningen skal foregå med let bagover bøjet hoved.
Hold fast på kanylen ved at holde på siden af kanyleskjoldet eller på holderingen (f.eks. fig. 11).
Fjern trachealkanylen forsigtigt med en bueformet bevægelse.
Vær opmærksom på, at kanylen altid skal rengøres og eventuelt desinficeres ifølge de nedens-
tående bestemmelser, inden den indsættes igen.

Cuff:
Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en tømmes (se billede 10).
Tøm aldrig cuffen med et cufftrykmåler – udfør altid denne tømning med en sprøjte.
Inden tømning af cuffen ved hjælp af en sprøjte og udtagning af kanylen skal trachealområdet 
over cuffen først rengøres ved at opsuge slim og sekreter.
Det anbefales at afsuge patienten samtidig med fjernelse af trachealkanylens blokering.
Udsugningen sker med et udsugningskateter, der indføres i trachea via kanylerøret.
Tøm derefter cuffen helt ved samtidig udsugning af trykket fra cuffen.
Gå meget forsigtigt frem, så slimhinderne ikke kommer til skade.
BEMÆRK! SPIRAFLEX®

Cufftrykket skal bestemmes af den behandlende læge efter patientens individuelle 
behov.

8.	HYGIEJNEANVISNINGER

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
En rengøring, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedsætte produktets sik-
kerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Indføringshjælp er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.
De må ikke rengøres eller desinficeres.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturatoren kan rengøres på samme måde som trachealkanylen. 
Alle øvrige kanyler:
Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, bør De mindst to gange dagligt 
rengøre trachealkanylen grundigt. I tilfælde af kraftig sekretdannelse kan hyppigere rengøring 
være påkrævet.
Vær opmærksom på, at den personlige rengøringsplan, der eventuelt kan indeholde ekstra des-
infektioner, altid skal aftales med den behandlende læge.
Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion 
eller rengøring være særligt opmærksom på, at kanylen bliver fuldstændigt vædet med den 
anvendte opløsning og at der er passage igennem den (se Figur 12).
Inden rengøring skal eventuelt tilsluttet hjælpemiddel fjernes.
De lösningsmedel som används för rengöring och desinfektion måste alltid beredas på nytt.
Skyl kanylerengøringsboksen samt låget og siindsatsen grundigt under rindende vand.
BEMÆRK!
Undgå under alle omstændigheder kogning med kogende vand.
Til rengøring og desinfektion af kanylerne må der hverken anvendes opvaskemaskine, 
dampkoger, mikrobølgeovn, vaskemaskine eller lignende!

OBS!
Rester af rengørings- og desinfektionsmiddel på trachealkanylen kan medføre irritation 
af slimhinderne eller andre negative sundhedsmæssige påvirkninger.

Indvendig kanyle
Også den indvendige kanyle skal fjernes fra den udvendige kanyle. 

BEMÆRK! 
Anvend ikke rengøringspulver eller en rengøringsbørste til den indvendige kanyle!

Rengøringen udføres under rindende vand.
Sekretrester kan fjernes med lette og forsigtige æltende bevægelser.
taleventil
Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen løsnes fra den indvendige 
kanyle inden rengøringen.
Selve ventilen må ikke renses med børsten, da den ellers vil kunne blive beskadiget eller 
knække af. 
BEMÆRK!
Sølvtaleventiler skal fjernes før rengøringen og desinfektionen, og rengøres separat med 
vand.

Cuff:
Der må ikke anvendes en børste til at rengøre cuffen, da dette kan beskadige cuffen!

8.1.	Rengøring

Man kan kun undgå en defekt på trachealkanylen ved at håndtere den forsigtigt og omhyggeligt.
BEMÆRK!

Rengør kun FAHL® trachealkanylerne med rengøringsmidler, der er godkendt af 
kanyleproducenten.
Brug aldrig aggressive husholdnings-rengøringsmidler, alkohol eller midler til rengøring 
af tandproteser.

FORSIGTIG!
Anvend kun rengøringsmidler, når kanylen er uden for tracheostomaet.

Skyl først trachealkanylen grundigt under rindende vand.
Benyt kun lunkent vand til at forberede rengøringsopløsningen.
Vi anbefaler at anvende kanylerengøringsboksen OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) for at 
lette rengøringsproceduren.
Hold i skylleindsatsens øverste kant for at undgå kontakt med og dermed forurening af 
rengøringsopløsningen.
Der må kun anbringes hhv. én trachealkanyle i kanylerengøringsboksens siindsats.
Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.
Rengøring af den udvendige kanyle må kun udføres med blokeret cuff, og sikkerhedsballonen 
skal befinde sig uden for rengøringsopløsningen for at forhindre, at der trænger rengøring-
sopløsning ind i ballonen.
Tilsæt 1 strøgne måleskeer OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 eller REF 331100) kany-
lerengøringspulver eller en rengøringspose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i kanyle-
rengøringsboksen.
Fyld kanylerengøringsboksen med vand (350 ml), og sving kanylerengøringsboksen en smule 
frem og tilbage, så pulveret begynder at opløse sig.
Læg siindsatsen med kanylen ned i den forberedte rengøringsopløsning.
Sving kanylerengøringsboksen forsigtigt frem og tilbage i 5 sekunder.
Skyl trachealkanylen grundigt under rindende lunkent vand efter udløb af neddykningstiden på 
15 minutter.
Der må ikke være rester af rengøringsmidler på kanylen, når denne anbringes i tracheostomaet.
Om nødvendigt, f.eks. i tilfælde af hårdnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fjernes i 
rengøringsbadet, er en yderligere rengøring med en speciel kanylerengøringsbørste (Optibrush® 
(REF 31850) eller Optibrush® PLUS (med fibertop) (REF 31855)) mulig.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Der låses op for kanyleskjoldet, og det bevæges et par gange frem og tilbage for også at sikre 
en grundig rengøring under låseskruen på kanyleskjoldet 
BEMÆRK!
Du må ikke anvende en beskadiget rengøringsbørste!

FORSIGTIG!
Anvend kun rengøringsbørsten, når kanylen er fjernet eller allerede er uden for 
tracheostomaet.

Indfør altid kanylerengøringsbørsten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 15).
Benyt børsten i overensstemmelse med dens formål, og vær meget forsigtig for at undgå skader 
på trachealkanylen.
Skyl trachealkanylen grundigt under rindende lunkent vand.
Efter denne proces skal kanylen aftørres grundigt ved hjælp af en ren og fnugfri klud.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponenter som adapter, taleventil, hostekappe og dekanyleringsprop kan rengøres på 
samme måde som trachealkanylen.
Suction:
For at rengøre udsugningsslangen til SUCTION-varianterne skal du skylle udsugningsslangen 
flere gange igennem med en sprøjte med klart vand, indtil der ikke længere kan ses rester af 
sekret.
For at fjerne vandrester fra udsugningsslangen skal du sprøjte luft gennem udsugningsslangen 
med en sprøjte, indtil der ikke længere kan ses nogen vanddråber.

8.2.	Desinfektion

Før en eventuel nødvendig desinfektion skal der altid gennemføres en grundig rengøring.
Overhold brugsanvisningen til det pågældende produkt.
Tilsæt 3 strøgne måleskeer OPTICIT (REF 331170) kanylerengøringspulver eller en rengøring-
spose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i kanylerengøringsboksen.
Fyld kanylerengøringsboksen med vand (350 ml), og sving kanylerengøringsboksen en smule 
frem og tilbage, så pulveret begynder at opløse sig.
Læg den rengjorte trachealkanyle (indvendig og/eller udvendig kanyle) i opløsningen.
Desinfektion af den udvendige kanyle med cuff
En desinfektion af trachealkanyler med cuff må kun foretages under overholdelse af yderste 
forsigtighed og kontrol.
Cuffen skal i alle tilfælde først blokeres.
Sving boksen forsigtigt frem og tilbage i 5 sekunder.
Lad den derefter stå i 30 minutter.
Skyl trachealkanylen grundigt under rindende lunkent vand efter udløb af de 30 minutter.
Lad trachealkanylen tørre, og opbevar den korrekt.
BEMÆRK!
Der må under ingen omstændigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver klor, 
eller som indeholder stærk lud eller phenolderivater.

SILVERVENT®:
Læg sølvkanylen 5 til 10 minutter i kogende vand (100 grader celsius hhv. 212 grader fahren-
heit) med henblik på desinfektion.
Efter denne vådrengøring skal kanylen aftørres grundigt med en ren og fnugfri klud.
FORSIGTIG
Lad kanylen køle af, inden den anvendes igen for at undgå skoldninger og forbrændinger.

8.3.	Sterilisation/autoklavering

Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

9.	OPBEVARING

Originalt emballerede trachealkanyler opbevares i tørre omgivelser og beskyttet imod støv, 
direkte sollys og varmepåvirkning.
Rengjorte kanyler, der ikke er i brug, skal opbevares i tørre omgivelser i en ren beholder be-
skyttet imod støv, direkte sollys og varmepåvirkning.
Ved rengjorte kanyler skal det sikres, at cuffen er tømt for luft (blokering fjernet) og klar til op-
bevaring.
10.	 ANVENDELSESTID

Den maksimale levetid forlænges ikke ved, at kanylen indsættes periodevis (f.eks. skiftevis med 
andre kanyler i forbindelse med rengøringsintervallerne).
Hvis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/bæretiden tilsva-
rende. 
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Den maksimale anvendelsesvarighed på 29 dage må ikke overskrides.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Den maksimale anvendelsesvarighed på 29 dage må ikke overskrides.
Produktet skal kasseres efter 60 rengøringscyklusser.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Disse trachealkanyler har ved korrekt anvendelse og pleje, især ved overholdelse af brugsanvis-
ningens anvendelses-, rengørings-, desinfektions- og plejeanvisninger, en forventet levetid på 
tre til seks måneder efter åbning af emballagen.

Senest efter 6 måneders brug eller 6 måneder efter åbning af emballagen - ved beskadigelse 
eller lignende straks - skal der foretages en udskiftning. Kanylerne må ikke mere anvendes og 
skal bortskaffes på faglig korrekt måde.
Produktet skal kasseres efter 360 rengøringscyklusser.
SILVERVENT®:
Disse trachealkanyler, fremstillet af sterling sølv, er beregnet til permanent brug.
tranchealkanylerne skal sendes til os mindst hver 6 måned for at få dem kontrolleret og klargjort.
Kanylen bør imidlertid udskiftes senest 3 år efter, at den blevet taget i brug første gang.
11.	 BORTSKAFFELSE

Produktet må kun bortskaffes iht. de gældende nationale bestemmelser.
12.	 JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH påtager sig intet ansvar for funktions-
svigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre uønskede hændelser, 
der er forårsaget af egenmægtige ændringer på produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller 
håndtering af produktet.
Især påtager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der er 
forårsaget af ændringer af produktet, eller som opstår på grund af reparationer, hvis disse æn-
dringer eller reparationer ikke er blevet udført af producenten selv.
Dette gælder – for så vidt lovligt – såvel for de derved forårsagede skader på selve produkterne 
som for samtlige, derved forårsagede følgeskader.
En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 10, og/eller 
anvendelse, pleje (rengøring, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrif-
terne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert 
ansvar, inklusive mangelansvar – for så vidt dette er tilladt ifølge lovgivningen.
Hvis der skulle opstå en alvorlig hændelse 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 udeluk-
kende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes 
direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktændringer på ethvert tidspunkt.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® og TRACHLINE® er registrerede varemærker i Tyskland og EU-medlemsstaterne 
tilhørende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln.
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FAHL® TRAKEALKANYLER
BRUKSANVISNING

Piktogrammene nedenfor finner du på produktemballasjen der hvor det er relevant. 

FORKLARING TIL PIKTOGRAM

A Ingen innvendig kanyle

B Med en innvendig kanyle 

C Med to innvendige kanyler

D Med tre innvendige kanyler 

z Utvendig kanyle 15 mm-
konnektor (UNI) 

p Utvendig kanyle 22 mm 
kombiadapter (KOMBI) 

. Utvendig kanyle 15 mm-
skrukonnektor (VARIO)

K Innvendig kanyle med 22 mm-
konnektor (KOMBI)

U Innvendig kanyle med 15 mm-
konnektor (UNI)

V Innvendig kanyle med 15 mm-
skrukonnektor (VARIO)

v Innvendig kanyle, flat 

? Innvendig kanyle filtrert

c Innvendig kanyle forsynt med 
vindu 

@ "innvendig  
kanyle fleksibel"

/ Til ventilering

l MR-sikker

d Bestillingsnummer

, Medisinsk produkt

6 Skal oppbevares beskyttet mot 
sol

5 Til gjenbruk på en enkelt pasient

I Utløpsdato

Q Innhold (stk.)

T Sterilisering med etylenoksid

R Usteril

r Lengdejusterbar kanyle 

W Med sugeanordning (SUCTION)

Y Cuff

u Stoma Button 

E Filtrering

F Taleventil (PHON)

w  Dekanyliseringsplugg

q Obturator 

s Inkludert bærestropp for kanylen 

i Produkt spesielt for barn

x Utvendig kanyle forsynt med 
vindu 

S Kort lengde 

M Middels lengde 

L Lang lengde

X Lengde XL

n Batch-betegnelse 

P Følg bruksanvisningen

7 Oppbevares tørt 

H Skal ikke brukes om igjen

J Produksjonsdato 

m Skal ikke brukes ved skader på 
emballasjen

k Steriliser ikke på nytt

: Enkelt sterilt barrieresystem
Enkelt sterilt barrieresystem med 
innvendig beskyttende forpakning
Dobbelt sterilt barrieresystem
Enkelt sterilt barrieresystem med 
utvendig beskyttende forpakning

o
CE-merking med ID-nummer for 
teknisk kontrollorgan 

G CE-merking

b Produsent 

no

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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GENERELL INFORMASJON

Denne bruksanvisningen gjelder for FAHL® trakealkanyler.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal 
sikre en forskriftsmessig håndtering.
Valg av produkt, bruk og innsetting må ved første gangs bruk gjøres av en opplært lege eller 
opplært fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.
Vennligst les nøye gjennom bruksanvisningen før du bruker produktet første gang!
Oppbevar emballasjen så lenge du bruker produktet.
Den inneholder viktig informasjon om produktet!
1.	FORMÅLSTJENLIG BRUK

FAHL® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave å holde trakeostoma åpen.
Trakealkanylene med cuff kan også brukes til mekanisk ventilering under anestesi.
Percutan-variantene er i tillegg konstruert for bruk under perkutan dilatasjonstreakeotomi.

2.	SIKKERHETSMERKNADER

Behovstilpasset valg, kontroll og innsetting av produktene må ved første gangs bruk gjøres av 
en opplært lege eller opplært fagpersonell.
Overgang til en annen trakealkanylemodell må kun skje utifra en vurdering av lege.
For å sikre at kanylen/knappen sitter optimalt og gir best mulig pustesituasjon, må man til enhver 
tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.
Kontroller at kanylen sitter korrekt etter at pasienten er lagt på plass.
Pasientene må læres opp av det medisinske fagpersonellet / konsulentene for det medisinske 
utstyret i sikker håndtering og bruk av FAHL® trakealkanylene.
Du må ikke utføre endringer eller reparasjoner på trakealkanylen eller komponentene.
Bruk av produktet i strid med forskriftsmessig bruk kan føre til alvorlige personskader og i verste 
fall død!
Vi anbefaler alltid å holde minst en reservekanyle av samme type og størrelse på lager for å sikre 
at det ikke oppstår situasjoner hvor du mangler kanyle.
Trakealkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet på bruk hos en eneste 
pasient.
FAHL® trakealkanyler må ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller sårskorpe.
Fare for kvelning!
Ved bruk av FAHL® trakealkanylene kan det oppstå kolonier av f.eks. gjærsopp (Candida), bak-
terier o.l. på produktene, og dette kan føre til at materialet blir uklart og får redusert holdbarhet.
Trakealkanyler som inneholder metalldeler, må ikke under noen omstendighet brukes under 
strålebehandling (radiobehandling), da det kan medføre f.eks. alvorlige hudskader og irritasjon 
av slimhinner!
Trakealkanyler med deler av metall må ikke brukes under MR-undersøkelser (MR) og stråle-
behandling.
Trakealkanylene bør ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermiappa-
rater.
Det er brannfare i forbindelse med oksygenapparater og oksygenbehandling.
Skal ikke brukes i nærheten av gnister eller åpen ild.
For å unngå brannfare må ikke koblinger, slanger eller annet tilbehør settes inn med olje.
Dekanyliseringsplugg
En dekanylisering må kun skje under tilsyn av lege.
Bruk av dekanyleringsplugg er kontraindikert hos laryngektomerte pasienter og pasienter med 
kronisk obstruktiv lungesykdom.
Dekanyliseringspluggen må ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert trakealkanyle!
Dekanyliseringspluggen må kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten innvendig kanyle.
3.	INDIKASJON

Trakealkanyler uten cuff er indisert for pasienter som puster spontant, og som er avhengig av å 
bruke trakealkanyler.
CUFF: Trakealkanyler med cuff er indisert for trakeotomier av enhver mulig årsak, dersom det 
kreves tetting mellom trakeaveggen og kanylen.
XL: Kanyler med overlengde kan fremfor alt være indisert ved dyptsittende trakealstenoser.
SUCTION: Trakealkanyler med subglottisk avsugingsinnretning brukes til suging i det subglot-
tiske rommet for å redusere faren for mikroaspirasjon til et minimum.
DYS: Denne trakealkanylen er indikert for pasienter med dysfagi-symptomatikk.
Trakealkanylen har en spesiell subglottisk sugeanordning gjennom en dobbelthulling av suges-
langen. 
MRT: MR-trakealkanyler er indisert for MR-undersøkelser og strålebehandling.
LINGO: Filtrerte FAHL® trakealkanyler (LINGO) er kun beregnet på trakeostomerte pasienter 
med bevart strupehode eller laryngektomerte pasienter med shuntventil (stemmeprotese) og 
gjør det mulig å snakke.

4.	KONTRAINDIKASJON

Økt intrathorakalt trykk.
Ved mekanisk ventilering må det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner uten 
cuff!
Trakealkanyler eller bunnplater med taleventil må ikke under noen omstendighet brukes av 
laryngektomerte pasienter (uten strupehode), da det kan medføre alvorlige komplikasjoner og 
i verste fall kvelning!
Trakealkanyler skal ikke brukes hvis pasienten reagerer allergisk på det anvendte materialet.
Under ventilering må kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samråd med behand-
lende lege.

5.	KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Under bruk kan følgende komplikasjoner oppstå: Trykkpunkter, stenoser, nekroser, irritasjon av 
hud, betennelser, granulasjonsvev, irritert hoste, blødninger, vansker med å svelge, lungeødem.
Hvis blødningene vedvarer, må du omgående konsultere lege!

6.	PRODUKTBESKRIVELSE

Du finner det fullstendige omfanget av leveringen i produktmerkingen.
Du finner en fullstendig oversikt over alle trakealkanyler samt tekniske data og tilbehør til trake-
alkanylene på www.fahl.com.
Kanyleplate
Kanyleplaten eller holderingen på trakealkanylene har to øyer på sidene for å feste en bæres-
tropp for kanyler.
Pass på at FAHL® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke 
endres når bærestroppen for kanyler festes.
Trakealkanyler uten øyer på sidene festes med holderingen i en bunnplate.
FORSIKTIG
Trakealkanylene bør alltid festes med en passende bærestropp for kanylen eller en 
bunnplate (se fig. 1).

Når klebeevnen avtar, skal bunnplaten skiftes ut umiddelbart.
Konnektorer/adapter
Konnektorer/adapter brukes til å koble til kompatibelt kanyletilbehør.
En 15 mm standardkonnektor (UNI) muliggjør en sikker forbindelse til taleventiler og HME.
22 mm konnektoren (KOMBI) gjør det mulig å feste kompatible filter- og ventilsystemer med 
22 mm feste.
En skrukonnektor (VARIO) muliggjør avlastning av trekk- og vrikrefter under ventilasjon.
Innvendig kanyle
Innvendige kanyler har ulike konnektorer og kan velges alt etter behov.
De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjør en rask økt 
lufttilførsel ved behov (f.eks. ved åndenød). 
MERKNAD!
Størrelse på innvendig kanyle må velges i samsvar med størrelsen på den utvendige 
kanylen.
FORSIKTIG
Innvendige kanyler må aldri brukes uten utvendig kanyle, men må alltid være festet til 
den utvendige kanylen.

ADVARSEL! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kanylevarianter med utvendig og innvendig kanyle må under ventilering kun brukes med 
klips til å låse den innvendige kanylen.

På grunn av flowdynamikk og reologi anbefales det å bruke trakealkanyler uten innvendig kanyle 
hos ventilerte pasienter.
Cuff:
På produktvarianter med cuff smyger cuffen med sine tynne vegger og store volum seg godt 
inntil trakea, og sørger for en pålitelig tetting når den fylles korrekt.
Når cuffen skal fylles, tilføres cuffen et definert trykk via tilførselsslangens luer-kobling (normert 
konisk forbindelse) ved hjelp av en cufftrykkmåler.
Suction:
Via sugeåpningen i det utvendige røret til Suction-trakealkanylene kan sekret fjernes som har 
samlet seg over den utfoldede cuffen.
Avsugingsslangen leder ut til utsiden, og til denne kan det kobles en sprøyte eller et avsuging-
sapparat.
MERKNAD!
I alle fall må det bare finne sted en subglottisk suging med sugeapparat, dersom dette 
apparatet er utstyrt med vakuumregulator.
FORSIKTIG
Ved trakealkanyler med sugealternativ (SUCTION) må det påses at det ikke suges ut for 
mye, for å unngå uttørking av det subglottiske rommet.
Til dette skal minste mulige sug benyttes som gjør det mulig å fjerne sekret effektivt.
Kontinuerlig suging med sterkere vakuum enn -25 cmH2O (-25 hPa) kan føre til skader på 
trakea.
Lingo / Phon:
Trakealkanyler med gitter eller filter (LINGO) kan brukes sammen med en taleventil (PHON) 
for stemmedannelse.
FORSIKTIG
Trakealkanyler med talealternativ (LINGO) anbefales bare brukt hos trakeostomerte med 
normal svelgefunksjon og laryngektomerte med shunt-ventil (stemmeprotese).

Bruk av filtrerte trakealkanyler i sammenheng med sterk sekretdannelse, tilbøyelighet for 
granulasjonsvev, blokkering eller under en strålebehandling og blokkering bør ledsages av 
regelmessig legekontroll og overholdelse av kortere intervaller for skift, ettersom filtrering i det ut-
vendige røret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev og fremme avleiring av sekretrester.
Percutan:
En oburator og et guidekateter er inkludert for produktvariantene for perkutan dilatasjon av 
trakeotomi.
Disse trakealkanylene er beregnet på perkutan dilatasjonstrakeostomi (PDT) og en del av 
FAHL® PDT-sett.

7.	BRUK

7.1.	FORBEREDELSE

Kontroller produktet nøye for å forvisse deg om at forpakningen og innholdet ikke er endret eller 
skadet.
Oppdager du noe uvanlig på kanylen, må du ikke under noen omstendighet bruke den. Send 
den da inn til oss til kontroll.
Skadede kanyler må skiftes ut umiddelbart.
Kontroller holdbarhets-/utløpsdatoen.
Bruk ikke produktet etter denne datoen.
FORSIKTIG
Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres før uttak av trachealkanylen, og 
det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innføring.

Cuff:
Tettheten til kanyle og cuff må kontrolleres rett før og etter hver bruk, og deretter med jevne 
mellomrom (se fig. 2).
Fyll da cuffen med 20 cmH2O (19,6 hPa) til 30 cmH2O (29,4 hPa), og observer om det oppstår 
et spontant trykkfall.
Dersom tegn på utetthet observeres, må kanylen ikke under noen omstendighet fortsatt brukes, 
fordi funksjonsdyktigheten i så fall ikke er gitt.

7.2.	Innsetting av kanylen

Brukerne bør vaske hendene før bruk (se figur 3).
Ta kanylen ut av forpakningen (se fig. 4).
Utstyr trakealkanylen med kompresser og holdebånd for trakealkanyle, i den grad dette er 
nødvendig, før du plasserer trakealkanylen.
For å øke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innføringen i trakea, anbefales det å gni 
det utvendige røret inn med glidemiddel (se fig. 6).
Hold FAHL® trakealkanylene fast med en hånd på kanyleplaten eller holderingen når du setter 
dem inn (se fig. 7).
Med den ledige hånden kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen 
passer bedre inn i pusteåpningen.
Det finnes også spesielle hjelpemidler for å sprike ut trakeostoma, som sikrer at trakeostoma 
sprikes jevnt og skånsomt ut. Dette anbefales spesielt i nødstilfeller, f.eks. ved kollaberende 
trakeostoma (se figur 8).
Når du bruker et hjelpemiddel for å sprike ut trakeostoma, må du passe på at kanylen, særlig 
cuffen, ikke skades på grunn av friksjon.

Før nå i løpet av inspirasjonsfasen (når du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell 
pasientens hode lett bakover når du gjør dette (se fig. 9).
Kanyleplaten eller holderingen må ikke skyves inn i trakeostoma.
Når du har skjøvet kanylen videre inn i luftrøret, kan du holde hodet rakt igjen.
Brukstiden, og dermed utskiftningsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i samråd 
med behandlende lege. 
Hvor ofte den skal skiftes, avhenger av pasientens individuelle sekrethåndtering.
Innvendig kanyle

FORSIKTIG! SPIRAFLEX®

Markeringen på den innvendige kanylen må vende opp! 
For å lette innføringen av den innvendige kanylen i den utvendige kanylen bør den settes inn 
med medisinsk glidemiddel (f.eks. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 eller FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105.
For å unngå forskyvninger av luftveiene bør den innvendige kanylen ikke forbli mer enn én dag 
i trakealkanylen.
Etter rengjøring eller desinfeksjon og tørking av den innvendige kanylen kan den utvendige 
overflaten gis glideevne ved at den gnis inn med stomaolje eller glidemiddel.
Cuff:

FORSIKTIG
Kanylen skal alltid bare føres inn når cuffen er fullstendig løsnet (se figur 5)!
Cufftrykket må fastsettes av behandlende lege på grunnlag av pasientens individuelle behov.
Dersom legen ikke foreskriver noe annet, anbefaler vi et cufftrykk på 20 cmH2O (19,6 hPa) til 
30 cmH2O (29,4 hPa).
Cufftrykket bør ikke under noen omstendighet overskride 30 cmH2O (29,4 hPa).
Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 6. time.
Hvis det ikke er mulig å tette trakea med de trykkverdiene som legen har fastsatt, bør all luft 
trekkes ut av cuffen igjen og blokkeringsprosedyren gjentas.
På grunn av at gass kan trenge gjennom ballongens vegger, avtar prinsipielt trykket i cuffen noe 
etter hvert, men ved gassnarkoser kan det også stige utilsiktet.
MERKNAD!
Påfyllingen av cuffene bør alltid utføres med en cufftrykkmåler eller en ren sprøyte med 
påfølgende etterkontroll av cufftrykket.
Koble instrumentene fra tilførselsslanges luer-kobling så snart mansjetten er fylt.
ADVARSEL!
Cuffen må ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan føre til 
skader på trakeaveggen, riss i cuffen med påfølgende tømming eller deformasjon av 
cuffen. En blokkering av luftveiene er i så fall ikke utelukket.
Hos ventilerte pasienter bør man ikke underskride det cufftrykk som legen har fastsatt, for å 
forebygge stille aspirasjon. Med mindre legen har fastsatt noe annet, må trykket ikke ligge under 
20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Dersom legen ikke foreskriver noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk på 20 cmH2O (19,6 
hPa) til 25 cmH2O (24,5 hPa).
Cufftrykket må ikke under noen omstendighet overskride 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Fyllvolumet til høytrykksmansjetten må bestemmes av lege.
Høytrykksmansjetten fylles utelukkende med en sprøyte.
Optimal fylling av høytrykksmansjetten oppnås når det ikke lenger kan høres lekkasjer, eller 
når pusteapparatet ikke lenger viser lekkasje.

MERKNAD!
Dersom ønsket tetthet ikke oppnås, selv etter gjentatte forsøk innenfor de nødvendige cuff-gren-
sene, er kanskje en kanyle med større diameter indikert.

Lingo / Phon:
For å unngå sammenvoksing med slimhinne må du plassere kanyler med filtrering i tilstrekkelig 
avstand til trakealveggen.

7.3.	Uttak av kanylen

Tilkoblede produkter som taleventiler eller HME (varme- og fuktighetsvekslere) må fjernes før 
FAHL® trakealkanylen tas ut.
ADVARSEL!
Dersom trakeostoma er instabil, eller i nødstilfeller, kan stoma falle sammen (kollabere) 
når kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilførselen.

Det kan hindre lufttilførselen. I et slikt tilfelle må du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette 
inn denne.
En trakeo-spreder kan brukes til å sikre lufttilførselen midlertidig.
Hodet bør helles lett bakover når trakealkanylene tas ut.
Ta da tak på siden av kanyleplaten eller på holderingen (se fig. 11).
Fjern trakealkanylen forsiktig med en bueformet bevegelse.
Vær oppmerksom på at kanylen alltid må rengjøres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene 
nedenfor, før den settes inn igjen.

Cuff:
Cuffen må tømmes før trakealkanylen tas ut (se figur 10).
Du må aldri tømme cuffen med en cufftrykkmåler – utfør alltid denne prosedyren med sprøyte.
Før luften fjernes fra cuffen med sprøyte og kanylen tas ut, må trakealområdet over ballongen 
rengjøres ved at sekret og slim suges bort.
Det anbefales å suge av pasienten samtidig som blokkeringen av trakealkanylen fjernes.
Avsugingen utføres med et avsugingskateter som føres inn i trakea gjennom kanylerøret.
Tøm cuffen fullstendig samtidig som sugingen utføres.
Du må gå ekstremt forsiktig frem for ikke å skade slimhinnene.
MERKNAD! SPIRAFLEX®

Hvis det ikke er mulig å oppheve blokkeringen av cuffen, må du løsne festeskruen på 
kanyleplaten.

8.	HYGIENEVEILEDNING

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Rengjøring, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke negativt inn på produk-
tets sikkerhet og funksjon og er derfor ikke tillatt.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

En innføringshjelp er et produkter til bruk på én pasient og bare beregnet på engangsbruk.
Den skal ikke rengjøres eller desinfiseres.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturatoren kan rengjøres på samme måte som trakealkanylen. 
Alle andre kanyler:
Av hygieniske årsaker og for å unngå infeksjonsrisiko bør du rengjøre dine trakealkanyler minst 
to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling må dette skje tilsvarende oftere.
Vær oppmerksom på at den personlige rengjøringsplanen, som ved behov også kan inneholde 
desinfeksjon i tillegg, alltid må avtales med behandlende lege.
Trakealkanyler anses for å være instrumenter med hulrom. Dermed må man under gjen-
nomføring av desinfeksjon eller rengjøring passe spesielt på at kanylen er fullstendig befuktet av 
væsken som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur 12).
Tilkoblede hjelpemidler må fjernes før rengjøringen.
Løsningene som brukes til rengjøring og desinfeksjon må alltid tilberedes ferskt daglig.
Rengjøringsdyse for kanyler samt deksel og skyllekurv skal skylles grundig under rennende 
vann.
MERKNAD!
Unngå alltid at de kokes ren med kokende vann.
Det må ikke brukes verken oppvaskmaskin eller dampkoker, mikrobølgeovn, 
vaskemaskin e.l. til rengjøring og desinfeksjon av kanylene!

FORSIKTIG
Rester av rengjørings- og desinfeksjonsmidler på trakealkanylen kan føre til irritasjon på 
slimhinner eller andre helseskader.

Innvendig kanyle
Den innvendige kanylen må også tas ut av den utvendige kanylen. 

MERKNAD! 
Ikke bruk vaskepulver eller rengjøringsbørste for den innvendige kanylen!

Rengjøringen skal utføres under rennende vann.
Sekretrester kan fjernes med lette og forsiktige eltende bevegelser.
taleventil
På trakealkanyler med taleventil må ventilen først løsnes fra den innvendige kanylen.

Selve ventilen må ikke rengjøres med børsten. Den kan da bli skadet eller brekke av.
MERKNAD!
Sølvtaleventiler skal fjernes og rengjøres separat med vann før rengjøring og 
desinfeksjon.

Cuff:
Hvis det ikke er mulig å oppheve blokkeringen av cuffen, må du løsne festeskruen på kanyle-
platen.

8.1.	Rengjøring

Skader på trakealkanylen, kan bare unngås ved forsiktig og omhyggelig håndtering.
MERKNAD!

Du må kun rengjøre FAHL® trakealkanylene med rengjøringsmidler som 
kanyleprodusenten har godkjent.
Du må aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med høy alkoholprosent eller midler 
for rengjøring av tannerstatninger.

FORSIKTIG!
Du må bare bruke rengjøringsmidler når kanylen er utenfor trakeostoma.

Skyll først trakealkanylen grundig under rennende vann.
Bruk bare lunkent vann for å tilberede rengjøringsløsningen.
Vi anbefaler å bruke rengjøringsboksen for kanyler OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) for å 
lette rengjøringen.
Hold tak i den øverste kanten av skyllekurven for ikke å komme i berøring med og kontaminere 
rengjøringsløsningen.
Du må alltid bare legge én trakealkanyle om gangen inn i skyllekurven i rengjøringsboksen for 
kanyler.
Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.
Rengjøring av den utvendige kanylen skal kun utføres med blokkert cuff, og sikkerhetsballongen 
må befinne seg utenfor rengjøringsløsningen, for å hindre at det trenger rengjøringsløsning inn 
i ballongen.
Ha 1 strøkne spiseskjeer OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 eller REF 331100) rengjøring-
spulver for kanyler eller en rengjøringspose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i rengjørings-
boksen for kanyler.
Fyll rengjøringsboksen for kanyler med vann (350 ml), og sving rengjøringsboksen for kanyler 
lett, slik at pulveret begynner å løse seg opp.
Skyllekurven med kanylen senkes ned i den klargjorte rengjøringsløsningen.
Veiv rengjøringsboksen for kanyler forsiktig fram og tilbake i 5 sekunder.
Etter en utløpt nedsenkingstid på 15 minutter må du skylle trakealkanylen grundig under ren-
nende, lunkent vann.
Det må ikke finnes rester av rengjøringsmiddel på trakealkanylen.
Ved behov, f.eks, hvis hårdnakkede sekretrester ikke kunne fjernes i rengjøringsbadet, kan en 
ekstra rengjøring med en spesiell rengjøringsbørste for kanyler (OPTIBRUSH® (REF 31850), 
eller OPTIBRUSH® PLUS (med fibertopp) (REF 31855) være til hjelp.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
I denne forbindelse bør kanyleplaten løsnes og beveges noen ganger frem og tilbake for å sikre 
en grundig rengjøring også under kanyleplatens låseskrue.
MERKNAD!
Ikke bruk en skadet rengjøringsbørste!

FORSIKTIG!
Du må bare bruke rengjøringsbørsten når kanylen er fjernet og er utenfor trakeostoma.

Før alltid rengjøringsbørsten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 15).
Bruk børsten forskriftsmessig, og gå ekstremt forsiktig fram for å unngå skader på trakealka-
nylen.
Skyll først trakealkanylen grundig under rennende, lunkent vann.
Etter våt rengjøring skal kanylen tørkes godt med en ren og lofri klut.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponenter som adapter, taleventil, hostehette og dekanyleringsplugg kan rengjøres på 
samme måte som trakealkanylen.
Suction:
For å rengjøre sugeslangen på SUCTION-varianter må du gjennomspyle sugeslangen gjentatte 
ganger med en sprøyte med rent vann, helt til ingen sekretrester lenger er synlige.
For å fjerne vannrester fra sugeslangen må du sprøyte luft gjennom sugeslangen til ingen vann-
dråper lenger er synlige.

8.2.	Desinfeksjon

En grundig rengjøring bør alltid gå forut for en ev. nødvendig desinfeksjon.
Følg bruksanvisningen for det aktuelle produktet.
Ha 3 strøkne spiseskjeer OPTICIT (REF 331170) rengjøringspulver for kanyler eller en 
rengjøringspose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i rengjøringsboksen for kanyler.
Fyll rengjøringsboksen for kanyler med vann (350 ml), og sving rengjøringsboksen for kanyler 
lett, slik at pulveret begynner å løse seg opp.
Legg den rengjorte trakealkanylen (innvendig og/eller utvendig kanyle) i løsningen.
Desinfeksjon av utvendig kanyle med cuff
Desinfeksjon av trakealkanyler med cuff skal bare utføres med ekstrem omhyggelighet og 
kontroll.
Cuffen må alltid være blokkert på forhånd.
Veiv boksen forsiktig fram og tilbake i 5 sekunder.
La den deretter stå i ro i 30 minutter.
Når det har gått 30 minutter må du skylle trakealkanylen grundig med rennende, lunkent vann.
La trakealkanylen tørke, og oppbevar den forskriftsmessig.
MERKNAD!
Det må ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, 
eller sterke luter eller fenolderivater.

SILVERVENT®:
Legg sølvkanylen i kokende vann (100 grad Celsius hhv. 212 grader Fahrenheit) i 5 til 10 mi-
nutter.
Etter våt rengjøring skal kanylen tørkes godt med en ren og lofri klut.
FORSIKTIG
La kanylen kjølne før neste bruk, slik at du unngår skålding og brannskader.

8.3.	Sterilisering/autoklavering

Resterilisering er ikke tillatt.

9.	OPPBEVARING

Trakealkanyler i originalemballasjen må oppbevares på et tørt sted hvor de er beskyttet mot 
sollys og varme.
Rengjorte kanyler som ikke er i bruk, må oppbevares i en ren plastboks på et tørt sted hvor de 
er beskyttet mot støv, sollys og varme.
Når rengjorte kanyler skal oppbevares, må det passes på at cuffen er utluftet (blokkering fjernet).
10.	 BRUKSTID

Maks. brukstid forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (f.eks. skiftesvis sammen 
med andre kanyler i rammen av rengjøringsintervallene).
Hvis det foreligger en bakterie (f.eks. MRSA), reduseres brukstiden/levetiden tilsvarende.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Maksimal brukstid må ikke overskride 29 dager.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksimal brukstid må ikke overskride 29 dager.
Produktet må kasseres etter 60 rengjøringssykluser.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Trakealkanylene har en forventet levetid på tre til seks måneder etter åpning av pakningen 
ved riktig bruk og pleie, spesielt når instruksjonene om bruk, rengjøring, desinfeksjon og pleie i 
bruksanvisningen overholdes.
Utskiftning er nødvendig senest etter 6 måneders bruk eller senest 6 måneder etter åpning av 
den sterile pakningen, men straks ved skader o.l. Kanylene må deretter ikke lenger brukes og 
må avfallsbehandles fagmessig.
Produktet må kasseres etter 360 rengjøringssykluser.
SILVERVENT®:
Trakealkanyler av sterlingsølv er konstruert for kontinuerlig bruk.
Send dine trakealkanyler regelmessig inn til oss, minst hver 6. måned, for kontroll og dekonta-
minasjon.
Utskiftning bør imidlertid finne sted senest 3 år etter at kanylen ble tatt i bruk for første gang.

11.	 AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet må bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestem-
melser.
12.	 JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH påtar seg intet ansvar for funksjonss-
vikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller uønskede hendelser som 
skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller håndtering.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH påtar seg spesielt intet ansvar for skader som 
skyldes endringer av produktet, eller som følge av reparasjoner, dersom disse endringene eller 
reparasjonene ikke er utført av produsenten selv.
Dette gjelder – så langt loven tillater det – både for skader som måtte forårsakes av selve pro-
duktet, og for alle eventuelle følgeskader.
Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 10, og/eller ved bruk, 
anvendelse, stell (rengjøring, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som 
er angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg 
ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven tillater dette.
Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndig-
heter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.
Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer uteluk-
kende i samsvar med våre standard kontraktsvilkår (AGB); disse fås direkte fra Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid å foreta produktendringer.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® og TRACHLINE® er varemerker registrert i Tyskland og EU-landene som tilhører 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln.
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FAHL®-TRAKEAKANYYLIT
KÄYTTÖOHJEET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikäli ne ovat sovellettavia.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

A Ei sisäkanyylia

B Yksi sisäkanyyli

C Kaksi sisäkanyylia

D Kolme sisäkanyylia

z Ulkokanyylissa 15 mm:n liitin 
(UNI)

p Ulkokanyylissa 22 mm:n 
yhdistelmäsovitin (KOMBI)

. Ulkokanyylissa 15 mm:n 
kiertoliitin (VARIO)

K Sisäkanyylissa 22 mm:n liitin 
(KOMBI)

U Sisäkanyylissa 15 mm:n liitin 
(UNI)

V Sisäkanyylissa 15 mm:n kiertoliitin 
(VARIO)

v Laakea sisäkanyyli

? Suojaverkollinen sisäkanyyli

c Ikkunallinen sisäkanyyli

@ Taipuisa sisäkanyyli

/ Hengityskoneeseen

l Sopii magneettikuvaukseen

d Tilausnumero

, Lääkinnällinen laite

6 Suojattava auringonvalolta

5 Uudelleenkäyttöön yhdellä 
potilaalla

I Viimeinen käyttöpäivämäärä

Q Sisältö (kpl)

T Steriloitu eteenioksidilla

R Epästeriili

r Säädettävä kanyylin pituus

W Imulaite (SUCTION)

Y Kuffi

u Avannetulppa

E Suojaverkko

F Puheventtiili (PHON)

w  Kanyylin sulkutulppa

q Obturaattori

s Kanyylin kiinnitysnauha

i Tuote erityisesti lapsille

x Ikkunallinen ulkokanyyli

S Lyhyt malli

M Keskipitkä malli

L Pitkä malli

X XL-malli

n Eräkoodi

P Noudata käyttöohjetta

7 Säilytettävä kuivassa

H Ei uudelleen käytettäväksi

J Valmistuspäiväys

m Vaurioituneen pakkauksen 
sisältämää tuotetta ei saa käyttää

k Ei saa steriloida uudelleen

: Yksinkertainen steriili 
sulkujärjestelmä
Yksinkertainen steriili 
estejärjestelmä sisäisellä 
suojapakkauksella
Kaksinkertainen steriili 
estejärjestelmä
Yksinkertainen steriili 
estejärjestelmä ulkoisella 
suojapakkauksella

o
CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen 
tunnus

G CE-merkki

b Valmistaja

fi

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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YLEISIÄ TIETOJA

Tämä käyttöohje koskee kaikkia FAHL®-trakeakanyyleja.
Tämä käyttöohje on tarkoitettu lääkäreiden, hoitohenkilökunnan ja potilaan/käyttäjän tiedoksi 
laitteen asianmukaisen käsittelyn varmistamiseksi.
Ensimmäisellä käyttökerralla tuotteita saa valita, käyttää ja asettaa paikalleen vain asianmu-
kaisen koulutuksen saanut lääkäri tai ammattihenkilökunta / lääkintälaiteneuvoja.
Lue käyttöohjeet huolellisesti ennen tuotteen käyttöönottoa!
Säilytä tätä pakkausta niin kauan kuin käytät tuotetta.
Se sisältää tärkeitä tuotetta koskevia tietoja.
1.	KÄYTTÖTARKOITUS

FAHL®-trakeakanyylejä käytetään trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian 
jälkeen.
Trakeakanyyli pitää trakeostooman auki.
Kuffillisia trakeakanyylejä voidaan käyttää hengityskoneen kanssa, myös anestesian aikana.
Percutan-mallit on tarkoitettu lisäksi perkutaaniseen dilataatiotrakeotomiaan.

2.	TURVAOHJEET

Ensimmäisellä käyttökerralla tuotteita saa valita käyttötarkoituksen mukaan, tarkastaa ja asettaa 
paikalleen vain asianmukaisen koulutuksen saanut lääkäri tai ammattihenkilökunta.
Toisenmallisen trakeakanyylin käytön aloittaminen on sallittua ainoastaan lääkärin harkinnan 
perusteella.
Optimaalisen sopivuuden ja parhaan mahdollisen hengitystilanteen varmistamiseksi on aina 
valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.
Potilaan asemoimisen jälkeen on varmistettava kanyylin oikea asento.
Lääketieteellisen ammattihenkilökunnan / lääkintälaiteneuvojan on annettava potilaalle FAHL®-
trakeakanyylien käsittely- ja käyttökoulutus.
Trakeakanyylia ja komponentteja ei saa muuttaa eikä korjata millään tavalla.
Tuotteen käyttäminen kuvatun käyttötarkoituksen vastaisesti voi johtaa vakaviin vammoihin ja 
jopa kuolemaan!
Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittäin suositeltavaa pitää saatavina aina vähintään 
yhtä saman tyyppistä ja kokoista varakanyylia.
Trakeakanyylit on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan yhdellä potilaalla.
FAHL®-trakeakanyylit eivät saa missään tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteestä tai 
pinttymistä.
Tukehtumisvaara!
FAHL®-trakeakanyylien käytön yhteydessä voi pesiytyä esim. hiivasientä (Candida) tai baktee-
reita, jotka voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja käyttöiän heikkenemiseen.
Metalliosia sisältäviä trakeakanyyleja ei missään tapauksessa saa käyttää sädehoidon aikana, 
sillä seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita ja vakavaa limakalvon ärsytystä.
Metalliosia sisältäviä trakeakanyyleja ei saa käyttää magneettikuvauksen (MRI) ja sädehoidon 
aikana.
Trakeakanyyleja ei saa käyttää laserhoidon eikä sähkökirurgisten laitteiden käytön aikana.
Palovaara happilaitteiden ja happihoitojen yhteydessä.
Älä käytä kipinöiden tai avotulen läheisyydessä.
Palovaaran välttämiseksi liitäntöjä, letkuja ja muita lisävarusteita ei saa voidella.
Kanyylin sulkutulppa
Tämän toimenpiteen saa tehdä ainoastaan lääkärin valvonnassa.
Kanyylinsulkutulpan käyttö laryngektomiapotilailla ja keuhkoahtaumatautipotilailla on vasta-ai-
heista.
Kanyylin sulkutulppaa ei saa missään tapauksessa käyttää trakeakanyylin ollessa tukkiutunut!
Kanyylin sulkutulppaa saa käyttää ainoastaan suojaverkollisessa ulkokanyylissa ilman sisäka-
nyylia.
3.	INDIKAATIOT

Kuffittomat trakeakanyylit on indikoitu spontaanisti hengittävillä potilailla, jotka ovat riippuvaisia 
trakeakanyylien käytöstä.
CUFF: Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu käyttöön kaikista syistä johtuvien trakeos-
tomioiden jälkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seinämää vasten.
XL: Erikoispitkien kanyylien käyttö voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven ahtau-
mien yhteydessä.
SUCTION: Subglottisella imulaitteella varustettuja trakeakanyyleja käytetään subglottisen tilan 
imemiseen mikroaspiraatiovaaran minimoimiseksi.
DYS: tämä trakeakanyyli on tarkoitettu vain dysfagiaoireisille potilaille.
Trakeakanyylissä on imuletkun kaksoisaukon kautta toimiva subglottinen erikoisimulaite. 
MRT: MK-trakeakanyylit on indikoitu käyttöön magneettikuvauksessa ja sädehoidossa.
LINGO: suojaverkolliset FAHL®-trakeakanyylit (LINGO) on suunniteltu ainoastaan trakeosto-
miapotilaille, joiden kurkunpää on säilynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili 
(puheproteesi), ja ne mahdollistavat puhumisen.

4.	VASTA-AIHEET

Kohonnut intratorakaalipaine.
Hengityskonetta käytettäessä ei saa missään tapauksessa käyttää kanyylimalleja, joissa ei ole 
kuffia!
Puheventtiilillä tai aluslevyllä varustettuja trakeakanyyleja ei saa missään tapauksessa käyttää 
potilailla, joille on tehty laryngektomia (kurkunpään poisto), sillä seurauksena voi olla vakavia 
komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.
Trakeakanyylejä ei saa käyttää, jos potilas saa allergisen reaktion käytetylle materiaalille.
Hengityskonetta käytettäessä suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa käyttää vain hoi-
tavan lääkärin luvalla.

5.	KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Käytön aikana voi ilmetä seuraavia komplikaatioita: painaumat, ahtaumat, nekroosit, ihoärsytys, 
tulehdukset, granulaatiokudos, ärsytysyskä, verenvuoto, nielemishäiriöt ja keuhkopöhö.
Jos verenvuoto on pitkäaikaista, ota välittömästi yhteyttä lääkäriin!

6.	TUOTEKUVAUS

Tarkasta koko toimitussisältö tuotteen merkinnöistä.
Katso kattava yleiskatsaus kaikista trakeakanyyleistä, tekniset tiedot ja trakeakanyylien lisäva-
rusteet osoitteesta www.fahl.com.
Kanyylikilpi
Trakeakanyylin kilvessä tai pidätinrenkaassa on kaksi sivuaukkoa kanyylin kiinnitysnauhan 
kiinnitystä varten.
Varmista, että FAHL®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jännityksetön ja ettei sen asento 
muutu kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessä.
Jos trakeakanyylissa ei ole sivuaukkoja, se kiinnitetään pidätinrenkaalla aluslevyyn.
HUOMIO!
Trakeakanyylit on aina kiinnitettävä erityisellä kiinnitysnauhalla tai aluslevyllä (ks. 
kuva 1).

Kun aluslevyn pito heikkenee, se on viipymättä vaihdettava.
Yhdistimet/adapterit
Yhdistimiä/adaptereita käytetään yhteensopivien kanyylin lisävarusteiden liittämiseen.
Tarvittavat puheventtiilit ja HME liitetään turvallisesti 15 mm vakioyhdistimellä (UNI).
22 mm adapteri (KOMBI) mahdollistaa yhteensopivan, 22 mm liittimellä varustetun suodatin- ja 
venttiilijärjestelmän kiinnittämiseen.
Kiertoyhdistimellä (VARIO) voidaan vähentää veto- ja kiertovoimia hengityskoneen käytön 
aikana.
Sisäkanyyli
Sisäkanyyleissä on erilaisia yhdistimiä, ja ne voidaan valita tarpeen mukaan.
Sisäkanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylistä, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim. 
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin. 
OHJE!
Sisäkanyylin koko on valittava ulkokanyylin perusteella.
HUOMIO!
Sisäkanyyleja ei saa koskaan käyttää ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava 
kiinnitettyinä ulkokanyyleihin.

VAROITUS! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Ulko- ja sisäkanyylistä koostuvia kanyylimalleja saa käyttää vain yhdistäjän kanssa, jolla 
sisäkanyyli kiinnitetään.

Virtausdynamiikan ja -opin perusteella ventiloiduille potilaille suositellaan trakeakanyylejä ilman 
sisäkanyyliä.
Cuff:
Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseinämäinen ja tilava kuffi, joka myötäilee 
tarkasti henkitorven seinämää ja oikein täytettynä takaa luotettavan tiivistyksen.
Kuffi täytetään syöttämällä kuffiin määritelty paine täyttöletkun luer-liitännän (standardisoitu 
kartiomainen liitos) kautta kuffipainemittarin avulla.
Suction:
Suction-trakeakanyylien ulkoputkessa olevan imuliitännän kautta voidaan poistaa täyteen pu-
halletun kuffin yläpuolelle kertynyt erite.
Ulospäin johtava imuletku voidaan liittää ruiskuun tai imulaitteeseen.
OHJE!
Subglottista imua imulaitteella saa käyttää ainoastaan siinä tapauksessa, että kyseinen 
laite on varustettu tyhjiönsäätimellä.
HUOMIO!
Imuominaisuudella varustettuja trakeakanyylejä (SUCTION) käytettäessä on 
varmistettava, ettei imua käytetä liiaksi, jotta vältetään subglottisen tilan kuivuminen.
Sen vuoksi on käytettävä pienintä imua, jolla eritteet saadaan tehokkaasti poistettua.
Jatkuva imu yli -25 cmH2O:n (-25 hPa) alipaineella voi vaurioittaa henkitorvea.
Lingo / Phon:
Ikkunallisia ja suojaverkollisia (LINGO) trakeakanyylejä voidaan käyttää puheventtiilin (PHON) 
kanssa äänenmuodostukseen.
HUOMIO!
Puheominaisuudella varustettuja trakeakanyylejä (LINGO) suositellaan vain 
trakeostomiapotilaille, joilla on normaali nielemistoiminta, ja laryngektomiapotilaille, 
joilla on ohivirtausventtiili (puheproteesi).

Suojaverkollisten trakeakanyylien käyttöä voimkkaan eritteen muodostumisen, granulaatioku-
dosalttiuden tai karstoittumisen yhteydessä tai sädehoidon aikana on seurattava säännöllisillä 
lääkärikäynneillä, ja on noudatettava lyhyempiä vaihtovälejä, sillä suojaverkko ulkoputkessa voi 
edistää granulaatiokudoksen muodostumista ja eritejäämien kertymistä.
Percutan:
Perkutaaniseen dilataatiotrakeostoomaan tarkoitetuissa tuotemalleissa on obturaattori  ja oh-
jauskatetri.
Nämä trakeakanyylit on tarkoitettu perkutaaniseen dilataatiotrakeostomiaan (PDT) ja ne ovat 
osa FAHL® PDT -sarjaa.

7.	KÄYTTÖ

7.1.	VALMISTELEMINEN

Tarkista tuote huolellisesti varmistuaksesi siitä, että pakkausta ja sisältöä ei ole muutettu tai 
vahingoitettu.
Mikäli huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, älä missään tapauksessa käytä sitä, vaan lähetä se 
tarkistettavaksi/korjattavaksi.
Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava välittömästi.
Tarkista tuotteen viimeinen käyttöpäivämäärä.
Älä käytä tuotetta tämän päivämäärän umpeuduttua.
HUOMIO!
Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylin poistamista varmistettava 
hengitystiet ja pidettävä valmisteltua varakanyyliä valmiina sisäänvientiä varten.

Cuff:
Kanyylin ja kuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jälkeen sekä säännöl-
lisin välein siitä lähtien (ks. kuva 2).
Suorita tarkastus seuraavasti: täytä kuffiin 20–30 cmH2O (19,6–29,4 hPa) ja tarkkaile, laskeeko 
paine spontaanisti.
Jos jokin vuodon merkeistä ilmenee, kanyylia ei saa missään tapauksessa käyttää, sillä sen 
toimintakykyä ei voida enää taata.

7.2.	Kanyylin asettaminen paikalleen

Käyttäjän on pestävä kädet ennen käyttöä (katso kuva 3).
Ota kanyyli pakkauksesta (ks. kuva 4).
Varusta trakeakanyyli tarvittaessa harsotaitoksella ja trakeakanyylin kiinnitysnauhalla ennen 
trakeakanyylin asettamista paikalleen.
Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistä henkitorveen hel-
pottaa pyyhkimällä ulkoputkea liukasteella (ks. kuva 6).
Pidä asettamisen aikana toisella kädellä tiukasti kiinni FAHL®-trakeakanyylista kanyylikilven tai 
pidätinrenkaan kohdalta (ks. kuva 7).
Voit levittää trakeostoomaa vapaalla kädelläsi hieman niin, että kanyylin kärki sopii paremmin 
hengitysaukkoon.
Trakeostooman levittämiseen on saatavana myös erityisiä apuvälineitä, jotka mahdollistavat 
trakeostooman tasaisen ja hellävaraisen levittämisen, esimerkiksi myös hätätilanteissa trakeos-
tooman luhistuessa (kasto kuva 8).
Käyttäessäsi apuvälinettä trakeostooman levittämiseen varmista, etteivät kanyyli ja erityisesti 
sen kuffi vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisäänhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoo-
maan ja taivuta potilaan päätä hieman taaksepäin (ks. kuva 9).
Kanyylikilpeä tai pidätinrengasta ei saa työntää trakeostoomaan.
Kun olet työntänyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa pään.
Kanyylin käyttöaika ja siten vaihtovälit on määritettävä yksilöllisesti yhdessä hoitavan lääkärin 
kanssa. 
Vaihtotiheys määräytyy potilaan yksilöllisen erityksen hallinnan mukaan.
Sisäkanyyli

HUOMIO! SPIRAFLEX®

Sisäkanyylin merkinnän on oltava ylöspäin! 
Jotta sisäkanyylin vieminen ulkokanyyliin olisi helpompaa, sen pinnalle on levitettävä lääke-
tieteellisen luokan liukastetta (esim. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 31550- tai FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105 -tuotetta).
Jotta vältetään ilmateiden tukkeutuminen, sisäkanyyli ei saa olla trakeakanyylissä yli vuoro-
kautta.
Sisäkanyylin puhdistamisen tai desinfioinnin sekä kuivaamisen jälkeen sisäkanyylin ulkopinnan 
liukuvuutta voidaan parantaa levittämällä avanneöljyä tai liukastetta.
Cuff:

HUOMIO!
Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan kuffin ollessa täysin avattuna (katso kuva 5).
Hoitavan lääkärin on määritettävä kuffin paine potilaan yksilöllisten tarpeiden mukaan.
Mikäli lääkäri ei toisin määrää, suosittelemme kuffipaineeksi 20−30 cmH2O (19,6–29,4 hPa).
Kuffipaine ei missään tapauksessa saa olla yli 30 cmH2O (29,4 hPa).
Kuffipaine on tarkistettava säännöllisesti, ts. vähintään 6 tunnin välein.
Jos henkitorvea ei pystytä tiivistämään lääkärin määrittämillä painearvoilla, on kuffi tyhjennettävä 
kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide suoritettava uudelleen.
Koska ballongin seinämä läpäisee kaasua, kuffin paine vähenee pääsääntöisesti hieman ajan 
myötä. Narkoosikaasuja käytettäessä paine voi kuitenkin myös lisääntyä tahtomatta.
OHJE!
Kuffin täyttämiseen on aina käytettävä kuffipainemittaria tai puhdasta ruiskua ja kuffipaineen 
mittausta.
Kun kuffi on täytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitännästä.
VAROITUS!
Kuffia ei saa missään tapauksessa täyttää liian täyteen ilmaa, sillä se voi johtaa 
henkitorven seinämän vaurioihin ja kuffin halkeamiin sekä sen jälkeen kuffin 
tyhjenemiseen tai muodon vääristymiseen. Silloin hengitysteiden tukkiutumista ei voida 
sulkea pois.
Tekohengitettävillä potilailla ei saa alittaa lääkärin määrittämää kuffipainetta, jotta hiljainen 
aspiraatio vältetään. Mikäli lääkäri ei toisin määrää, paine ei saa olla alle 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Mikäli lääkäri ei toisin määrää, suosittelemme kuffipaineeksi vähintään 20–25 cmH2O 
(19,6–24,5 hPa).
Kuffipaine ei missään tapauksessa saa olla yli 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Lääkäri määrittää suurpainemansetin täyttötilavuuden.
Suurpainemansetti täytetään ainoastaan ruiskulla.
Suurpainemansetin täyttöaste on optimaalinen, kun siitä ei enää kuulu vuotoa eikä hengitys-
kone ilmoita enää vuodosta.

OHJE!
Jos toivottua tiiviyttä ei saavuteta yritettäessä uudelleen vaadituilla kuffipainerajoilla, on mahdol-
lisesti aiheellista käyttää halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.

Lingo / Phon:
Limakalvoon kiinnittymisen välttämiseksi aseta suodattimella varustetut kanyylit riittävään etäi-
syyteen henkitorven seinämästä.

7.3.	Kanyylin poistaminen

Ennen FAHL®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava liitetyt tuotteet, kuten puheventtiili 
tai HME (kosteuslämpövaihdin).
VAROITUS!
Kun trakeostooma on epästabiili tai kyseessä on hätätapaus, stooma voi luhistua 
kanyylin poisvedon jälkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaantia.

Tällaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti käytettävissä ja käytössä.
Ilmansaannin tilapäiseen varmistamiseen voidaan käyttää trakeostooman levitintä.
Trakeakanyyli poistetaan pään ollessa hieman taivutettuna taaksepäin.
Tartu silloin kanyyliin sivuista kanyylikilven tai pidätinrenkaan kohdalta (ks. kuva 11).
Poista trakeakanyyli varovasti kaarevalla liikkeellä.
Huomioi, että kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desin-
fioitava seuraavien määräysten mukaisesti.

Cuff:
Kuffi on tyhjennettävä ennen trakeakanyylin poistamista (katso kuva 10).
Kuffia ei saa koskaan tyhjentää kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.
Kuffin yläpuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteestä ja limasta ennen kuffin ilmausta 
ruiskulla ja kanyylin poistamista.
Suosittelemme potilaan imemistä ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti.
Imu tapahtuu imukatetrilla, joka viedään henkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin.
Tyhjennä kuffi sitten kokonaan samanaikaisesti imun kanssa.
Toimi äärimmäisen varoen, jotta limakalvot eivät vahingoitu.
OHJE! SPIRAFLEX®

Jos kuffin lukitusta ei voi avata, löysää kanyylikilven lukitusruuvia.

8.	HYGIENIAOHJEET

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkäyttö voivat haitata tuotteen turvalli-
suutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyjä!
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Obturaattori on potilaskohtainen tuote ja tarkoitettu kertakäyttöön.
Sitä ei saa puhdistaa eikä desinfioida.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli. 
Kaikki muut kanyylit:
Hygieenisistä syistä ja infektioriskin välttämiseksi trakeakanyyli tulee puhdistaa perusteellisesti 
vähintään kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa voimakasta puhdistus on 
suoritettava vastaavasti useammin.
Henkilökohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa sisältää lisädesinfiointikertoja, 
on sovittava aina hoitavan lääkärin kanssa.
Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on 
varmistettava erityisesti, että käytettävä liuos kastelee ja läpäisee kanyylin kaikki pinnat (katso 
kuva 12).
Liitetyt apuvälineet on poistettava ennen puhdistusta.
Puhdistukseen ja desinfiointiin käytettävät liuottimet on valmistettava aina uudelleen.
Kanyylinpuhdistusrasia, kansi ja sihti on huuhdeltava huolellisesti juoksevalla vedellä.
OHJE!
Älä missään tapauksessa keitä trakeakanyylia kiehuvassa vedessä.
Kanyylin puhdistukseen ja desinfiointiin ei saa käyttää astianpesukonetta, höyrykeitintä, 
mikroaaltouunia, pyykinpesukonetta tms.!

HUOMIO!
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jäämät trakeakanyylissa voivat johtaa 
limakalvoärsytykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Sisäkanyyli
Myös sisäkanyyli on poistettava ulkokanyylistä. 

OHJE! 
Älä käytä sisäkanyylin puhdistamiseen puhdistusjauhetta tai puhdistusharjaa!

Puhdista juoksevassa vedessä.
Eritejäämät voidaan poistaa hieman ja varoen hieroen.
-puheventtiili
Puheventtiilillä varustetuissa trakeakanyyleissä on venttiili ensin irrotettava sisäkanyylistä.
Itse venttiiliä ei saa puhdistaa harjalla, sillä se voi vahingoittua tai rikkoutua.
OHJE!

Hopeapuheventtiilit on poistettava ennen puhdistusta ja desinfiointia ja puhdistettava 
erikseen vedellä.

Cuff:
Kuffin puhdistamiseen ei saa käyttää harjaa, jotta kuffi ei vaurioidu.

8.1.	Puhdistus

Trakeakanyyliä on käsiteltävä erittäin varovasti ja huolellisesti, jotta sen vaurioituminen vältetään.
OHJE!

Puhdista FAHL®-trakeakanyylejä vain puhdistusaineilla, joita kanyylien valmistaja on 
suositellut.
Älä missään tapauksessa myöskään käytä voimakkaita aggressiivisia 
kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

VARO!
Käytä puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Huuhtele trakeakanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedellä.
Käytä puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettä.
Suosittelemme käyttämään kanyylinpuhdistusrasiaa OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) puh-
distuksen helpottamiseen.
Pidä kiinni sihdin yläreunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta.
Aseta aina ainoastaan yksi trakeakanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin.
Voit asettaa sisä- ja ulkokanyylin vierekkäin.
Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan kuffin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava 
puhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen pääsy ballongiin estetään.
Sekoita 1 tasamittalusikallista OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 tai REF 331100) ‑kanyy-
linpuhdistusjauhetta tai OPTICIT® Clean Set (REF 331180) -sarjan puhdistuspussi kanyylin-
puhdistusrasiaan.
Täytä kanyylinpuhdistusrasia vedellä (350 ml) ja kallista kanyylinpuhdistusrasiaa hieman, jotta 
jauhe alkaa liueta.
Upota sihti ja kanyyli valmistettuun puhdistusliuokseen.
Kallistele kanyylinpuhdistusrasiaa varovasti 5 sekunnin ajan.
Huuhtele trakeakanyyli 15 minuutin upotusajan jälkeen huolellisesti haalealla, juoksevalla ve-
dellä.
Trakeakanyylissä ei saa olla puhdistusaineen jäämiä.
Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneitä ja irtoamattomia eritejäämiä ei saada poistettua puh-
distuskylvyssä, voidaan tehdä perusteellinen puhdistus erityisellä kanyylinpuhdistusharjalla 
(OPTIBRUSH® (REF 31850) tai OPTIBRUSH® PLUS (kuitulisäosa) (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Kanyylikilven lukitus on avattava ja kanyylikilpeä on liikutettava joitakin kertoja edestakaisin, jotta 
myös kanyylikilven lukitusruuvin alapuolella oleva alue puhdistuu perusteellisesti.
OHJE!
Älä käytä vaurioitunutta puhdistusharjaa.

VARO!
Käytä puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman 
ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin kärjestä sisään kanyyliin (katso kuva 15).
Käytä harjaa käyttötarkoituksen mukaisesti ja äärimmäisen varovasti, jotta trakeakanyyli ei 
vaurioidu.
Huuhtele trakeakanyyli huolellisesti haalealla, juoksevalla vedellä.
Märkäpuhdistuksen jälkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponentit, kuten adapteri, puheventtiili, yskäsuojus ja kanyylinsulkutulppa voidaan puhdistaa 
samalla tavalla kuin trakeakanyyli.
Suction:
Puhdista SUCTION-malliset imuletkut huuhtelemalla ne useita kertoja ruiskulla ja puhtaalla 
vedellä, kunnes eritejäämiä ei ole enää näkyvissä.
Poista vesijäämät imuletkusta ruiskuttamalla ruiskulla imuletkun läpi ilmaa, kunnes vesipisaroita 
ei ole enää näkyvissä.

8.2.	Desinfiointi

Tarvittaessa tehtävää desinfiointia edeltää aina perusteellinen puhdistus.
Noudata kyseisen tuotteen käyttöohjetta.
Sekoita 3 tasamittalusikallista OPTICIT (REF 331170) ‑kanyylinpuhdistusjauhetta tai OPTICIT® 
Clean Set (REF 331180) -sarjan puhdistuspussi kanyylinpuhdistusrasiaan.
Täytä kanyylinpuhdistusrasia vedellä (350 ml) ja kallista kanyylinpuhdistusrasiaa hieman, jotta 
jauhe alkaa liueta.
Aseta puhdistettu trakeakanyyli (sisä- ja/tai ulkokanyyli) liuokseen.
Kuffilla varustetun ulkokanyylin desinfiointi
Kuffilla varustettujen trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava äärimmäisen huolellisesti ja 
harkiten.
Kuffi on ehdottomasti suljettava ensin.
Kallistele kanyylinpuhdistusrasiaa varovasti 5 sekunnin ajan.
Jätä rasia paikalleen 30 minuutiksi.
Huuhtele trakeakanyyli 30 minuutin kuluttua huolellisesti haalealla, juoksevalla vedellä.
Anna trakeakanyylin kuivua ja aseta se sitten säilytykseen asianmukaisesti.
OHJE!
Missään tapauksessa ei saa käyttää desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai 
sisältävät voimakkaita emäksiä tai fenolijohdannaisia.

SILVERVENT®:
Aseta desinfioitava hopeakanyyli 5−10 minuutiksi kiehuvaan veteen (100 °C tai 212 °F).
Märkäpuhdistuksen jälkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
VARO
Kanyylin on annettava jäähtyä ennen käyttöä palovammojen välttämiseksi.

8.3.	Steriloiminen/autoklavoiminen

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

9.	SÄILYTTÄMINEN

Alkuperäispakkauksessaan olevat trakeakanyylit on säilytettävä kuivassa paikassa suoralta 
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.
Puhdistettuja kanyyleitä, jotka eivät sillä hetkellä ole käytössä, on säilytettävä kuivassa paikassa 
puhtaassa astiassa pölyltä, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.
Puhdistetuissa kanyyleissä on varmistettava, että kuffi on tyhjennetty ilmasta (avattu) säilyttä-
mistä varten.
10.	 KÄYTTÖAIKA

Enimmäiskäyttöikää ei voida pidentää sillä, että kanyylia käytetään jaksottaisesti (esim. kanyylia 
käytetään vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvälien puitteissa).
Käyttöaika on lyhyempi, kun potilaalla ilmenee erityisiä taudinaiheuttajia (esim. MRSA).
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Laitetta saa käyttää enintään 29 päivää.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Laitetta saa käyttää enintään 29 päivää.
Tuote on hävitettävä 60 puhdistusjakson jälkeen.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Kun trakeakanyyleja käytetään ja hoidetaan asianmukaisesti sekä erityisesti käyttöohjeen si-
sältämiä käyttö-, puhdistus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva 
käyttöikä on 3–6 kuukautta pakkauksen avaamisen jälkeen.
Kanyyli on vaihdettava viimeistään 6 kuukauden pituisen käytön jälkeen tai 6 kuukauden ku-
luttua pakkauksen avaamisesta tai heti, kun siinä huomataan esim. vaurioita. Jos vaihtaminen 
on tarpeen, kanyylia ei saa enää käyttää, vaan se on hävitettävä asianmukaisesti.
Tuote on hävitettävä 360 puhdistusjakson jälkeen.
SILVERVENT®:
Sterling-hopeasta valmistetut trakeakanyylit on suunniteltu jatkuvaan käyttöön.
toimita trakeakanyylit meille säännöllisesti (vähintään 6 kuukauden välein) tarkastettaviksi ja 
puhdistettaviksi.
Kanyyli on kuitenkin vaihdettava viimeistään 3 vuoden kuluttua ensimmäisestä käyttöönotosta.
11.	 HÄVITTÄMINEN

Tuote on hävitettävä kyseisessä maassa voimassa olevien määräysten mukaisesti.

12.	 OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahäiriöistä, loukkaan-
tumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka 
johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistä muutoksista tai asiattomasta käytöstä, hoidosta 
ja/tai käsittelystä.
Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat 
tuotteeseen tehdyistä muutoksista tai korjaustoimenpiteistä, jos valmistaja ei ole itse tehnyt näitä 
muutoksia tai korjauksia.
Tämä pätee - lain sallimissa puitteissa - sekä tästä aiheutuviin vaurioihin tuotteessa että kaikkiin 
näiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
Tuotteen käyttäminen luvussa 10 mainittua käyttöaikaa pidempään ja/tai tuotteen käyttäminen, 
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai säilyttäminen tämän käyttöohjeen tietojen vastaisesti va-
pauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien 
virhevastuu.
Jos tämän Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessä ilmenee 
vakava vaaratilanne, siitä on ilmoitettava valmistajalle sekä vastaavalle viranomaiselle siinä 
jäsenvaltiossa, johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydään ja toimitetaan ai-
noastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; nämä ovat saatavana suoraan Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.
Valmistaja pidättää oikeuden tuotemuutoksiin.
"FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, 
LARYNGOTEC®, PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, 
TRACHEOSILC®, DURATWIX®, DURAPUR® ja TRACHLINE®  
ovat Saksassa ja Euroopan unionin jäsenmaissa rekisteröityjä Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:n (Köln) tavaramerkkejä."
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FAHL® ΤΡΑΧΕΙΟΣΩΛΗΝΕΣ

FAHL® ΤΡΑΧΕΙΟΣΩΛΗΝΕΣ
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ

Τα εικονογράμματα που παρατίθενται παρακάτω βρίσκονται στη συσκευασία του προϊό-
ντος, ανάλογα με την περίπτωση.

ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ  ΣΥΝΤΟΜΟΓΡΑΦΙΩΝ

A Εξωτερικός σωληνίσκος χωρίς 
εσωτερικό σωληνίσκο

B Εξωτερικός σωληνίσκος με ένα 
εσωτερικό σωληνίσκο

C Εξωτερικός σωληνίσκος με δύο 
εσωτερικούς σωληνίσκους

D Εξωτερικός σωληνίσκος με τρεις 
εσωτερικούς σωληνίσκους

z Εξωτερικός σωληνίσκος με 
συνδετικό 15 χιλ. (UNI)

p Εξωτερικός σωληνίσκος με 
συνδετικό 22 χιλ. (ΚΟΜΒΙ)

.
Εξωτερικός σωληνίσκος με 
περιστροφικό συνδετικό 15 χιλ. 
(VARIO)

K Εσωτερικός σωληνίσκος με 
συνδετικό 22 χιλ. (ΚΟΜΒΙ)

U Εσωτερικός σωληνίσκος με 
συνδετικό 15 χιλ. (UNI)

V
Εσωτερικός σωληνίσκος με 
περιστροφικό συνδετικό 15 χιλ. 
(VARIO)

v Εσωτερικός σωληνίσκος με 
χαμηλό προφίλ 

? Εσωτερικός σωληνίσκος με σίτα

c Εσωτερικός σωληνίσκος με οπή

@
"Εύκαμπτος  
εσωτερικός  
σωληνίσκος"

/ Για υποβοηθούμενη αναπνοή

l Κατάλληλο για MRI

d Αριθμός παραγγελίας

, Ιατροτεχνολογικό προϊόν

6 Να φυλάσσεται προστατευμένο 
από την ηλιακή ακτινοβολία

5 Για επαναληπτική χρήση σε έναν 
μόνο ασθενή

I Ημερομηνία λήξης

Q Περιεχόμενο σε τεμάχια

T Αποστείρωση με οξείδιο του 
αιθυλενίου

R Μη αποστειρωμένο

r Ρυθμιζόμενο μήκος σωληνίσκου

W Με βοήθημα αναρρόφησης 
(SUCTION)

Y Cuff

u Κομβίο στομίου

E Σίτα

F Βαλβίδα ομιλίας (PHON)

w  Πώμα αποσωλήνωσης

q Επιπωματικό

s Περιλαμβάνεται ταινία στερέωσης 
σωληνίσκου

i Ειδικά για παιδιά

x Εξωτερικός σωληνίσκος με οπή

S Μικρό μήκος

M Μεσαίο μήκος

L Μεγάλο μήκος

X Μήκος XL

n Κωδικός παρτίδας

P Τηρείτε τις οδηγίες χρήσης

7 Να φυλάσσεται σε ξηρό χώρο

H Δεν προορίζεται για επαναληπτική 
χρήση

J Ημερομηνία κατασκευής

m Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

k Μην επαναποστειρώνετε

: Απλό σύστημα αποστειρωμένου 
φραγμού
Σύστημα μονού στείρου φραγμού 
με προστατευτική εσωτερική 
συσκευασία
Σύστημα διπλού στείρου φραγμού
Σύστημα μονού στείρου φραγμού 
με προστατευτική εξωτερική 
συσκευασία

o
Σήμανση CE με αναγνωριστικό 
αριθμό κοινοποιημένου 
οργανισμού

G Σήμανση CE

b Κατασκευαστής

el

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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ΓΕΝΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ

Αυτό το εγχειρίδιο ισχύει για τους τραχειοσωλήνες FAHL®.
Οι οδηγίες χρήσης χρησιμεύουν για την ενημέρωση του ιατρού, του νοσηλευτικού προσωπικού 
και του ασθενούς/χρήστη για τη διασφάλιση του σωστού χειρισμού.
Η επιλογή, η χρήση και η τοποθέτηση των προϊόντων θα πρέπει την πρώτη φορά να εκτελούνται 
από εκπαιδευμένο ιατρό ή εξειδικευμένο προσωπικό/σύμβουλο ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
Πριν από την πρώτη χρήση του προϊόντος, παρακαλείστε να διαβάσετε προσεκτικά και μέχρι 
τέλους τις οδηγίες χρήσης!
Φυλάξτε αυτήν τη συσκευασία για όσο διάστημα χρησιμοποιείτε το προϊόν.
Περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για το προϊόν!
1.	ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

Οι τραχειοσωλήνες FAHL® προορίζονται για τη σταθεροποίηση της τραχειοστομίας μετά από 
λαρυγγεκτομή ή τραχειοτομή.
Ο τραχειοσωλήνας διατηρεί την τραχειοστομία ανοιχτή.
Οι τραχειοσωλήνες με cuff μπορούν να χρησιμοποιηθούν για μηχανικό αερισμό, ακόμη και υπό 
αναισθησία.
Οι παραλλαγές Percutan έχουν επίσης σχεδιαστεί για χρήση στη διαδερμική διατατική 
τραχειοστομία.

2.	ΥΠΟΔΕΙΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

Η βασισμένη στις ανάγκες επιλογή, επιθεώρηση και τοποθέτηση των προϊόντων θα πρέπει την 
πρώτη φορά να εκτελούνται από εκπαιδευμένο ιατρό ή εξειδικευμένο προσωπικό.
Η αλλαγή σε άλλο μοντέλο τραχειοσωλήνα μπορεί να γίνει μόνο κατά την κρίση του ιατρού.
Για τη διασφάλιση της ιδανικής έδρασης και της καλύτερης δυνατής κατάστασης αναπνοής, θα 
πρέπει να επιλεγεί τραχειοσωλήνας που να ταιριάζει στα ανατομικά δεδομένα του/της εκάστοτε 
ασθενούς.
Μετά την τοποθέτηση του ασθενούς, ελέγξτε ότι ο τραχειοσωλήνας έχει εδραστεί σωστά.
Οι ασθενείς πρέπει να έχουν εκπαιδευτεί από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό/σύμβουλο 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων στον ασφαλή χειρισμό και τη χρήση των τραχειοσωλήνων 
FAHL®.
Μην προβείτε σε επισκευές ή τροποποιήσεις του τραχειοσωλήνα και των εξαρτημάτων.
Η χρήση του προϊόντος κατά παρέκκλιση από την περιγραφόμενη προβλεπόμενη χρήση μπορεί 
να οδηγήσει σε σοβαρούς τραυματισμούς ή ακόμα και σε θάνατο!
Για τη διασφάλιση της απρόσκοπτης παροχής συνιστάται επισταμένως να υπάρχει πάντοτε 
διαθέσιμος τουλάχιστον ένας εφεδρικός τραχειοσωλήνας του ίδιου τύπου και μεγέθους.
Οι τραχειοσωλήνες αποτελούν προϊόντα που προορίζονται αποκλειστικά για χρήση σε έναν 
μόνο ασθενή.
Σε καμία περίπτωση δεν επιτρέπεται η απόφραξη των τραχειοσωλήνων FAHL® π.χ. από 
εκκρίσεις ή κρούστες.
Κίνδυνος ασφυξίας!
Κατά τη χρήση των τραχειοσωλήνων σιλικόνης FAHL® τα προϊόντα μπορούν να αποικιστούν 
με π.χ. ζυμομύκητες (Candida), βακτήρια κ.ά., οδηγώντας ενδεχομένως σε θόλωση του υλικού 
και μειωμένη διάρκεια ζωής.
Οι τραχειοσωλήνες που περιέχουν μεταλλικά εξαρτήματα δεν πρέπει σε καμία περίπτωση 
να χρησιμοποιούνται κατά τη διάρκεια θεραπείας με ακτινοβολία (ακτινοθεραπεία), διότι αυτό 
μπορεί να προκαλέσει π.χ. σοβαρές δερματικές βλάβες και ερεθισμό των βλεννογόνων!
Οι τραχειοσωλήνες με μεταλλικά εξαρτήματα δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται κατά τη διάρκεια 
μαγνητικής τομογραφίας (MRI) και ακτινοθεραπείας.
Δεν επιτρέπεται η χρήση των τραχειοσωλήνων κατά τη διάρκεια θεραπείας με λέιζερ ή με 
ηλεκτροχειρουργικές συσκευές.
Υπάρχει κίνδυνος πυρκαγιάς σε σχέση με τις συσκευές οξυγόνου και την οξυγονοθεραπεία.
Μη χρησιμοποιείτε κοντά σε σπινθήρες ή γυμνή φλόγα.
Μη λιπαίνετε τους συνδέσμους, τους εύκαμπτους σωλήνες ή άλλα παρελκόμενα για να 
αποφύγετε τον κίνδυνο πυρκαγιάς.
Πώμα αποσωλήνωσης
Η αποσωλήνωση πρέπει να γίνεται αποκλειστικά υπό την επίβλεψη ιατρού.
Η χρήση βύσματος αποσωλήνωσης σε ασθενείς με λαρυγγεκτομή και σε ασθενείς με χρόνια 
αποφρακτική πνευμονοπάθεια αντενδείκνυται.
Το πώμα αποσωλήνωσης δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί σε φραγμένο τραχειοσωλήνα σε καμία 
περίπτωση!
Το πώμα αποσωλήνωσης μπορεί να χρησιμοποιηθεί αποκλειστικά με εξωτερικό σωληνίσκο με 
σίτα χωρίς εσωτερικό σωληνίσκο.
3.	ΕΝΔΕΙΞΗ

Οι τραχειοσωλήνες χωρίς cuff ενδείκνυνται σε ασθενείς που αναπνέουν αυθόρμητα, οι οποίοι 
εξαρτώνται από τη χρήση τραχειοσωλήνων.
CUFF: Οι τραχειοσωλήνες με cuff ενδείκνυνται για χρήση μετά από τραχειοστομία 
οποιασδήποτε αιτιολογίας που απαιτεί στεγανοποίηση μεταξύ του τοιχώματος της τραχείας και 
του τραχειοσωλήνα.

XL: Οι σωληνίσκοι μεγάλου μήκους ενδείκνυνται κυρίως για τραχειακές στενώσεις που 
εντοπίζονται βαθιά στην τραχεία.
SUCTION: Οι τραχειοσωλήνες με διάταξη υπογλωττιδικής αναρρόφησης χρησιμοποιούνται 
για την αναρρόφηση του υπογλωττιδικού χώρου ώστε να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος 
μικροεισρόφησης.
DYS: Αυτός ο τραχειοσωλήνας ενδείκνυται για ασθενείς με συμπτώματα δυσφαγίας.
Ο τραχειοσωλήνας διαθέτει ειδική διάταξη υπογλωττιδικής αναρρόφησης με διπλή οπή στον 
σωλήνα αναρρόφησης. 
MRT: Οι τραχειοσωλήνες μαγνητικής τομογραφίας ενδείκνυνται για απεικόνιση μαγνητικής 
τομογραφίας ή πυρηνικού μαγνητικού συντονισμού καθώς και για ακτινοθεραπεία.
LINGO: Οι τραχειοσωλήνες FAHL® με σίτα (LINGO) έχουν σχεδιαστεί αποκλειστικά για 
τραχειοτομημένους ασθενείς με διατήρηση του λάρυγγα ή για λαρυγγεκτομηθέντες ασθενείς με 
βαλβίδα ομιλίας και επιτρέπουν την ομιλία.
4.	ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΗ

Αυξημένη ενδοθωρακική πίεση.
Με μηχανικό αερισμό, μη χρησιμοποιείτε ποτέ μοντέλα τραχειοσωλήνα χωρίς cuff!
Οι τραχειοσωλήνες ή οι πλάκες βάσης με βαλβίδα ομιλίας δεν επιτρέπεται σε καμία περίπτωση 
να χρησιμοποιούνται σε ασθενείς με λαρυγγεκτομή (χωρίς λάρυγγα), διότι αυτό μπορεί να 
οδηγήσει σε σοβαρές επιπλοκές, ακόμη και σε πνιγμό!
Οι τραχειοσωλήνες δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται εάν ο ασθενής παρουσιάσει αλλεργική 
αντίδραση στο χρησιμοποιούμενο υλικό.
Κατά τη διάρκεια του αερισμού, τα μοντέλα τραχειοσωλήνα με σίτα/παράθυρο πρέπει να 
χρησιμοποιούνται μόνο μετά από συνεννόηση με τον θεράποντα ιατρό.

5.	ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ ΚΑΙ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Κατά τη χρήση μπορεί να εμφανιστούν οι ακόλουθες επιπλοκές: έλκη από πίεση, στένωση, 
νέκρωση, ερεθισμός του δέρματος, φλεγμονή, κοκκιωματώδης ιστός, τάση για βήχα, αιμορραγία, 
διαταραχές της κατάποσης, πνευμονικό οίδημα.
Σε περίπτωση εμμένουσας αιμορραγίας, συμβουλευτείτε τον ιατρό σας αμέσως!

6.	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Ανατρέξτε στην επισήμανση του προϊόντος για το πλήρες πεδίο εφαρμογής της παράδοσης.
Μια πλήρης επισκόπηση όλων των τραχειοσωλήνων, συμπεριλαμβανομένων των τεχνικών 
δεδομένων και των παρελκομένων των τραχειοσωλήνων, είναι διαθέσιμη στη διεύθυνση www.
fahl.com.
Εξωτερική πλάκα
Η εξωτερική πλάκα ή ο δακτύλιος συγκράτησης των τραχειοσωλήνων φέρει δύο πλευρικές 
θηλιές για την προσάρτηση μιας κορδέλας συγκράτησης τραχειοσωλήνα.
Θα πρέπει να προσέξετε, ώστε ο τραχειοσωλήνας FAHL® να εφαρμόζει χωρίς τάσεις στην 
τραχειοστομία και πως η θέση του να μην μεταβάλλεται από τη συγκράτηση της κορδέλας 
συγκράτησης τραχειοστομίας.
Οι τραχειοσωλήνες χωρίς πλευρικές θηλιές στερεώνονται με τον δακτύλιο συγκράτησής τους σε 
μια πλάκα βάσης.
ΠΡΟΣΟΧΗ !
Οι τραχειοσωλήνες πρέπει να στερεώνονται πάντοτε με κατάλληλη κορδέλα 
συγκράτησης τραχειοσωλήνα ή μια πλάκα βάσης (βλ. εικόνα 1).

Σε περίπτωση μείωσης της κολλητικής ιδιότητας, η πλάκα βάσης πρέπει να αντικατασταθεί 
αμέσως.
Συνδετικά/Προαρμογείς
Τα συνδετικά και οι προσαρμογείς προορίζονται για τη σύνδεση συμβατών παρελκομένων για 
τραχειοσωλήνες.
Το τυπικό συνδετικό 15 mm (UNI) επιτρέπει την ασφαλή σύνδεση με βαλβίδες ομιλίας και HME.
Ο προσαρμογέας 22 mm (KOMBI) επιτρέπει την προσάρτηση συμβατών συστημάτων φίλτρων 
και βαλβίδων με μια υποδοχή 22 mm.
Ένα περιστροφικό συνδετικό (VARIO) επιτρέπει την ανακούφιση από τις δυνάμεις έλξης και 
περιστροφής κατά τη διάρκεια του αερισμού.
Εσωτερικός σωληνίσκος
Οι εσωτερικοί σωληνίσκοι διαθέτουν διαφορετικούς συνδέσμους και μπορούν να επιλεγούν 
ανάλογα με τις απαιτήσεις.
Ο εσωτερικός σωληνίσκος μπορεί να αφαιρεθεί εύκολα από τον εξωτερικό σωληνίσκο 
επιτρέποντας έτσι, εάν είναι απαραίτητο (π.χ. σε περίπτωση δύσπνοιας), μια γρήγορη αύξηση 
της παροχής αέρα. 
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Το μέγεθος του εσωτερικού σωληνίσκου πρέπει να επιλέγεται σύμφωνα με το μέγεθος 
του εξωτερικού σωληνίσκου.
ΠΡΟΣΟΧΗ !
Οι εσωτερικοί σωληνίσκοι δεν πρέπει σε καμία περίπτωση να χρησιμοποιούνται 
χωρίς εξωτερικό σωληνίσκο, αλλά πρέπει πάντοτε να στερεώνονται στον εξωτερικό 
σωληνίσκο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Παραλλαγές τραχειοσωλήνα με εξωτερικό και εσωτερικό σωληνίσκο μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν μόνο με κλιπ για την ασφάλιση του εσωτερικού σωληνίσκου κατά τη 
διάρκεια του αερισμού.

Λόγω της δυναμικής της ροής και της ρεολογίας, οι τραχειοσωλήνες χωρίς εσωτερικό σωληνίσκο 
συνιστώνται για ασθενείς υπό μηχανική αναπνοή.
Cuff:
Με τις παραλλαγές προϊόντος με cuff, το λεπτοτοιχωματικό cuff με μεγάλο όγκο εφαρμόζει καλά 
στην τραχεία και διασφαλίζει αξιόπιστη στεγανοποίηση, εάν πληρωθεί σωστά.
Για το φούσκωμα του cuff, δημιουργείται συγκεκριμένη πίεση μέσα στο cuff μέσω του συνδετικού 
Luer (τυποποιημένη κωνική σύνδεση) του σωλήνα πλήρωσης, χρησιμοποιώντας έναν μετρητή 
πίεσης του cuff.
Suction:
Μέσω της οπής αναρρόφησης στον εξωτερικό σωληνίσκο των τραχειοσωλήνων με δυνατότητα 
αναρρόφησης (Suction) μπορούν να αφαιρεθούν εκκρίσεις που έχουν συσσωρευτεί πάνω από 
το εκπτυγμένο cuff.
Ο σωλήνας αναρρόφησης που οδηγεί προς τα έξω, μπορεί να συνδεθεί σε σύριγγα ή συσκευή 
αναρρόφησης.
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Η υπογλωττιδική αναρρόφηση με συσκευή αναρρόφησης επιτρέπεται μόνο εάν η 
συσκευή αναρρόφησης διαθέτει ρυθμιστή κενού.
ΠΡΟΣΟΧΗ !
Για τους τραχειοσωλήνες με δυνατότητα αναρρόφησης (SUCTION), πρέπει να 
λαμβάνεται μέριμνα ώστε να μην γίνεται υπερβολική αναρρόφηση προς αποφυγή 
ξήρανσης του υπογλωττιδικού χώρου.
Για τον σκοπό αυτό, πρέπει να χρησιμοποιείται η χαμηλότερη αναρρόφηση με την οποία είναι 
δυνατή η αποτελεσματική απομάκρυνση των εκκρίσεων.
Η συνεχής αναρρόφηση με ισχυρότερη αρνητική πίεση από -25 cmH2O (-25 hPa) μπορεί να 
οδηγήσει σε τραυματισμούς της τραχείας.
Lingo / Phon:
Οι τραχειοσωλήνες με παράθυρο ή σίτα (LINGO) μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμό 
με βαλβίδα ομιλίας (PHON) για την παραγωγή ομιλίας
ΠΡΟΣΟΧΗ !
Οι τραχειοσωλήνες με δυνατότητα ομιλίας (LINGO) συνιστώνται μόνο για 
τραχειοτομημένους ασθενείς με φυσιολογική λειτουργία κατάποσης και 
λαρυγγεκτομηθέντες ασθενείς με βαλβίδα ομιλίας.

Η χρήση τραχειοσωλήνων με σίτα σε σχέση με εντονότερες εκκρίσεις, τάση για σχηματισμό 
κοκκιώδους ιστού, κρούστας ή κατά τη διάρκεια θεραπείας με ακτινοβολία θα πρέπει να 
συνοδεύεται από τακτική ιατρική παρακολούθηση και τήρηση μικρότερων διαστημάτων αλλαγής, 
καθώς η σίτα στον εξωτερικό σωληνίσκο μπορεί να ευνοήσει τον σχηματισμό κοκκιώδους ιστού 
και την εναπόθεση υπολειμμάτων εκκρίσεων.
Percutan:
Οι παραλλαγές του προϊόντος για διαδερμική διαστολή τραχειοτομής συνοδεύονται από ένα 
αποφρακτήρα και έναν καθετήρα καθοδήγησης.
Αυτοί οι τραχειοσωλήνες έχουν σχεδιαστεί για διαδερμική διατατική τραχειοστομία (PDT) και 
αποτελούν μέρος του σετ PDT FAHL®.

7.	ΧΡΗΣΗ

7.1.	ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ

Εξετάστε προσεκτικά το προϊόν για να βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία και το περιεχόμενο δεν 
έχουν αλλοιωθεί και δεν έχουν υποστεί ζημιά.
Εάν παρατηρήσετε οτιδήποτε ασυνήθιστο, μη χρησιμοποιήσετε σε καμία περίπτωση τον 
τραχειοσωλήνα και στείλτε τον για έλεγχο στην εταιρεία μας.
Οι τραχειοσωλήνες που έχουν υποστεί ζημιά πρέπει να αντικαθίστανται αμέσως.
Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης.
Μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν μετά το πέρας αυτής της ημερομηνίας.

ΠΡΟΣΟΧΗ !
Σε περίπτωση ασταθούς τραχειοστομίας, πριν από την αφαίρεση του τραχειοσωλήνα 
πρέπει πάντα να διασφαλίζεται ο αεραγωγός και να υπάρχει έτοιμος για εισαγωγή ένας 
σωλήνας αντικατάστασης.

Cuff:
Η στεγανότητα του τραχειοσωλήνα και του cuff πρέπει να ελέγχεται αμέσως πριν και μετά από 
κάθε χρήση και κατόπιν σε τακτά χρονικά διαστήματα (βλ. εικόνα 2).
Για τον σκοπό αυτό, φουσκώστε το cuff με 20 cmH2O (19,6 hPa) έως 30 cmH2O (29,4 hPa) και 
ελέγξτε εάν μειώνεται η πίεση αυθόρμητα.
Εάν διαπιστώσετε κάποια ένδειξη απώλειας της στεγανότητας, θα πρέπει οπωσδήποτε 
να σταματήσετε τη χρήση του τραχειοσωλήνα, γιατί η καλή λειτουργία του δεν είναι πλέον 
διασφαλισμένη.

7.2.	Τοποθέτηση του τραχειοσωλήνα

Οι χρήστες θα πρέπει να πλένουν τα χέρια τους πριν από την εφαρμογή (βλ. εικόνα 3).
Αφαιρέστε τον τραχειοσωλήνα από τη συσκευασία (βλ. εικόνα 4).
Εξοπλίστε τον τραχειοσωλήνα με επίθεμα και κορδέλα συγκράτησης τραχειοσωλήνα, εάν 
απαιτείται, πριν τοποθετήσετε τον τραχειοσωλήνα.
Προκειμένου να αυξηθεί η ολισθητική ικανότητα του τραχειοσωλήνα και έτσι να διευκολυνθεί 
η εισαγωγή στην τραχεία, συνιστάται να λιπαίνετε τον εξωτερικό σωληνίσκο με λιπαντικό μέσο 
(βλ. εικόνα 6).
Κατά την εισαγωγή του τραχειοσωλήνα, κρατάτε τον τραχειοσωλήνα FAHL® με το ένα χέρι από 
την εξωτερική πλάκα ή τον δακτύλιο συγκράτησης (βλ. εικόνα 7).
Με το ελεύθερο χέρι μπορείτε να ανοίξετε ελαφρά την τραχειοστομία, προκειμένου η κορυφή του 
σωλήνα να διέλθει καλύτερα μέσα από το αναπνευστικό άνοιγμα.
Για το άνοιγμα της τραχειοστομίας διατίθενται ειδικά βοηθητικά μέσα, που επιτρέπουν ένα 
ομοιόμορφο και προσεκτικό άνοιγμα της τραχειοστομίας ακόμη και σε καταστάσεις έκτακτης 
ανάγκης, όπως π.χ. σύμπτωση των τοιχωμάτων της τραχειοστομίας (βλ. εικόνα 8).
Εάν χρησιμοποιείτε βοηθητικό μέσο για το άνοιγμα της τραχειοστομίας, θα πρέπει να προσέξετε 
ώστε να μην προξενήσετε ζημιά στον τραχειοσωλήνα και ιδιαίτερα στο cuff από την τριβή.
Εισάγετε τώρα κατά τη διάρκεια της εισπνοής τον τραχειοσωλήνα προσεκτικά στην τραχειοστομία 
ενώ γέρνετε το κεφάλι του ασθενούς ελαφρά προς τα πίσω (βλ. εικόνα 9).
Η εξωτερική πλάκα του τραχειοσωλήνα ή ο δακτύλιος συγκράτησης δεν πρέπει να σπρωχτεί 
μέσα στην τραχειοστομία.
Αφού προωθήσετε περαιτέρω τον σωλήνα στην τραχεία, μπορείτε να επαναφέρετε το κεφάλι 
σε όρθια θέση.
Η διάρκεια εφαρμογής και επομένως τα διαστήματα αντικατάστασης του τραχειοσωλήνα θα 
πρέπει να καθορίζονται εξατομικευμένα, σε συνεννόηση με τον θεράποντα ιατρό. 
Η συχνότητα της αλλαγής εξαρτάται από την ατομική διαχείριση των εκκρίσεων του ασθενούς.
Εσωτερικός σωληνίσκος

ΠΡΟΣΟΧΗ ! SPIRAFLEX®

Η σήμανση στον εσωτερικό σωληνίσκο πρέπει να δείχνει προς τα πάνω! 
Για να διευκολυνθεί η εισαγωγή του εσωτερικού σωληνίσκου στον εξωτερικό σωληνίσκο, θα 
πρέπει να λιπανθεί με ιατρικό λιπαντικό μέσο (π.χ. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel ΚΩΔ. 331550 
ή FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel ΚΩΔ. 36105).
Για να αποφευχθεί η απόφραξη των αεραγωγών, ο εσωτερικός σωληνίσκος δεν πρέπει να 
παραμένει στον τραχειοσωλήνα για περισσότερο από μία ημέρα.
Μετά τον καθαρισμό ή την απολύμανση και το στέγνωμα του εσωτερικού σωληνίσκου, η 
εξωτερική επιφάνεια του εσωτερικού σωληνίσκου μπορεί να λιπανθεί με λάδι τραχειοστομίας 
ή λιπαντικό μέσο.
Cuff:

ΠΡΟΣΟΧΗ !
Κατά την εισαγωγή του τραχειοσωλήνα, το cuff πρέπει να είναι πάντοτε απασφαλισμένο 
(ξεφουσκωμένο) (βλ. εικόνα 5)!
Η πίεση του cuff πρέπει να καθορίζεται από τον θεράποντα ιατρό με βάση τις ατομικές ανάγκες 
του ασθενούς.
Εκτός και αν ο γιατρός προβλέπει διαφορετικά, συνιστάται πίεση cuff 20 cmH2O (19,6 hPa) έως 
30 cmH2O (29,4 hPa).
Σε καμία περίπτωση δεν πρέπει η πίεση του cuff να υπερβαίνει τα 30 cmH2O (29,4 hPa).
Η σωστή πίεση του cuff θα πρέπει να ελέγχεται τακτικά, δηλ. τουλάχιστον κάθε 6 ώρες.
Σε περίπτωση που οι καθορισμένες από τον γιατρό τιμές πίεσης δεν επαρκούν για τη 
στεγανοποίηση της τραχείας, θα πρέπει να αφαιρεθεί όλος ο αέρας από το cuff και η διαδικασία 
έμφραξης να επαναληφθεί.
Λόγω της διαπερατότητας των τοιχωμάτων του μπαλονιού σε αέρια, η πίεση του cuff μπορεί 
θεωρητικά να πέσει ελαφρά με την πάροδο του χρόνου, αλλά μπορεί να αυξηθεί ακούσια με 
αναισθητικά αέρια.
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Για το φούσκωμα του cuff θα πρέπει πάντα να χρησιμοποιείται μετρητής πίεσης του cuff ή μια 
καθαρή σύριγγα με επακόλουθο έλεγχο της πίεσης του cuff.
Αποσυνδέετέ τα από το συνδετικό Luer του σωλήνα προσαγωγής μόλις φουσκώσει το cuff.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ!
Σε καμία περίπτωση δεν επιτρέπεται το υπερβολικό φούσκωμα του cuff με αέρα, διότι 
μπορούν να προκληθούν βλάβες του τοιχώματος της τραχείας, σχίσιμο του cuff με 
συνοδή εκκένωση και παραμόρφωση του cuff, γεγονός που μπορεί ενδεχομένως να 
προκαλέσει απόφραξη των αεροφόρων οδών.
Σε ασθενείς υπό μηχανική αναπνοή, η πίεση του cuff δεν πρέπει να μειώνεται κάτω από εκείνη 
που έχει ρυθμιστεί από τον γιατρό, προκειμένου να αποφευχθεί η σιωπηρή αναρρόφηση. Εκτός 
εάν ορίζεται διαφορετικά από τον γιατρό, η πίεση δεν πρέπει να μειώνεται κάτω από 20 cmH2O 
(19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Εκτός και αν ο γιατρός προβλέπει διαφορετικά, συνιστούμε πίεση του cuff 20 cmH2O 
(19,6 hPa) έως 25 cmH2O (24,5 hPa).
Σε καμία περίπτωση δεν πρέπει η πίεση του cuff να υπερβαίνει τα 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Ο όγκος πλήρωσης του αεροθαλάμου υψηλής πίεσης καθορίζεται από τον γιατρό.
Ο αεροθάλαμος υψηλής πίεσης γεμίζεται αποκλειστικά με σύριγγα.
Η βέλτιστη πλήρωση του αεροθαλάμου υψηλής πίεσης επιτυγχάνεται όταν δεν ακούγεται 
πλέον καμία διαρροή ή η αναπνευστική συσκευή δεν εμφανίζει πλέον καμία διαρροή.

ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Εάν δεν επιτευχθεί η απαιτούμενη στεγανότητα ακόμη και μετά από νέες απόπειρες εντός 
των απαιτούμενων ορίων πίεσης του cuff, ίσως να απαιτείται τραχειοσωλήνας μεγαλύτερης 
διαμέτρου.

Lingo / Phon:
Για την αποφυγή συνένωσης με τον βλεννογόνο, τοποθετήστε τους τραχειοσωλήνες με σίτα σε 
επαρκή απόσταση από το τοίχωμα της τραχείας.

7.3.	Αφαίρεση του τραχειοσωλήνα

Τα συνδεόμενα προϊόντα, όπως οι βαλβίδες ομιλίας ή οι εναλλάκτες θερμότητας και υγρασίας 
(HME), πρέπει πρώτα να αφαιρεθούν, πριν από την αφαίρεση του τραχειοσωλήνα FAHL®.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ!
Σε περίπτωση ασταθούς τραχειοστομίας ή σε περιπτώσεις επείγουσας ανάγκης 
ενδέχεται να συμπέσουν τα τοιχώματα της τραχειοστομίας (να καταρρεύσει) μετά την 
αφαίρεση του τραχειοσωλήνα, δυσχεραίνοντας έτσι την παροχή αέρα.

Στην περίπτωση αυτή, πρέπει να υπάρχει άμεσα έτοιμος και να τοποθετηθεί ένας νέος 
τραχειοσωλήνας.
Ένας εκτατήρας τραχειοστομίας μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την προσωρινή διασφάλιση της 
παροχής αέρα.
Η αφαίρεση θα πρέπει να γίνεται με το κεφάλι γερμένο ελαφρά προς τα πίσω.
Πιάστε για τον σκοπό αυτό τον τραχειοσωλήνα πλευρικά, από την εξωτερική του πλάκα ή τον 
δακτύλιο συγκράτησης (βλ. εικόνα 11).
Αφαιρέστε προσεκτικά τον τραχειοσωλήνα με μια τοξοειδή κίνηση.
Λάβετε υπόψη πως θα πρέπει να καθαρίσετε και ενδεχομένως να απολυμάνετε τον τραχειοσωλήνα 
σύμφωνα με τους ακόλουθες οδηγίες, σε κάθε περίπτωση πριν τον επανατοποθετήσετε.

Cuff:
Πριν από την αφαίρεση του τραχειοσωλήνα, το cuff πρέπει να έχει αδειάσει (βλ. εικόνα 10).
Ποτέ μην αδειάζετε το cuff με ένα μετρητή πίεσης του cuff – διενεργείτε πάντοτε αυτή τη διαδικασία 
χρησιμοποιώντας σύριγγα.
Πριν την απαέρωση του cuff με σύριγγα και την αφαίρεση του τραχειοσωλήνα, πρέπει να 
καθαρίζεται πρώτα η περιοχή της τραχείας πάνω από το cuff μέσω αναρρόφησης των εκκρίσεων 
και της βλέννας.
Συνιστάται η αναρρόφηση του ασθενούς με ταυτόχρονη απασφάλιση του τραχειοσωλήνα.
Η αναρρόφηση διενεργείται με καθετήρα αναρρόφησης, ο οποίος εισάγεται στην τραχεία μέσω 
του τραχειοσωλήνα.
Εκκενώστε πλήρως το cuff ενώ ταυτόχρονα εκτελείτε αναρρόφηση.
Ενεργείτε ιδιαίτερα προσεκτικά, για να μην τραυματίσετε τους βλεννογόνους.

ΥΠΟΔΕΙΞΗ! SPIRAFLEX®

Εάν το cuff δεν μπορεί να απελευθερωθεί, χαλαρώστε τη βίδα ασφάλισης της πλάκας 
του τραχειοσωλήνα.

8.	ΟΔΗΓΙΕΣ ΥΓΙΕΙΝΗΣ

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Ο καθαρισμός, η απολύμανση ή (επαν-)αποστείρωση και η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να 
επηρεάσουν αρνητικά την ασφάλεια και τη λειτουργία του προϊόντος και για τον λόγο αυτό 
απαγορεύονται.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Τα βοηθήματα εισαγωγής είναι προϊόντα προοριζόμενα για έναν ασθενή και μία μόνο χρήση.
Δεν επιτρέπεται ο καθαρισμός ή η απολύμανσή τους.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Ο αποφρακτήρας μπορεί να καθαριστεί με τον ίδιο τρόπο που καθαρίζεται ο τραχειοσωλήνας. 
Όλοι οι άλλοι τραχειοσωλήνες:
Για λόγους υγιεινής και για την αποφυγή του κινδύνου μολύνσεων, πρέπει να καθαρίζετε 
διεξοδικά τους τραχειοσωλήνες τουλάχιστον δύο φορές την ημέρα και σε περίπτωση μεγαλύτερης 
συγκέντρωσης εκκρίσεων συχνότερα.
Λάβετε υπόψη, πως το εξατομικευμένο πρόγραμμα καθαρισμού, το οποίο μπορεί να περιλαμβάνει 
και επιπλέον απολυμάνσεις εάν είναι απαραίτητο, πρέπει να συζητηθεί οπωσδήποτε με τον 
θεράποντα ιατρό.
Οι τραχειοσωλήνες πρέπει να θεωρούνται ως όργανα με κοιλότητες, συνεπώς κατά τη διαδικασία 
απολύμανσης ή καθαρισμού πρέπει να διασφαλίζετε ότι ο σωλήνας καλύπτεται και διαβρέχεται 
πλήρως από το χρησιμοποιούμενο διάλυμα (βλ. εικόνα 12).
Αφαιρείτε όλα τα συνδεδεμένα βοηθητικά μέσα, πριν από τον καθαρισμό.
Χρησιμοποιείτε πάντα φρέσκα διαλύματα για τον καθαρισμό και την απολύμανση.
Εκπλύνετε διεξοδικά το δοχείο καθαρισμού τραχειοσωλήνα, το καπάκι και την ένθετη εσχάρα 
κάτω από τρεχούμενο νερό.
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Αποφύγετε οπωσδήποτε μία υπέρβαση του σημείου βρασμού του νερού.
Για τον καθαρισμό και την απολύμανση των σωλήνων δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
πλυντήριο πιάτων, κλίβανος ατμού, συσκευή μικροκυμάτων, πλυντήριο ρούχων ή 
παρόμοια συσκευή!

ΠΡΟΣΟΧΗ !
Υπολείμματα καθαριστικών και απολυμαντικών μέσων στον τραχειοσωλήνα θα 
μπορούσαν να προκαλέσουν βλάβη στο βλεννογόνο της τραχείας ή άλλες δυσμενείς 
επιπτώσεις στην υγεία.

Εσωτερικός σωληνίσκος
Ο εσωτερικός σωληνίσκος πρέπει επίσης να αφαιρεθεί από τον εξωτερικό σωληνίσκο. 

ΥΠΟΔΕΙΞΗ! 
Μη χρησιμοποιείτε καμία σκόνη καθαρισμού ή βούρτσα καθαρισμού για τον εσωτερικό 
σωληνίσκο!

Ο καθαρισμός πραγματοποιείται κάτω από τρεχούμενο νερό.
Τα κατάλοιπα των εκκρίσεων μπορούν να αφαιρεθούν με ελαφρές και προσεκτικές κινήσεις 
μάλαξης.
Βαλβίδα ομιλίας
Για τραχειακούς σωληνίσκους με βαλβίδα ομιλίας πρέπει να προηγηθεί αποσύνδεση της 
βαλβίδας από τον εσωτερικό σωληνίσκο.
Δεν επιτρέπεται ο καθαρισμός της βαλβίδας με τη βούρτσα, διότι διαφορετικά θα μπορούσε να 
καταστραφεί ή να σπάσει.
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Οι βαλβίδες ομιλίας αργύρου πρέπει να αφαιρούνται πριν από τον καθαρισμό και την 
απολύμανση και να καθαρίζονται χωριστά με νερό.

Cuff:
Για τον καθαρισμό του cuff, η χρήση βούρτσας δεν επιτρέπεται, για να μην προκληθεί ζημιά στο 
cuff!

8.1.	Καθαρισμός

Μόνο με προσεκτικό και διεξοδικό χειρισμό μπορεί να αποφευχθεί η πρόκληση ζημιάς στον 
τραχειοσωλήνα.
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!

Καθαρίζετε τους τραχειοσωλήνες FAHL® μόνο με καθαριστικά μέσα που είναι 
εγκεκριμένα από τον κατασκευαστή του τραχειοσωλήνα.
Μην χρησιμοποιείτε σε καμία περίπτωση ισχυρά απορρυπαντικά οικιακής 
χρήσης, οινόπνευμα σε υψηλή συγκέντρωση ή μέσα για τον καθαρισμό τεχνητών 
οδοντοστοιχιών.

ΠΡΟΣΟΧΗ!
Καθαριστικό μέσο θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο όταν ο τραχειοσωλήνας βρίσκεται 
εκτός τραχειοστομίας.

Εκπλύνετε καταρχήν τον τραχειοσωλήνα διεξοδικά κάτω από τρεχούμενο νερό.
Χρησιμοποιήστε μόνο χλιαρό νερό για την παρασκευή του καθαριστικού διαλύματος.
Συνιστούμε να χρησιμοποιείτε το δοχείο καθαρισμού τραχειοσωλήνα OPTIBRUSH® CONT 
(ΚΩΔ. 31200) για να διευκολύνετε τη διαδικασία καθαρισμού.
Πιάστε για το σκοπό αυτό την ένθετη εσχάρα από το επάνω χείλος, για να αποφύγετε την επαφή 
και τη μόλυνση του καθαριστικού διαλύματος.
Τοποθετείτε κάθε φορά μόνο έναν τραχειοσωλήνα στην ένθετη εσχάρα του δοχείου καθαρισμού 
τραχειοσωλήνα.
Ο εσωτερικός και ο εξωτερικός σωληνίσκος μπορούν να τοποθετηθούν μαζί.
Ο καθαρισμός του εξωτερικού σωληνίσκου πρέπει να γίνεται μόνο με ασφαλισμένο (φουσκωμένο) 
cuff και το μπαλόνι ασφαλείας πρέπει να βρίσκεται εκτός του καθαριστικού διαλύματος, για την 
αποφυγή εισροής καθαριστικού διαλύματος στο μπαλόνι.
Τοποθετήστε 1 κοφτές μεζούρες σκόνης καθαρισμού τραχειοσωλήνα OPTIBRUSH® CLEAN 
(ΚΩΔ. 331110 ή ΚΩΔ. 331100) ή ένα σακουλάκι καθαρισμού του OPTICIT® Clean Set 
(ΚΩΔ. 331180) στο δοχείο καθαρισμού τραχειοσωλήνα.
Γεμίστε το δοχείο καθαρισμού τραχειοσωλήνα με νερό (350 ml) και ανακινήστε ήπια το δοχείο 
καθαρισμού τραχειοσωλήνα ώστε να αρχίσει να διαλύεται η σκόνη.
Εμβυθίστε την ένθετη εσχάρα με τον τραχειοσωλήνα στο παρασκευασμένο διάλυμα καθαρισμού.
Ανακινήστε προσεκτικά το δοχείο καθαρισμού τραχειοσωλήνα πέρα-δώθε για 5 δευτερόλεπτα.
Εκπλύνετε τον τραχειοσωλήνα διεξοδικά κάτω από χλιαρό, τρεχούμενο νερό μετά την παρέλευση 
του χρόνου εμβύθισης των 15 λεπτών.
Δεν πρέπει να υπάρχουν κατάλοιπα του καθαριστικού μέσου στον τραχειοσωλήνα.
Εάν απαιτείται, π.χ. σε περίπτωση που επίμονα κατάλοιπα εκκρίσεων δεν μπορούν να 
απομακρυνθούν με το λουτρό καθαρισμού, μπορεί να βοηθήσει ο πρόσθετος καθαρισμός με 
ειδική βούρτσα καθαρισμού τραχειοσωλήνων (OPTIBRUSH® (ΚΩΔ. 31850) ή OPTIBRUSH® 
PLUS (με προσάρτημα ινών) (ΚΩΔ. 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Για το σκοπό αυτό, η εξωτερική πλάκα του τραχειοσωλήνα απελευθερώνεται και μετακινείται 
μερικές φορές προς τα εμπρός και πίσω, προκειμένου να διασφαλιστεί ο πλήρης καθαρισμός και 
κάτω από τη βίδα ασφάλισης της εξωτερικής πλάκας του τραχειοσωλήνα.
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Μη χρησιμοποιείτε φθαρμένη βούρτσα καθαρισμού!

ΠΡΟΣΟΧΗ!
Η βούρτσα καθαρισμού θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο όταν ο τραχειοσωλήνας έχει 
αφαιρεθεί και βρίσκεται εκτός τραχειοστομίας.

Εισαγάγετε πάντοτε τη βούρτσα καθαρισμού τραχειοσωλήνων στον τραχειοσωλήνα, ξεκινώντας 
από την κορυφή του (βλ. εικόνα 15).
Χρησιμοποιήστε τη βούρτσα όπως προβλέπεται και να είστε εξαιρετικά προσεκτικοί για να 
αποφύγετε την καταστροφή του τραχειοσωλήνα.
Εκπλύνετε διεξοδικά τον τραχειοσωλήνα κάτω από χλιαρό, τρεχούμενο νερό.
Μετά τον υγρό καθαρισμό, ο τραχειοσωλήνας πρέπει να στεγνωθεί καλά με ένα καθαρό πανί 
χωρίς χνούδι.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Εξαρτήματα όπως ο προσαρμογέας, η βαλβίδα ομιλίας, το κάλυμμα βήχα και το βύσμα 
αποσωλήνωσης, μπορούν να καθαριστούν με τον ίδιο τρόπο που καθαρίζεται ο τραχειοσωλήνας.
Suction:
Για τον καθαρισμό του σωλήνα αναρρόφησης των παραλλαγών με δυνατότητα αναρρόφησης 
(SUCTION), χρησιμοποιήστε μια σύριγγα για την έκπλυση του σωλήνα αναρρόφησης αρκετές 
φορές με καθαρό νερό μέχρι να μην είναι πλέον ορατά υπολείμματα εκκρίσεων.
Για την απομάκρυνση των υπολειμμάτων νερού από τον σωλήνα αναρρόφησης, διοχετεύστε 
αέρα διαμέσου του σωλήνα αναρρόφησης με μια σύριγγα μέχρι να μην είναι πλέον ορατές 
σταγόνες νερού.

8.2.	Απολύμανση

Πριν από την ενδεχομένως απαραίτητη απολύμανση θα πρέπει να εκτελείται οπωσδήποτε 
σχολαστικός καθαρισμός.
Παρακαλούμε να ακολουθείτε τις οδηγίες χρήσης του αντίστοιχου προϊόντος.
Τοποθετήστε 3 κοφτές μεζούρες σκόνης καθαρισμού τραχειοσωλήνα OPTICIT (REF 331170) 
ή ένα σακουλάκι καθαρισμού του OPTICIT® Clean Set (ΚΩΔ. 331180) στο δοχείο καθαρισμού 
τραχειοσωλήνα.
Γεμίστε το δοχείο καθαρισμού τραχειοσωλήνα με νερό (350 ml) και ανακινήστε ήπια το δοχείο 
καθαρισμού τραχειοσωλήνα ώστε να αρχίσει να διαλύεται η σκόνη.
Τοποθετήστε τον καθαρισμένο τραχειοσωλήνα (εσωτερικό ή/και εξωτερικό σωληνίσκο) μέσα στο 
διάλυμα.
Απολύμανση του εξωτερικού σωληνίσκου με cuff
Για την απολύμανση των τραχειοσωλήνων με cuff απαιτείται ιδιαίτερη σχολαστικότητα 
και έλεγχος.

Σε κάθε περίπτωση θα πρέπει προηγουμένως να έχει ασφαλιστεί (φουσκώσει) το cuff.
Ανακινήστε προσεκτικά το δοχείο πέρα-δώθε για 5 δευτερόλεπτα.
Στη συνέχεια, αφήστε το για 30 λεπτά.
Εκπλύνετε καλά τον τραχειοσωλήνα με χλιαρό, τρεχούμενο νερό μετά την παρέλευση των 
30 λεπτών.
Αφήστε τον τραχειοσωλήνα να στεγνώσει και αποθηκεύστε τον κατάλληλα.
ΥΠΟΔΕΙΞΗ!
Δεν πρέπει σε καμία περίπτωση να χρησιμοποιούνται απολυμαντικά μέσα που 
απελευθερώνουν χλώριο ή περιέχουν ισχυρά αλκάλια ή παράγωγα φαινόλης.

SILVERVENT®:
Για απολύμανση, τοποθετήστε τον τραχειοσωλήνα αργύρου σε βραστό νερό (100 βαθμοί 
Κελσίου ή 212 βαθμοί Φαρενάιτ) για 5 έως 10 λεπτά.
Μετά τον υγρό καθαρισμό, ο τραχειοσωλήνας πρέπει να στεγνωθεί καλά με ένα καθαρό πανί 
χωρίς χνούδι.
ΠΡΟΣΟΧΗ
Αφήστε τον τραχειοσωλήνα να κρυώσει πριν από την περαιτέρω χρήση του, για να 
αποφύγετε εγκαύματα και εγκαύματα από υγρά.

8.3.	Αποστείρωση/Κλιβανισμός

Δεν επιτρέπεται η επαναποστείρωση.

9.	ΦΥΛΑΞΗ

Οι τραχειοσωλήνες στην αρχική τους συσκευασία πρέπει να φυλάσσονται σε στεγνό περιβάλλον 
και προστατευμένοι από το ηλιακό φως και τη θερμότητα.
Οι καθαρισμένοι τραχειοσωλήνες που δεν χρησιμοποιούνται, πρέπει να φυλάσσονται σε στεγνό 
περιβάλλον, μέσα σε καθαρό δοχείο και να είναι προστατευμένοι από τη σκόνη, το ηλιακό φως 
και τη θερμότητα.
Για τους καθαρισμένους τραχειοσωλήνες, βεβαιωθείτε ότι το cuff είναι ξεφουσκωμένο 
(απασφαλισμένο) για αποθήκευση.
10.	 ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΧΡΗΣΗΣ

Η χρήση του τραχειοσωλήνα με διαλείμματα (π.χ. στο πλαίσιο διαστημάτων καθαρισμού, σε 
εναλλαγή με άλλους τραχειοσωλήνες) δεν παρατείνει την ωφέλιμη διάρκεια ζωής του.
Σε περίπτωση παρουσίας παθογόνου μικροοργανισμού (π.χ. MRSA) ή ωφέλιμη διάρκεια ζωής/ 
διάρκεια παραμονής μειώνεται ανάλογα.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Η μέγιστη διάρκεια χρήσης δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 29 ημέρες.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Η μέγιστη διάρκεια χρήσης δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 29 ημέρες.

Το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται μετά από 60 κύκλους καθαρισμού.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Αυτοί οι τραχειοσωλήνες, με τη σωστή χρήση και φροντίδα, ιδίως όσον αφορά την τήρηση 
των οδηγιών χρήσης, καθαρισμού, απολύμανσης και φροντίδας, έχουν μετά το άνοιγμα της 
συσκευασίας αναμενόμενη διάρκεια ζωής μεταξύ τριών και έξι μηνών.
Το αργότερο μετά από 6μηνη χρήση ή το αργότερο 6 μήνες μετά το άνοιγμα της συσκευασίας 
απαιτείται αντικατάσταση – ωστόσο, σε περίπτωση ζημιάς ή παρεμφερών καταστάσεων, 
απαιτείται άμεση αντικατάσταση. Οι τραχειοσωλήνες δεν θα πρέπει πλέον να χρησιμοποιηθούν, 
αλλά να απορριφθούν με τον ενδεδειγμένο τρόπο.
Το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται μετά από 360 κύκλους καθαρισμού.
SILVERVENT®:
Οι τραχειοσωλήνες από άργυρο είναι σχεδιασμένοι για συνεχή χρήση.
Πρέπει να αποστέλλετε τους τραχειοσωλήνες σας στην εταιρεία μας σε τακτική βάση, τουλάχιστον 
κάθε 6 μήνες για έλεγχο και επεξεργασία.
Αντικατάσταση θα πρέπει να πραγματοποιείται το αργότερο 3 χρόνια μετά την αρχική χρήση.
11.	 ΑΠΟΡΡΙΨΗ

Η απόρριψη του προϊόντος πρέπει να γίνεται μόνο σύμφωνα με τους ισχύοντες εθνικούς 
κανονισμούς.
12.	 ΝΟΜΙΚΕΣ ΥΠΟΔΕΙΞΕΙΣ

Η κατασκευάστρια εταιρεία Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH δεν αναλαμβάνει καμία 
ευθύνη για δυσλειτουργίες, τραυματισμούς, λοιμώξεις και/ή άλλες επιπλοκές ή άλλα ανεπιθύμητα 
συμβάντα, τα οποία οφείλονται σε αυθαίρετες τροποποιήσεις προϊόντων ή μη ενδεδειγμένη 
χρήση, φροντίδα και/ή χειρισμό.
Ειδικότερα, η Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη 
για ζημιές που προκαλούνται από τροποποιήσεις του προϊόντος ή από επισκευές, εάν τέτοιου 
είδους τροποποιήσεις ή επισκευές δεν έχουν πραγματοποιηθεί από τον ίδιο τον κατασκευαστή.
Αυτό ισχύει - στον βαθμό που επιτρέπεται από τον νόμο - για τις ζημιές που προκλήθηκαν στα 
ίδια τα προϊόντα καθώς και για οποιεσδήποτε παρεπόμενες ζημιές.
Σε περίπτωση εφαρμογής του προϊόντος πέρα από το χρονικό διάστημα εφαρμογής που 
καθορίζεται στο κεφάλαιο 10, και/ή σε περίπτωση χρήσης, χρησιμοποίησης, φροντίδας 
(καθαρισμού, απολύμανσης) ή φύλαξης του προϊόντος κατά παραβίαση των απαιτήσεων αυτών 
των οδηγιών χρήσης, η Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH δεν αναλαμβάνει καμία 
ευθύνη, συμπεριλαμβανομένης της ευθύνης για ελαττώματα – στο βαθμό που επιτρέπεται από 
το νόμο.
Σε περίπτωση που προκύψει κάποιο σοβαρό περιστατικό σε σύνδεση με αυτήν τη συσκευή της 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, αυτό πρέπει να αναφερθεί στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεται ο χρήστης και/ή ο ασθενής.
Η πώληση και η διάθεση όλων των προϊόντων της Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
γίνονται αποκλειστικά σύμφωνα με τους γενικούς όρους συναλλαγών (AGB), τους οποίους 
μπορείτε να λάβετε απευθείας από την Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Ο κατασκευαστής διατηρεί ανά πάσα στιγμή το δικαίωμα τροποποίησης του προϊόντος.
Τα FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® και TRACHLINE® είναι στη Γερμανία και στα κράτη μέλη της ΕΕ σήματα 
κατατεθέντα της Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kολωνία.

βοήθημα αναρρόφησης
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Εξωτερικός σωληνίσκος

Εσωτερικός σωληνίσκος

Εξωτερική πλάκα
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Συνδετικά/Προαρμογείς
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KOMBI
VARIO

UNI
KOMBI
VARIO

FAHL® TRAKEAL KANÜLLERİ

FAHL® TRAKEAL KANÜLLERİ
KULLANIM TALIMATLARI

Aşağıda listenen piktogramlar geçerli oldukları ürünün ambalajının üzerinde yer alır. 

PIKTOGRAM AÇIKLAMALARI

A İç kanül içermez

B Bir iç kanüllü 

C İki iç kanüllü

D Üç iç kanüllü 

z 15 mm konnektörlü (UNI) dış 
kanül 

p 22 mm kombi adaptörlü (KOMBİ) 
dış kanül 

. 15 mm döner konnektörlü 
(VARIO) dış kanül

K 22 mm konnektörlü (KOMBI) iç 
kanül

U 15 mm konnektörlü (UNI) iç kanül

V 15 mm döner konnektörlü 
(VARIO) iç kanül

v Düz iç kanül

? Filtrelenmiş iç kanül

c Pencereli iç kanül 

@ "Esnek iç  
kanül"

/ Ventilasyon amaçlı

l MRT için uygundur

d Sipariş numarası

, Tıbbi ürün

6 Güneş ışığından koruyarak 
saklayın

5 Tek bir hastada tekrar kullanım 
için

I Son kullanma tarihi

Q Ambalaj içeriği (adet olarak)

T Etilen oksit ile sterilize edilmiştir

R Steril değildir

r Uzunluğu ayarlanabilir kanül

W Emme düzenekli (SUCTION)

Y Kaf

u Stoma düğmesi 

E Filtreleme

F Konuşma valfi (PHON)

w  Dekanülasyon tıkacı

q Obtüratör 

s Kanül boyun bağı içerir 

i Çocuklar için özel ürün

x Pencereli dış kanül 

S Uzunluk tipi kısa 

M Uzunluk tipi orta 

L Uzunluk tipi uzun

X Uzunluk tipi XL

n Parti kodu 

P Kullanma talimatına bakın

7 Kuru ortamda saklayın 

H Tekrar kullanılamaz

J Üretim tarihi 

m Ambalaj hasarlıysa, kullanmayın

k Tekrar sterilize etmeyiniz

: Basit steril bariyer sistemi
İç koruyucu ambalajlı tekli steril 
bariyer sistemi
Çift steril bariyer sistemi
Dış koruyucu ambalajlı tekli steril 
bariyer sistemi

o
Onaylı kuruluşun kod numarasıyla 
birlikte CE işareti 

G CE işareti

b Üretici 

tr

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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GENEL BILGILER

Bu kılavuz yalnızca FAHL® trakea kanülleri için geçerlidir.
Kullanım kılavuzu, ürünün doğru kullanmasını sağlamak için, doktor, bakım personeli ve hasta/
kullanıcıyı bilgilendirme amaçlıdır.
İlk kullanımda ürünlerin seçimi, uygulanması ve yerleştirilmesi eğitilmiş bir doktor veya eğitilmiş 
uzman personel/tıbbi ürün danışmanı tarafından gerçekleştirilmelidir.
Lütfen ürünü ilk kez kullanmadan önce kullanma talimatlarını dikkatle okuyunuz!
Lütfen ürünü kullandığınız sürece bu ambalajı saklayın.
Ürünle ilgili önemli bilgiler içermektedir!
1.	KULLANIM AMACI

FAHL® trakea kanülleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasında oluşan trakeostomanın stabi-
lizasyonunda kullanılır.
Trakeal kanülün görevi trakeostomayı açık tutmaktır.
Kaflı trakeal kanüller, anestezi altında kullanım da dahil olmak üzere, mekanik ventilasyon için 
kullanılabilir.
Percutan modelleri ayrıca perkütan dilatasyon trakeostomisinde kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

2.	GÜVENLİK NOTLARI

İlk kullanımda ürünlerin seçimi, denetimi ve yerleştirilmesi eğitilmiş bir doktor veya eğitilmiş 
uzman personel tarafından gerçekleştirilmelidir.
Başka bir trakeal kanül modeline geçiş sadece doktorun kararına bağlı olarak yapılabilir.
Mükemmel bir yerleşimi ve mümkün olan en iyi solunum durumunu sağlamak için hastanın 
anatomisiyle uyumlu bir kanül seçilmelidir.
Hastayı yerleştirdikten sonra kanülün doğru oturduğunu kontrol edin.
Hastaların FAHL® trakeal kanülünü güvenli bir şekilde kullanması ve uygulaması için sağlık 
personeli/tıbbi ürün danışmanları tarafından eğitilmiş olması gerekmektedir.
Trakeal kanüllerde veya bileşenlerde değişiklik, onarım veya tadilat yapmayın.
Ürünün belirtilen kullanım amaçlarının dışında kullanılması ciddi yaralanmalara ve hatta ölüme 
neden olabilir!
Kesintisiz bir hasta bakımının güvenceye alınması için aynı tipte ve ebatta en az bir yedek ka-
nülün hazır bulundurulmasını önemle öneririz.
Trakeal kanüller tek hastaya mahsus ürünlerdir ve dolayısıyla yalnızca tek bir hastada 
kullanılmak için öngörülmüşlerdir.
FAHL® trakeal kanülleri kesinlikle örneğin salgı veya kabuk gibi cisimlerle tıkanmamalıdır.
Boğulma tehlikesi!
FAHL® trakeal kanüllerinin kullanımı sırasında ürüne örn., maya mantarları (Candida), bakteriler 
v.b. yerleşebilir, bunlar ürünün saydamlığını yitirmesine ve dayanıklılığının azalmasına neden 
olabilir.
Işın tedavisi sırasında (radyoterapi) metal parçalar içeren trakeal kanüller kesinlikle 
kullanılmamalıdır, aksi halde ciddi cilt hasarları ve mukoza irritasyonları meydana gelebilir!
Metal bileşenleri olan trakeal kanüller manyetik rezonans görüntüleme (MRG) ve ışın tedavileri 
sırasında kullanılmamalıdır.
Trakeal kanüller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlarıyla yapılan tedaviler sırasında 
kullanılmamalıdır.
Oksijen cihazları ve oksijen tedavisi ile ilişkili olarak yangın riski söz konusudur.
Kıvılcım veya açık alevlerin yakınında kullanmayın.
Yangın riskini önlemek için, bağlantıları, hortumları veya diğer aksesuarları yağlamayın.
Dekanülasyon tıkacı
Dekanülasyon yalnızca doktor gözetiminde gerçekleştirilmelidir.
Larenjektomili hastalarda ve kronik obstrüktif akciğer hastalığı olan hastalarda dekanülasyon 
kapağının kullanımı kontrendikedir.
Dekanülasyon  tıkacı,  bloke olmuş trakeal kanüllerde asla kullanılamaz!
Dekanülasyon  tıkacı  yalnızca  iç  kanülü  olmayan , süzgeç deliklili  kanüllerde  kullanılabilir.
3.	ENDİKASYON

Kafsız trakeal kanüller, trakeal kanül kullanımına bağımlı olarak spontan soluyan hastalarda 
endikedir.
CUFF: Kaflı trakeal kanüller ise herhangi bir nedenden dolayı gerçekleştirilmiş olan trakeotomi-
lerde trakea duvarı ile kanül arasında sızdırmazlık olması gereken durumlarda endikedir.
XL: Özellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kanül kullanılması endike olabilir.
SUCTION: Subglottik emme düzeneğine sahip trakeal kanüller, mikroaspirasyon riskini en aza 
indirmek için subglottik bölge aspirasyonunda kullanılır.
DYS: Bu trakeal kanül, disfaji semptomları olan hastalar için endikedir.
Trakeal kanülde, emme hortumunda çift delik bulunan özel bir subglotik emme düzeneği vardır. 
MRT: MRG trakeal kanülleri, manyetik rezonans görüntüleme veya radyasyon terapilerinde 
kullanım için endikedir.
LINGO: Süzgeçli FAHL® trakeal kanülleri (LINGO) sadece larinksi alınmamış trakeostomi 
hastaları ya da port destekli valf (konuşma protezi) kullanan larenjektomi hastaları için 
tasarlanmıştır ve konuşmaya olanak tanır.

4.	KONTRENDİKASYONLAR

İntratorakal basınç artışı.
Mekanik soluma uygulamalarında kafı olmayan kanül çeşitlerini kesinlikle kullanmayın!
Konuşma valflı trakeal kanüller veya taban plakaları kesinlikle larenjektomili (gırtlağı olmayan) 
hastalar tarafından kullanılmamalıdır, aksi halde boğulmaya kadar varabilen ağır komplikasy-
onlar meydana gelebilir!
Hastanın kullanılan materyale karşı alerjik reaksiyonu olması durumunda trakeal kanülleri 
kullanmayın.
Solutma sırasında süzgeçli/pencereli kanül çeşitleri yalnızca tedavi eden doktora danışıldıktan 
sonra takılmalıdır.

5.	KOMPLİKASYONLAR VE YAN ETKİLER

Kullanım sırasında şu komplikasyonlar oluşabilir: Bası yaraları, stenoz, nekroz, cilt tahrişi, iltiha-
planma, granülasyon dokusu, boğazda irritasyon, kanama, yutma bozuklukları, pulmoner ödem.
Kanamanın durmaması durumunda derhal doktorunuza başvurun!

6.	ÜRÜN TANIMI

Teslimat kapsamının tamamı ürün etiketinde belirtilmiştir.
Teknik veriler ve trakeal kanül aksesuarları dahil olmak üzere tüm trakeal kanüllere eksiksiz bir 
genel bakış www.fahl.com adresinde sunulmuştur.
Kanül desteği
Trakeal kanüllerin kanül desteğinin veya tutma halkasının kenarlarında boyun bağı bağlamak 
için iki delik bulunur.
FAHL® trakeal kanülünün gerilimsiz bir şekilde trakeostomaya yerleşmiş olmasına ve bağlama 
sonucu konumunun değişmemesine dikkat edilmelidir.
Yan delikleri olmayan trakeal kanüller, tutma halkalarıyla birlikte bir taban plakasına sabitlenir.
DİKKAT!
Trakeal kanüller her zaman uygun bir kanül boyun bandıyla veya bir taban plakasıyla 
sabitlenmelidir (bkz. Şekil 1).

Taban plakası, yapışma özelliği azaldığında hemen değiştirilmelidir.
Konnektörler/Adaptörler
Konnektörler/adaptörler uyumlu kanül aksesuarını takmak amacıyla kullanılır.
15 mm'lik standart konnektör (UNI), konuşma valfı ve HME ile güvenli bir bağlantı oluşturulmasını 
sağlar.
22 mm'lik konnektör (KOMBI), 22 mm bağlantılı uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takılmasını 
sağlar.
Bir döner konnektör (VARIO), solunum sırasında çekme ve dönme kuvvetlerinin giderilmesini 
sağlar.
İç kanül
İç kanüller farklı konnektörlere sahiptir ve ihtiyaca göre seçilebilirler.
İç kanüller kolayca dış kanülden çıkarılır ve böylece gerekli durumlarda (örn. nefes darlığında) 
hava tedarikinin hızla artırılmasını sağlarlar. 
NOT!
İç kanülün boyutu dış kanülün boyutuna göre seçilmelidir.
DİKKAT!
İç kanüller hiçbir zaman dış kanül olmaksızın kullanılamaz, daima bir dış kanüle 
sabitlenmiş olmaları gereklidir.

UYARI! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Dış ve iç kanülden oluşan kanül çeşitleri, sadece ventilasyon sırasında iç kanülü 
sabitlemek için bir klipsle kullanılabilir.

Akış dinamiği ve reolojisi nedeniyle, ventile edilen hastalar için iç kanülü olmayan trakeal kanüller 
önerilir.
Cuff:
Kaflı ürün çeşitlerinde, çok ince duvarlı ve bol hacimli kaflar trakeaya yumuşak bir biçimde bitişir 
ve doğru şişirilmesi durumunda güvenli bir sızdırmazlık sağlar.
Kafı doldurmak için, dolum hortumunun Luer bağlantısı (standart konik bağlantı) üzerinden bir 
kaf basıncı ölçüm aleti aracılığıyla kafa belirli bir basınç verilir.
Suction:
Suction trakeal kanülünün dış borusunda bulunan emme deliği üzerinden, kat yeri açılmış kafın 
üst tarafında biriken salgılar uzaklaştırılabilir.
Dışarıya çıkan emme hortumunu bir enjektöre ya da bir aspirasyon cihazına bağlamak müm-
kündür.
NOT!
Aspirasyon cihazıyla yapılacak olan bir subglotik emme işleminde mutlaka vakumu 
ayarlama olanağı olan bir cihazın kullanılması gereklidir.
DİKKAT!
Emme opsiyonlu (SUCTION) trakeal kanüllerde, subglotik boşluğun kurumasını önlemek 
için aşırı emme uygulamamaya dikkat edilmelidir.
Bunun için, salgıların etkili bir şekilde çıkarılmasının mümkün olduğu en düşük emme gücü 
kullanılmalıdır.
-25 cmH2O'dan (-25 hPa) daha fazla negatif basınçla sürekli emme uygulanması trakeal yara-
lanmalara yol açabilir.
Lingo / Phon:
Pencereli veya süzgeçli trakeal kanüller (LINGO) ses eğitimi için bir konuşma valfı (PHON) ile 
birlikte kullanılabilir
DİKKAT!
Konuşma opsiyonlu trakeal kanüller (LINGO) sadece yutma fonksiyonu normal olan 
trakeostomi hastaları ve port destekli valf (ses protezi) kullanan larenjektomi hastaları 
için önerilmektedir.

Dış tüpteki süzgeç delikleri granülasyon dokusu oluşumunu ve salgı kalıntılarının birikmesini 
kolaylaştırabileceğinden, süzgeçli trakeal kanüllerin aşırı salgılama, granülasyon dokusu 
oluşturma eğilimi olan durumlarda, kabuk oluşumlarında veya ışın terapileri sırasında düzenli 
doktor kontrolü altında ve daha kısa değiştirme aralıklarıyla kullanılması önerilmektedir.
Percutan:
Perkütan dilatasyon trakeotomi ürün çeşitlerine bir obturatör ve bir kılavuz kateter dahildir.
Bu trakeal kanüller perkütan dilatasyon trakeostomisi (PDT) için tasarlanmıştır ve FAHL® PDT 
setlerinin bir parçasıdır.

7.	KULLANIM

7.1.	HAZIRLAMA

Ambalajda ve içeriğinde bir değişiklik veya hasar olup olmadığından emin olmak için ürünü 
dikkatle inceleyin.
Dikkatinizi çeken herhangi bir husus olması durumunda kanülü kesinlikle kullanmayın ve kontrol 
için bize geri gönderin.
Hasarlı kanüller derhal değiştirilmelidir.
Raf ömrünü/ son kullanma tarihini kontrol edin.
Bu tarih geçtikten sonra ürünü kullanmayın.
DİKKAT!
Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kanül çıkarılmadan önce her zaman hava yolu 
güvenceye alınmalı ve hazırlanmış yedek bir kanül yerleştirme için hazır tutulmalıdır.

Cuff:
Kanülün ve kafın sızdırmazlığı her kullanımdan hemen önce ve hemen sonra ve bunu izleyen 
düzenli aralıklarla kontrol edilmelidir (bkz. Şekil 2).
Bunun için kafı 20 cmH2O (19,6 hPa) ila 30 cmH2O (29,4 hPa) basınçla doldurun ve ani bir 
basınç düşüşü olup olmadığını gözlemleyin.
Eğer bir sızdırma belirtisi göze çarparsa, kanül artık hiçbir şekilde kullanılamaz, çünkü bundan 
sonra işlerliği mevcut değildir.

7.2.	Kanülün takılması

Uygulayıcı uygulama öncesinde ellerini yıkamalıdır (bkz. Şekil 3).
Kanülü ambalajından çıkarın (bkz. Şekil 4).
Trakeal kanülü yerleştirmeden önce gerekirse trakeal kanülü kompres ve trakeal kanül tutma 
kayışı ile donatın.
Trakeal kanülün kayganlığını artırmak ve böylece trakeanın içine sürülmesini kolaylaştırmak için, 
dış tüpün bir kayganlaştırıcı ile ovulması önerilir (bkz. Şekil 6).
FAHL® trakeal kanülünü takarken bir elinizle kanül desteğinden veya tutma halkasından tutun 
(bkz. Şekil 7).
Kanül ucunun nefes deliğine daha iyi yerleşmesi için serbest olan elinizle trakeostomayı hafifçe 
iki yana ayırabilirsiniz.
Trakeostomanın iki yana ayrılması için özel yardımcı araçlar da bulunmaktadır; bu araçlar, 
örneğin acil durumlarda çöken bir trakeostomada olduğu gibi, trakeostomanın eşit ve nazik 
şekilde açılmasını sağlar (bkz. Şekil 8).

Eğer trakeostoma ayırıcı bir yardımcı araç kullanırsanız, kanülün ve özellikle kafın sürtünme 
nedeniyle hasar görmemesine dikkat edin.
Şimdi trakeal kanülü inspirasyon fazı (nefes alış) sırasında dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu 
sırada hastanın başını hafifçe arkaya doğru eğin (bkz. Şekil 9).
Kanül desteği ve/veya tutma halkası trakeostomanın içine itilemez.
Kanülü biraz daha hava borusuna sürdükten sonra başınızı tekrar dik hale getirebilirsiniz.
Kanülün kullanım süreleri, dolayısıyla değiştirme aralıkları, tedaviyi uygulayan hekimle 
görüşülerek bireysel olarak belirlenmelidir. 
Değişimin sıklığı hastanın bireysel salgı yönetimine bağlıdır.
İç kanül

DİKKAT! SPIRAFLEX®

İç kanül üzerindeki işaret yukarıya bakmalıdır! 
İç kanül, dış kanülün içine sürülmesini kolaylaştırmak için tıbbi bir kayganlaştırıcı ile (örn. 
OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 veya FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 
36105) ile ovulmalıdır.
Hava yolunun tıkanmasını önlemek için, iç kanül trakeal kanülde bir günden uzun süre 
kalmamalıdır.
İç kanül temizlendikten veya dezenfekte edilip kurutulduktan sonra, iç kanülün dış yüzeyi 
kayganlaştırıcı veya stoma yağı ile ovularak daha kaygan hale getirilebilir.
Cuff:

DİKKAT!
Kanülü sadece, kaf tümüyle debloke edilmiş durumdayken yerleştirin (bkz. Şekil 5)!
Kaf basıncı ilgili doktor tarafından hastanın bireysel ihtiyaçlarına göre belirlenmelidir.
Eğer doktor başka türlü belirlemediyse, 20 cmH2O (19,6 hPa) ila 30 cmH2O (29,4 hPa) düzey-
inde bir kaf basıncı tavsiye edilir.
Kaf basıncı 30 cmH2O (29,4 hPa) düzeyini kesinlikle aşmamalıdır.
Doğru kaf basıncının düzenli olarak, yani en az 6 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.
Trakeanın hekim tarafından belirlenen basınçla sızdırmaz hale getirilememesi durumunda 
havanın tümüyle kaftan boşaltılması ve blokaj işleminin tekrarlanması gereklidir.
Balon duvarının gaz geçirgenliği nedeniyle kaf basıncı genel olarak zamanla biraz düşebilir, öte 
yandan gazlı narkozlarda istenmeden yükselebilir.
NOT!
Kafı doldurmak için her zaman bir kaf basınç ölçer veya temiz bir şırınga kullanılmalı ve ardından 
kaf basıncı kontrol edilmelidir.
Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu lüer bağlantısından ayırın.
UYARI!
Kaf kesinlikle aşırı miktarda havayla doldurulmamalıdır; aksi halde trakea duvarında 
hasarlar, kafta yırtıklar ve bunu izleyen kaf boşalması veya deformasyonu meydana 
gelebilir ve bunların sonucunda solunum yolları tıkanabilir.
Ventile hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan vermemek için belirlenen kaf 
basıncının altına inmemelidir. Doktor tarafından aksi belirtilmedikçe, basınç 20 cmH2O (19,6 
hPa) düzeyinin altına düşmemelidir.

DURATWIX® JUNIOR:
Eğer doktor başka türlü belirlemediyse, 20 cmH2O (19,6 hPa) ila 25 cmH2O (24,5 hPa) düzey-
inde bir kaf basıncını tavsiye ediyoruz.
Kaf basıncı 25 cmH2O (24,5 hPa) düzeyini kesinlikle aşmamalıdır.
TRACHEOTEC® SILC:
Yüksek basınçlı manşetin dolum hacmi doktor tarafından belirlenmelidir.
Yüksek basınçlı manşet sadece bir enjektörle doldurmalıdır.
Yüksek basınçlı manşetin optimal dolum seviyesine, daha fazla kaçak sesi işitilmediğinde 
veya solunum cihazı daha fazla kaçak göstermediğinde erişilmiş demektir.

NOT!
Eğer gereken kaf basınç sınırları dahilinde defalarca denendiği halde istenen sızdırmazlık elde 
edilemezse, daha geniş çaplı bir kanül kullanılması gerekebilir.

Lingo / Phon:
Mukozaya yapışmasını önlemek için, kanülleri trakeal duvardan yeterli uzaklıktaki bir mesafede 
elekten geçirerek konumlandırın.

7.3.	Kanülün çıkarılması

FAHL® trakeal kanülü çıkarılmadan önce, konuşma valfı veya HME (ısı ve nem değiştirici) gibi 
bağlı ürünlerin çıkarılması gereklidir.
UYARI!
Trakeostomanın instabil olduğu hallerde veya acil girişimlerde stoma kanül dışarıya 
çekildikten sonra çökebilir (kolapsüs) ve böylece hava girişini engelleyebilir.

Böyle durumlar için yeni bir kanül hazır bulundurulmalı ve takılmalıdır.
Hava girişini geçici olarak sağlamak için bir trakea ayırıcı da kullanılabilir.
Çıkarma işlemi baş hafifçe arkaya doğru eğilerek gerçekleştirilmelidir.
Kanülü kanül desteğinin yan tarafından ve/veya tutma halkasından tutun (bkz. Şekil 11).
Trakeal kanülü dikkatle kavisli bir hareketle çıkarın.
Lütfen kanülün tekrar takılmadan önce mutlaka aşağıdaki talimatlar doğrultusunda temizlenmiş 
ve gerekirse dezenfekte edilmiş olması gerektiğini dikkate alın.

Cuff:
Trakeal kanül çıkarılmadan önce kafın boşaltılması gerekmektedir (bkz. Şekil 10).
Kafı asla bir kaf basıncı ölçüm aletiyle boşaltmayın – bu işlem daima enjektörle gerçekleştirilmelidir.
Kaf enjektörle boşaltılmadan ve kanül çıkarılmadan önce ilk olarak kafın üst tarafındaki trakeal 
bölge aspirasyon aracılığıyla salgı ve salyadan temizlenmelidir.
Hastanın trakeal kanülün debloke edilmesiyle eşzamanlı olarak aspire edilmesi tavsiye edilir.
Aspirasyon işlemi, kanül tüpünün içinden trakeaya kadar sürülen bir aspirasyon kateteri 
aracılığıyla gerçekleştirilir.
Bir yandan emerek kaftaki basıncı tamamen boşaltın.
Mukoza zarlarının zedelenmemesi için son derece dikkatli hareket edin.
NOT! SPIRAFLEX®

Kaf blokajı kaldırılamıyorsa, kanül desteğinin kilitleme vidasını gevşetin.

8.	HİJYEN TALİMATLARI

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullanım, ürünün güvenliğini ve 
fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceğinden bunlara izin verilmez.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

İntrodüserler tek hastaya mahsus ve yalnızca tek kullanımlık ürünlerdir.
Temizlenemez ve dezenfekte edilemezler.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obtüratör aynı trakeal kanül gibi temizlenebilir. 
Diğer tüm kanüller:
Hijyenik nedenlerden dolayı ve enfeksiyon riskini önlemek için trakeal kanüllerini günde en az iki 
kez, büyük ölçüde salgı oluşumunda gerekirse daha sık olarak iyice temizleyin.
Kişisel temizlik planınızın gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamaları 
kapsayabileceğini ve bu planın daima doktorunuzla görüşülmesi gerektiğini unutmayın.
Trakeal kanüller içi boşluklu aletler olarak değerlendirilmektedir, dolayısıyla dezenfeksiyon veya 
temizlik işlemlerinde kanülün kullanılan çözeltiyle tamamen ıslatılmasına ve iç geçişinin açık 
olmasına dikkat edilmelidir (bkz. Şekil 12).
Temizleme işleminden önce, takılı olan yardımcı gereçlerin çıkarılması gerekir.
Temizlik ve dezenfeksiyon için kullanılan solüsyonlar her zaman taze hazırlanmalıdır.
Kanül temizleme kutusunu, kapağı ve süzgeç sepetini akan su altında iyice durulayın.
NOT!
Kaynar suda kaynatmaktan kesinlikle kaçının.
Kanülün temizlenmesi veya dezenfeksiyonu için bulaşık makinesi, buharlı tencere, 
mikrodalga fırın, çamaşır makinesi ve benzeri cihazlar kullanılamaz!

DİKKAT!
Trakeal kanüllerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artıklarının kalması mukoza zarı 
tahrişlerine veya başka sağlık zararlarına neden olabilir.

İç kanül
Ayrıca iç kanülün dış kanülden çıkartılması gerekir. 

NOT! 
İç kanül için temizlik tozu ve temizlik fırçası kullanmayın!

Temizliği akan suyun altında yapın.
Hafif ve dikkatli ovma hareketleriyle salgı kalıntıları uzaklaştırılır.
Konuşma valfı
Konuşma valfli trakeal kanüllerde bunun için ilk olarak valfi iç kanülden çıkarın.

Valf zarar görebileceğinden veya kırılabileceğinden, fırçayla temizlenmemelidir.
NOT!
Gümüş konuşma valfları temizlik ve dezenfeksiyondan önce çıkarılmalı ve su ile ayrı 
olarak temizlenmelidir.

Cuff:
Kaf temizliğinde kafın hasar görmemesi için fırça kullanılmamalıdır!

8.1.	Temizleme

Trakeal kanülde bir arızayı önlemek için bütün işlemlerin dikkatli ve itinalı bir şekilde 
gerçekleştirilmesi gerekmektedir.
NOT!

FAHL®​ trakeal kanülünü sadece kanül üreticisi tarafından onaylanmış olan temizlik 
maddeleriyle temizleyin.
Hiçbir zaman aşındırıcı ev temizlik maddeleri, yüksek dereceli alkol veya diş protezi 
temizlik maddeleri kullanmayın.

DİKKAT!
Temizlik maddelerini yalnızca kanül trakeostomanın dışındayken kullanın.

Trakeal kanülü önce akan suyun altında iyice temizleyin.
Temizleme çözeltisinin hazırlanmasında sadece ılık su kullanın.
Temizleme işlemini kolaylaştırmak için OPTIBRUSH® CONT kanül temizleme kutusunu (REF 
31200) kullanmanızı öneririz.
Bu işlem sırasında temizleme çözeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek için süzgeç sepeti 
üst kenarından tutun.
Kanül temizleme kutusunun durulama aracına her seferinde yalnızca bir trakeal kanül yerleştirin.
İç ve dış kanülü yan yana yerleştirebilirsiniz.
Temizlik sıvısının balona girmesini önlemek için, dış kanülün temizlenmesi sadece kaf bloke 
durumdayken yapılmalı ve güvenlik balonu temizleme sıvısının dışında bulunmalıdır.
Kanül temizleme kutusuna 1 silme ölçü kaşığı OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 veya REF 
331100) kanül temizleme tozu veya OPTICIT® Clean Set'ten (REF 331180) bir temizleme 
torbasını ekleyin.
Kanül temizleme kutusunu suyla (350 ml) doldurun ve tozun çözünmeye başlaması için kanül 
temizleme kutusunu hafifçe çalkalayın.
İçinde kanül bulunan süzgeç sepetini hazırlanmış olan temizleme çözeltisine daldırın.
Kanül temizleme kutusunu 5 saniye süreyle yavaşça ileri geri sallayın.
15 dakikalık daldırma süresi geçtikten sonra, trakeal kanülü ılık akan suyun altında iyice temiz-
leyin.
Trakeal kanülde hiçbir temizlik maddesi artığı olmamalıdır.
Gerekli hallerde, örneğin inatçı salgı artıklarının temizleme banyosuyla temizlenememesi 
durumunda, ilaveten özel bir kanül temizleme fırçasıyla (OPTIBRUSH® (REF 31850) veya 
OPTIBRUSH® PLUS (fiber başlıklı) (REF 31855)) ile temizlemek yardımcı olabilir.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Bu yapılırken kanül desteğinin tespit vidasının altının da temizlenmesi için tespit vidası 
gevşetilmeli ve destek birkaç kez ileri geri oynatılmalıdır.
NOT!
Hasarlı temizlik fırçası kullanmayın!

DİKKAT!
Temizlik maddelerini yalnızca kanül trakeostomanın dışındayken kullanın.

Kanül temizleme fırçasını daima kanülün uç tarafından kanülün içine sokun (bkz. Şekil 15).
Fırçayı amacına uygun olarak kullanın ve trakeal kanülde herhangi bir hasara yol açmamak için 
son derece dikkatli davranın.
Trakeal kanülü akan ılık suyun altında iyice temizleyin.
Islak temizliğin ardından kanül temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalıdır.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Adaptör, konuşma valfı, öksürük kapağı ve dekanülasyon tıkacı gibi bileşenler aynı trakeal kanül 
gibi temizlenebilir.
Suction:
SUCTION modellerinin emme hortumunu temizlemek için, artık salgı kalıntısı görünmeyene 
kadar, bir şırınga ile emme hortumunu temiz suyla birkaç kez durulayın.
Emme hortumunda kalan suyu çıkarmak için, daha fazla su damlası görünmeyene kadar emme 
hortumuna bir şırınga ile hava enjekte edin.

8.2.	Dezenfeksiyon

Eğer dezenfeksiyon yapılması gerekiyorsa, bundan önce mutlaka esaslı bir temizlik yapılması 
şarttır.
Lütfen ilgili ürünün kullanma talimatını dikkate alın.
Kanül temizleme kutusuna 3 silme ölçü kaşığı OPTICIT (REF 331170) kanül temizleme tozu 
veya OPTICIT® Clean Set'ten (REF 331180) bir temizleme torbasını ekleyin.
Kanül temizleme kutusunu suyla (350 ml) doldurun ve tozun çözünmeye başlaması için kanül 
temizleme kutusunu hafifçe çalkalayın.
Temizlenmiş trakeal kanülü (iç ve/veya dış kanül) solüsyonun içine yerleştirin.
Kaflı dış kanülün dezenfeksiyonu
Kaflı trakeal kanüllerin dezenfeksiyonu sadece olağanüstü bir itina ve kontrol uygulanarak 
yapılmalıdır.
Her durumda kafın önceden bloke edilmesi gereklidir.
Kutuyu 5 saniye süreyle yavaşça ileri geri sallayın.
Ardından 30 dakika beklemeye bırakın.
30 dakika sonra, trakeal kanülü ılık akan suyun altında iyice temizleyin.
Trakeal kanülün kurumasını bekleyin ve uygun şekilde saklayın.
NOT!
Hiçbir zaman klor salan ya da güçlü baz veya fenol türevleri içeren dezenfeksiyon 
ajanları kullanılmamalıdır.

SILVERVENT®:
Dezenfeksiyon için gümüş kanülü 5 ila 10 dakika kaynar suyun içine koyun (100 santigrat 
derece/212 derece Fahrenheit).
Islak temizliğin ardından kanül temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalıdır.
DİKKAT
Haşlanma ve yanmaları önlemek için kanül tekrar kullanılmadan önce soğuması 
beklenmelidir.

8.3.	Sterilizasyon/Otoklavlama

Yeniden sterilizasyon yasaktır.

9.	SAKLAMA

Orijinal paketindeki trakeal kanüller kuru bir ortamda ve güneş ışınlarına ve/veya sıcağa karşı 
korunmuş bir halde muhafaza edilmelidir.
Temizlenmiş olan ve kullanımda olmayan ürünler kuru bir ortamda, temiz bir kabın içerisinde, 
toza, güneş ışınlarına ve sıcağa karşı korunmuş bir halde muhafaza edilmelidir.
Temizlenmiş ve saklanması amaçlanan kanüllerde kaf havasının boşaltılmış (debloke edilmiş) 
olmasına dikkat edilmelidir.
10.	 KULLANIM SÜRESİ

Kanülün aralıklı olarak (örn. temizlik aralıkları çerçevesinde başka kanüllerle değişimli olarak) 
kullanılması, ortalama kullanım süresinin uzamasını sağlamaz.
Bir hastalık etkeninin (örn. MRSA) varlığında kullanım süresi/veya takılı kalma süresi buna bağlı 
olarak kısalır.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Kullanım süresi 29 günü geçmemelidir.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Kullanım süresi 29 günü geçmemelidir.
Ürün 60 temizlik döngüsünden sonra atılmalıdır.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Bu trakeal kanüllerin kullanım ömrü, amaca uygun olarak kullanılmaları ve bakılmaları, özellikle 
kullanma talimatındaki kullanım, temizlik, dezenfeksiyon ve bakım talimatlarına uyulması duru-
munda, üç ila altı ay arasındadır.
En geç 6 aylık bir kullanım süresinin ardından ya da steril ambalaj açıldıktan en geç 6 ay sonra 
– hasar oluşması veya benzeri durumlarda ise derhal – değiştirilmeleri gerekmektedir. Kanüller 
bundan sonra artık kullanılamaz ve usulüne uygun bir şekilde giderilmeleri gerekir.
Ürün 360 temizlik döngüsünden sonra atılmalıdır.
SILVERVENT®:
Sterling gümüşten üretilmiş trakeal kanüller sürekli kullanım için tasarlanmıştır.

trakeal kanüllerinizi düzenli olarak en az 6 ayda bir kont-roldan ve işlemden geçirilmek üzere 
bize gönderin.
Ancak ürün ilk kullanıma girdikten sonra en geç 3 yıl içerisinde değiştirilmelidir.
11.	 İMHA

Ürün yalnızca ilgili ülkede geçerli olan ulusal yönetmelikler doğrultusunda imha edilebilir.
12.	 YASAL UYARILAR

Üretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ürün üzerinde yetkisiz olarak yapılan 
değişikliklerden, ürünün usulüne uygun olmayan bir biçimde uygulanmasından, bakımından 
ve/veya kullanılmasından kaynaklanan fonksiyon bozuklukları, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/
veya başka komplikasyonlar ve başka istenmeyen olaylar için sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ürün üzerinde yapılan değişiklikler ve 
onarımlardan kaynaklanan hasarlar için, eğer bu değişiklikler veya onarımlar üreticinin kendisi 
tarafından yapılmamışsa sorumluluk üstlenmez.
Bu kural, yasaların izin verdiği ölçüde gerek ürünün kendisinde meydana gelen hasarlar, ge-
rekse bunlardan kaynaklanan tüm diğer hasarlar için geçerlidir.
Ürünün 10. Bölüm'de belirtilen kullanım süresini aşan kullanımlarında ve/veya ürünün bu 
kullanma kılavuzunun talimatlarına uymayan kullanım, uygulama, bakım (temizleme, dezen-
feksiyon) veya saklama durumlarında, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur 
sorumluluğu da dahil olmak üzere (yasaların izin verdiği ölçüde) hiçbir sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu ürünü ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, 
bu durum üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu Üye Devletin yetkili makamına 
bildirilmelidir.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasının ürünlerinin satış ve teslimatı yalnızca 
Genel İş Şartları (GİŞ) doğrultusunda gerçekleştirilir; bu şartları doğrudan Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasından temin edebilirsiniz.
Üretici ürünlerde herhangi bir zamanda değişiklik yapma hakkını saklı tutar.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® ve TRACHLINE® merkezi Köln’de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb 
GmbH kuruluşunun Almanya'da ve Avrupa Birliği üyesi ülkelerde tescilli ticari markalarıdır.
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FAHL® TRACHEALIS KANÜLÖK

FAHL® TRACHEALIS KANÜLÖK
HASZNÁLATI UTASÍTÁS

Az alább felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalálhatók a termék csomagolásán. 

JELÖLÉS MAGYARÁZAT

A Külső kanül belső kanül nélkül

B Külső kanül egy belső kanüllel

C Külső kanül két belső kanüllel

D Külső kanül három belső kanüllel

z Külső kanül 15 mm-es 
csatlakozóval (UNI)

p Külső kanül 22 mm-es 
csatlakozóval (KOMBI)

. Külső kanül 15 mm-es forgó 
csatlakozóval (VARIO)

K Belső kanül 22 mm-es 
csatlakozóval (KOMBI)

U Belső kanül 15 mm-es 
csatlakozóval (UNI)

V Belső kanül 15 mm-es forgó 
csatlakozóval (VARIO)

v Belső kanül lapos csatlakozóval

? Szűrős belső kanül

c Fenesztrált belső kanül

@ "belső kanül,  
rugalmas"

/ Mesterséges lélegeztetéshez

l MRT alkalmas

d Rendelési szám

, Orvostechnikai eszköz

6 Napfénytől védve tárolandó

5 Egyetlen betegnél történő 
újrafelhasználásra

I Felhasználható:

Q Tartalom (db)

T Etilén-oxiddal sterilizálva

R Nem steril

r Kanül állítható hosszúsággal

W Váladék leszívóval (SUCTION)

Y Ballon (cuff)

u Stoma button

E Szűrés

F Beszédszelep (PHON)

w  Kanülleszoktatási dugó

q Obturátor

s Kanültartó pánt mellékelve

i Gyermekek számára

x Fenesztrált külső kanül

S Rövid méret

M Közepes méret

L Hosszúság hosszú

X XL méret

n Tételkód

P Nézze meg a használati utasítást

7 Száraz helyen tárolandó

H Ismételt felhasználás tilos

J Gyártási dátum

m Sérült csomagolás esetén 
felhasználása tilos

k Újrasterilizálása tilos

: Egyszerű steril gátrendszer
Egyszeres sterilgátrendszer belső 
védőcsomagolással
Dupla sterilgátrendszer
Egyszeres sterilgátrendszer külső 
védőcsomagolással

o
CE-jelölés az illetékes hatóság 
azonosító számával

G CE-jelölés

b Gyártó

hu

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK

Ez az útmutató a FAHL® trachealis kanülökre vonatkozik.
A használati utasítás információt szolgáltat az orvos, az ápolószemélyzet és a beteg vagy a 
felhasználó számára, a szakszerű használat biztosítása érdekében.
A termék kiválasztását, alkalmazását és behelyezését első alkalommal megfelelően képzett 
orvos vagy szakszemélyzet/egészségügyi terméktanácsadó kell elvégezze.
Kérjük, gondosan olvassa végig a használati útmutatót a termék első alkalmazása előtt!
Kérjük, őrizze meg a csomagolást, amíg használja a terméket.
Az a termékre vonatkozó fontos információt tartalmaz!
1.	RENDELTETÉS

A FAHL® trachealis kanülök rendeltetése a tracheostoma stabilizálása laryngectomia vagy 
tracheotomia után.
A trachealis kanül rendeltetése a tracheostoma nyitott állapotban tartása.
A mandzsettával ellátott trachealis kanülök használhatók gépi lélegeztetésre, érzéstelenítés 
alatt is.
A Percutan változatok rendeltetése továbbá a perkután dilatációs tracheostomiánál való alkal-
mazás.

2.	BIZTONSÁGI ÚTMUTATÓK

A kanül igény szerinti kiválasztását, vizsgálatát és behelyezését első alkalommal megfelelően 
képzett orvos vagy szakszemélyzet kell elvégezze.
Másik trachealiskanül-modellre való váltás kizárólag orvosi döntés alapján történhet.
Az optimális behelyezés, majd azt követően a lehető legjobb légzési helyzet biztosítása érde-
kében mindig a páciens anatómiájának megfeleltetett kanült kell választani.
A beteg elhelyezése után ellenőrizni kell, hogy a kanül megfelelően illeszkedik-e.
A beteget az egészségügyi szakszemélyzetnek / egészségügyi terméktanácsadónak ki kell 
oktatnia a FAHL® trachealis kanülök biztonságos kezelésére és alkalmazására vonatkozóan.
Ne hajtson végre javítást vagy változtatást a trachealis kanülön vagy annak komponensein.
A termék nem rendeltetésszerű használata súlyos sérülésekhez vagy akár halálhoz is vezethet!
A folyamatos ellátás érdekében nyomatékosan ajánlott mindig legalább egy, ugyanolyan típusú 
és méretű tartalékkanül kéznél tartása.
A trachealis kanülök egyetlen betegen használható termékek, és kizárólag egyetlen betegen 
való alkalmazásra tervezettek.
Ne hagyja, hogy a FAHL® trachealis kanülök eltömődjenek pl. szekrétummal, vagy callusszal.
Fulladásveszély!
A FAHL® trachealis kanülök használatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztőgombák 
(Candida), baktériumok és más, hasonló organizmusok, ami az anyag elhomályosodásához és 
csökkent tartósságához vezethet.
A fém alkatrészeket tartalmazó trachealis kanülöket semmi esetre sem szabad besugárzásos 
kezelés (radioterápia) ideje alatt használni, mivel ezáltal például súlyos bőrkárosodások és 
nyálkahártya-irritációk keletkezhetnek!
Mágneses rezonanciás tomográfia (MRT) vagy sugárterápia során nem szabad fém alkatrés-
zeket tartalmazó trachealis kanülöket használni.
A trachealis kanülöket nem szabad lézeres kezelés (lézerterápia) vagy elektrosebészeti kezelés 
alatt alkalmazni.
Tűzveszély áll fenn oxigénkészülékekkel és oxigénterápiákkal kapcsolatosan.
Tilos szikrák és nyílt láng közelében használni.
A tűzveszély elkerülése érdekében tilos a csatlakozókat, tömlőket és egyéb tartozékokat be-
olajozni.
Kanülleszoktatási dugó
A kanülről való leszoktatás kizárólagosan orvosi felügyelet mellett történhet.
Ellenjavallt dekanülációs dugó alkalmazása laringektómián átesett betegeknél és krónikus 
obstruktív légúti betegségben szenvedőknél.
Soha nem szabad a kanülleszoktatási dugót elzáródott trachealis kanül esetén alkalmazni!
A kanülleszoktatási dugót kizárólagosan csak belső kanül nélkül, szűrős külső kanül esetén 
szabad alkalmazni.
3.	JAVALLAT

A mandzsetta nélküli trachealis kanülök olyan spontán lélegző betegeknél javallottak, akik tra-
chealis kanülök használatára szorulnak.
CUFF: A ballonnal (cuff) rendelkező trachealis kanülök bármilyen okú tracheostomia után 
mindig akkor javallottak, ha a légcsőfal és a kanül között tömítésre van szükség.
XL: Extra hosszú kanülök mindenekelőtt mélyen fekvő trachealis szűkületek esetén javallottak.
SUCTION: A szubglottikus leszívó berendezéssel ellátott trachealis kanülök a szubglottikus tér 
leszívására szolgálnak a mikroaspiráció kockázatának minimalizálása érdekében.
DYS: Ezek a tracheális kanülök csak dysphagiatüneteket mutató betegek esetén javallottak.
Az elszívótömlőn lévő dupla nyílás révén a tracheális kanül rendelkezik speciális szubglottikus 
elszívókonstrukcióval. 
MRT: Az MRI trachealis kanülök mágneses rezonanciás képalkotáshoz vagy magspintomográ-
fiához, valamint sugárterápiához javasoltak.

LINGO: a szűrővel ellátott Fahl® trachealis kanülök (LINGO) kizárólag megtartott gégefővel ren-
delkező tracheotomián átesett betegek, illetve söntszeleppel rendelkező (hangprotézist viselő) 
laryngectomián átesett betegek számára lettek kifejlesztve, és lehetővé teszik a beszédet.
4.	ELLENJAVALLATOK

Megnövekedett intrathoracalis nyomás.
Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélküli kanülváltozatot használni!
A beszédszeleppel ellátott trachealis kanülöket vagy alaplemezeket tilos laringektomián átesett 
(gégefő nélküli) betegek esetén használni, mivel ez fulladást is magában foglaló súlyos kompli-
kációkat okozhat!
Tilos a trachealis kanülük alkalmazása a használt anyagra allergiás betegeknél.
Szűrős/ablakos kanülváltozatok csak a kezelőorvos hozzájárulása esetén használhatók.

5.	KOMPLIKÁCIÓK ÉS MELLÉKHATÁSOK

Az alkalmazásnál az alábbi komplikációk léphetnek fel: nyomáspontok, szűkületek, nekrózisok, 
bőrirritációk, gyulladások, sarjszövetek, köhögési inger, vérzések, nyelési zavarok és tüdőem-
bólia.
Tartós vérzés esetén forduljon sürgősen orvosához!

6.	TERMÉKLEÍRÁS

Nézze meg a szállítmány teljes tartalmát a termék címkéjén.
Az összes trachealis kanül teljes áttekintése, az összes műszaki adattal és a trachealis kanül 
tartozékokkal megtalálható www.fahl.com alatt.
Kanülfedő lemez
A trachealis kanülök kanülfedő lemezén vagy a tartógyűrűn két oldalsó fül található, a kanültartó 
szalag rögzítésére.
Vigyázni kell arra, hogy a FAHL® trachealis kanül feszültségmentesen helyezkedjen el a tra-
cheostomában, és a szalag rögzítése ne változtassa meg a helyzetét.
Oldalsó fülek nélküli trachealis kanülök tartógyűrűjükkel lesznek egy alaplemezre rögzítve.
VIGYÁZAT
A trachealis kanülöket mindig megfelelő kanültartó szalaggal vagy alaplemezzel kell 
rögzíteni (lásd: 1. ábra).

Ha a tapadási tulajdonságok gyengülnek, az alaplemezt azonnal ki kell cserélni.
Csatlakozó/adapter
A csatlakozó/adapter kompatibilis kanültartozék csatlakoztatására szolgál.
A 15 mm-es standard csatlakozó (UNI) teszi lehetővé a biztonságos osszeköttetést a beszéds-
zeleppel és a HME eszközzel.
A 22 mm-es csatlakozó (KOMBI) lehetővé teszi 22 mm-es adapterrel rendelkező, kompatibilis 
szűrő- és szeleprendszer rögzítését.
Egy forgó csatlakozó (VARIO) belégzéskor lehetővé teszi a tehermentesítést a húzó- és nyo-
móerőktől.
Belső kanül
A belső kanülök különböző csatlakozókkal rendelkeznek, és igény szerint választhatók.
A belső kanülök könnyen kivehetők a külső kanülből, és ezáltal szükség (pl. légszomj) esetén 
lehetővé teszik a levegőszállítás gyors növelését. 
FONTOS TUDNIVALÓ
A belső kanül méretét a külső kanül méretének megfelelően kell megválasztani.
VIGYÁZAT
Belső kanülöket soha nem szabad külső kanül nélkül alkalmazni, hanem azok 
folyamatosan a külső kanülbe rögzítettek kell legyenek.

FIGYELEM! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

A külső és belső kanülökkel rendelkező kanülváltozatok lélegeztetés esetén csak a belső 
kanül rögzítésére szolgáló kapoccsal együtt használhatók.

Az áramlásdinamika és a reológia alapján lélegeztetett betegeknél belső kanül nélküli tracheális 
kanülök javasoltak.
Cuff:
A ballonnal (cuff) rendelkező termékváltozatok esetén a nagyon vékony falú és nagy térfogatú 
ballon (cuff) jól hozzásimul a légcsőhöz, és megfelelő feltöltés esetén megbízható tömítést 
biztosít.
A mandzsetta feltöltése a bevezető tömlő Luer-csatlakozóján (szabványos kúpos összeköttetés) 
keresztül történik, mandzsettanyomás-mérő készülék segítségével, meghatározott nyomásra a 
mandzsettában.
Suction:
A Suction trachealis kanülök külső csövén lévő leszívási nyíláson keresztül eltávolítható a felfújt 
mandzsetta felett felgyűlt váladék.
A kívülre vezető leszívótömlőre fecskendő vagy leszívókészülék csatlakoztatható.
FONTOS TUDNIVALÓ
Leszívó készülékkel csak akkor hajtható végre szubglottikus leszívás, ha ez a készülék 
fel van szerelve vákuumszabályzóval.
VIGYÁZAT
Szívásopcióval (SUCTION) rendelkező tracheális kanülök esetén vigyázni kell arra, hogy 
a szívás ne legyen túl erős, a szubglottikus térség túlzott kiszáradásának elkerülése 
végett.
Ehhez azt a legkisebb szívást kell alkalmazni, amellyel még lehetséges a váladék hatékony 
eltávolítása.
A -25 cmH2O (-25 hPa) negatív nyomásnál erősebb folyamatos szívás a trachea sérüléseit 
eredményezheti.
Lingo / Phon:
A nyílással, illetve szitával (LINGO) ellátott trachealis kanülök beszédszeleppel (PHON) együtt 
használhatók hangképzésre
VIGYÁZAT
Beszédopcióval (LINGO) rendelkező trachealis kanülök csak normál nyelési funkciójú 
tracheosztomizált betegeknél, illetve söntszeleppel (beszédprotézis) ellátott 
laringektomiás betegeknél ajánlottak.

A szűrővel ellátott trachealis kanülök alkalmazása erős szekréció, sarjszövetképződési hajlam, 
eldugulás esetén, illetve sugárterápia alatt csak rendszeres orvosi ellenőrzés és rövid cserein-
tervallumok betartása mellett ajánlatos, mivel a külső csőben lévő szűrés erősítheti a sarjszövet-
képződést és a váladékmaradványok lerakódását.
Percutan:
A perkután dilatációs tracheotómia termékváltozataihoz egy obturátor és egy vezető katéter 
tartozik.
Ezek a trachealis kanülök perkután dilatációs tracheostomiához (PDT)készültek, és összetevői 
a FAHL® PDT-készleteknek.

7.	ALKALMAZÁS

7.1.	ELŐKÉSZÜLET

Alaposan vizsgálja meg a terméket, és ellenőrizze, hogy a csomagolás és a tartalom nem 
károsodott és nem sérült meg.
Ha valami rendellenességet talál, semmi esetre se használja a kanült, hanem küldje azt vissza 
átvizsgálás céljából.
A sérült kanülöket azonnal ki kell cserélni.
Nézze meg az eltarthatósági/lejárati időt.
Ne használja a terméket ezen dátumokon túl.
VIGYÁZAT
Instabil tracheostoma esetén a tracheális kanül kivétele előtt mindig biztosítani kell a 
légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy előkészített helyettesítő kanült.

Cuff:
A kanül és a mandzsetta tömítettségét meg kell vizsgálni minden behelyezés előtt közvetlenül, 
és behelyezés után is, majd ezután rendszeres időközönként (lásd: 2. ábra).
Ehhez töltse fel a mandzsettát 20 cmH2O (19,6 hPa) és 30 cmH2O (29,4 hPa) közötti nyomásra, 
és figyelje meg, hogy létrejön-e spontán nyomáscsökkenés.
Ha a fent felsorolt tömítetlenségi jelek ismerhetők fel, a kanült semmi esetre sem szabad tovább 
alkalmazni, mivel megfelelő működőképessége már nem biztosított.

7.2.	A kanül bevezetése

Az eszköz használata előtt mosson kezet (lásd a 3. ábrát).
Vegye ki a kanült a csomogolásból (lásd: 4. ábra).
Ha szükséges, a trachealis kanült a behelyezése előtt lássa el mull-lapokkal és a trachealis 
kanült rögzítő szalaggal.
A trachealis kanülök csúszóképességének növelése, és ezáltal a tracheaba való bevezetés 
megkönnyítése céljából ajánlatos a külső csövet bedörzsölni kenőanyaggal (lásd: 6. ábra).
Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kanült egyik kezével a kanülfedő lemeznél vagy a 
tartógyűrűnél fogva (lásd: 7. ábra).

Szabad kezével kissé húzza szét a tracheostomát, hogy ezáltal a kanülhegy jobban beleille-
szkedjen a légzőnyílásba.
A tracheostoma széthúzásához speciális segédeszközök is kaphatók, amelyek lehetővé teszik 
a tracheostomák egyenletes és kíméletes széthúzását, pl. kollabáló tracheostoma miatti vé-
szhelyzetekben is (lásd a 8. ábrát).
Ha a tracheostoma széthúzásához segédeszközt alkalmaz, vigyázzon arra, hogy a kanül és 
különösen a ballon (cuff) a súrlódás miatt ne sérüljön meg.
Vezesse be óvatosan a kanült a belégzési fázisban (belégzéskor) a tracheostomába, ekkor 
kissé hajtsa a beteg fejet hátra (lásd: 9. ábra).
A kanülfedő lemezt, illetve a tartógyűrűt nem szabad a tracheostomaba benyomni.
Miután a kanült már tovább betolta a légcsőbe, újra egyenesen tarthatja a fejet.
A kanül használati idejét, illetve a csereintervallumokat egyénileg kell meghatározni a kezelőor-
vossal való megbeszélés szerint. 
A csere gyakorisága a beteg individuális váladékkezelésétől függ.
Belső kanül

VIGYÁZAT! SPIRAFLEX®

A kanül belső részén lévő jelölésnek felfelé kell néznie! 
A belső kanül külső kanülba való bevezetésének megkönnyítése érdekében azt be kell dörz-
sölni egy egészségügyi kenőanyaggal (pl. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 vagy 
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
A légutak zavarának elkerülése végett a belső kanül legfeljebb 3 napig maradhat a trachealis 
kanülban.
A belső kanülök tisztítása és fertőtlenítése, valamint szárítása után a belső kanülök külső felü-
letét stomaolajos vagy kenőanyagos bedörzsöléssel csúszóssá kell tenni.
Cuff:

VIGYÁZAT
A kanülöket mindig teljesen nyitott ballonnal (cuff) kell bevezetni (lásd a 5. ábrát)!
A mandzsetta nyomását a kezelőorvosnak kell meghatároznia a beteg egyéni szükségletei 
alapján.
Ha az orvos másképp nem rendelkezik, 20 cmH2O (19,6 hPa) és 30 cmH2O (29,4 hPa) közötti 
mandzsettanyomás alkalmazását ajánljuk.
A mandzsettanyomás semmi esetre sem lépheti túl a 30 cmH2O (29,4 hPa) értéket.
A megfelelő mandzsettanyomást rendszeresen, de legalább 6 óránként ellenőrizni kell.
Ha a trachea nem tömíthető az orvos által megadott nyomásértékekkel, akkor az összes levegőt 
le kell szívni a mandzsettából, és a tömítési eljárást meg kell ismételni.
A ballonfal gázáteresztő képessége miatt a mandzsetta nyomása az idővel kissé csökkenhet, 
azonban gáznarkózis esetén akaratlanul növekedhet is.
FONTOS TUDNIVALÓ
A mandzsetta megtöltéséhez mindig mandzsettanyomás-mérő készüléket vagy mandzsetta-
nyomás későbbi utóellenőrzésére alkalmas, tiszta fecskendőt kell használni.
Húzza le ezeket a bevezető tömlő Luer-csatlakozójáról, mihelyst a mandzsetta fel van töltve.
FIGYELEM!
A ballont (cuff) nem szabad túl erősen feltölteni levegővel, mivel ez megkárosíthatja a 
légcsőfalat, szakadásokat okozhat a  ballonon (cuff), ami a ballon (cuff) leeresztéséhez 
vagy deformációjához vezethet, és ezáltal nem zárható ki a légutak elzáródása.
Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos által megadottnál alacsonyabb nyomás használata, 
a csendes aspiráció megelőzése céljából. Ha az orvos részéről nincs másképp meghatározva, 
20 cmH2O (19,6 hPa) alatti nyomás használata tilos.

DURATWIX® JUNIOR:
Ha az orvos másképp nem rendelkezik, legalább 20 cmH2O (19,6 hPa) és 25 cmH2O (24,5 
hPa) közötti mandzsettanyomás alkalmazását ajánljuk.
A mandzsettanyomás semmi esetre sem lépheti túl a 25 cmH2O (24,5 hPa) értéket.
TRACHEOTEC® SILC:
A nagynyomású mandzsetta töltőtérfogatát az orvosnak kell  meghatároznia.
A nagynyomású mandzsettát kizárólag fecskendővel szabad feltölteni.
A nagynyomású mandzsetta feltöltése akkor optimális, ha már nem hallható szivárgás, illetve 
a lélegeztetőgép nem jelez szivárgást.

FONTOS TUDNIVALÓ
Ha a kívánt tömítettség nem érhető el a fent megkívánt mandzsettanyomás-határokkal való 
ismételt próbálkozás után sem, akkor lehetőség szerint javallt nagyobb átmérőjű kanül haszná-
lata.

Lingo / Phon:
A nyálkahártyával való összenövés elkerülése érdekében a szűrővel ellátott kanülöket a légcső 
falától kellő távolságra helyezze el.

7.3.	A kanül eltávolítása

A Fahl® trachealis kanül kivétele előtt először el kell távolítani a csatlakoztatott termékeket (pl. 
beszédszelep, HME (hő és páracserélő) stb.).
FIGYELEM!
Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben a stoma a kanül kihúzása után 
összeeshet (kollabálhat) és ezáltal befolyásolhatja a levegőellátást.

Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni egy új kanült.
A trachea-szétfeszítő alkalmas a levegőszállítás átmeneti biztosításához.
A kivételt kissé hátrahajtott fejjel kell elvégezni.
Ennél a kanült oldalt a kanülfedő lemezen, illetve a tartógyűrűn kell megfogni (lásd: 11. ábra).
Ívalakú mozdulattal óvatosan távolítsa el a tracheális kanült.
Kérjük, vegye figyelembe, hogy az újbóli behelyezés előtt a kanült az alábbi utasítások szerint 
meg kell tisztítani, illetve esetleg fertőtleníteni is kell.

Cuff:
A trachealis kanül kivétele előtt a mandzsettát ki kell üríteni (lásd a 10. ábrát).
Tilos a ballont (cuff) mandzsettanyomás-mérő készülékkel kiüríteni –  ezt a folyamatot mindig 
fecskendővel kell végrehajtani.
A mandzsetta fecskendővel való légtelenítése és kanül kivétele előtt először meg kell tisztítani a 
mandzsetta feletti trachealis térséget a váladék és a nyák leszívásával.
Ajánlott a beteg leszívása a trachealis kanül egyidejű felnyitása mellett.
A leszívás végrehajtható leszívókatéterrel, amelynek tracheába való bevezetése a kanülcsövön 
keresztül történik.
Egyidejű leszívással teljesen ürítse ki a mandzsettát.
Járjon el rendkívül gondosan, hogy ne sértse fel a nyálkahártyát.
FONTOS TUDNIVALÓ! SPIRAFLEX®

Ha a mandzsetta blokkolását nem lehet megszüntetni, lazítsa meg a kanül fedőlemezének 
rögzítőcsavarját.

8.	HIGIÉNIAI ÚTMUTATÓK

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Az eszköz tisztítása, fertőtlenítése vagy (újra-)sterilizálása, illetve újbóli használata befolyásol-
hatja annak biztonságosságát és működését, ezért tilos.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

A bevezetési segédletek egyetlen betegen használható termékek, és kizárólagosan csak egys-
zeri használatra alkalmasak.
Ezeket tilos tisztítani vagy fertőleníteni.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Az obturátor ugyanolyan módon tisztítható, mint a trachealis kanülök. 
Minden további kanülnél:
Higiéniai okokból és a fertőzési kockázatok megelőzése végett a trachealis kanült legalább 
naponta kétszer, erős váladékképződés esetén ennél többször, alaposan meg kell tisztítani.
Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztítási tervet, amely szükség esetén további fertőtleníté-
seket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezelőorvossal.
A trachealis kanülök üreges műszereknek tekintendők, tehát a tisztítás végrehajtásakor külö-
nösképpen arra kell vigyázni, hogy a kanült az alkalmazott oldat teljesen benedvesítse és az 
átjárható legyen (lásd a 12. ábrát).
Tisztítás előtt el kell távolítani a behelyezett segédeszközöket.
A tisztításhoz és fertőtlenítéshez használt oldószereket mindig frissen kell elkészíteni.
A kanültisztító dobozt, illetve a fedelet és a szitabetétet alaposan ki kell öblíteni folyó víz alatt.
FONTOS TUDNIVALÓ
Semmilyen körülmények között se alkalmazzon forró vízben való kifőzést.
A kanül tisztítására és fertőtlenítésére nem használható edénymosogató, gőzölő, 
mikrohullámú sütő, mosógép vagy hasonló eszköz!

VIGYÁZAT
Tisztítószer- és fertőtlenítőszer-maradványok a trachealis kanülön nyálkahártya-
irritációhoz és más egészségi ártalmakhoz vezethetnek.

Belső kanül
A belső kanült szintén el kell távolítani a külső kanülből. 

FONTOS TUDNIVALÓ 
Ne alkalmazzon a belső kanülökre tisztítóport vagy tisztítókefét!

A tisztítás tiszta folyó vízzel történik.
Könnyed és óvatos gyúró mozdulatokkal eltávolíthatók a váladékmaradványok.
beszédszelep
A beszédszeleppel ellátott trachealis kanülök esetén a beszédszelepet le kell oldani a belső 
kanülről.
A szelepet magát tilos kefével tisztítani, mivel az megsérülhet vagy letörhet.
FONTOS TUDNIVALÓ
Az ezüst beszédszelepeket tisztítás és fertőtlenítés előtt ki kell venni, és külön vízzel 
megtisztítani.

Cuff:
A mandzsetta tisztításához nem szabad kefét használni, nehogy megsérüljön a mandzsetta!

8.1.	Tisztítás

Csak óvatos és gondos kezeléssel kerülhető el a trachealis kanül meghibásodása.
FONTOS TUDNIVALÓ

A Fahl® trachealis kanült kizárólag csak a kanül gyártója által jóváhagyott tisztítószerekkel 
tisztítsa.
Semmi esetre se alkalmazzon agresszív háztartási tisztítószereket, magas 
alkoholtartalmú folyadékot vagy műfogsor tisztítására szolgáló szereket.

VIGYÁZAT!
Tisztítószert csak akkor használjon a kanülön, ha az a tracheostomán kívül található.

A kanülöket először folyó víz alatt alaposan át kell öblíteni.
Csak langyos vizet használjon a tisztító oldat elkészítéséhez.
A tisztítási folyamat megkönnyítése érdekében jánljuk az OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) 
kanültisztító doboz használatát.
Ekkor a szitabetétet a felső szélén fogja meg, hogy a tisztító oldattal való érintkezés, illetve 
annak szennyeződése elkerülhető legyen.
Egyszerre mindig csak egyetlen trachealis kanült helyezzen be a kanültisztító doboz szitabe-
tétjébe.
A belső és külső kanülöket itt egymás mellé is fektetheti.
A külső kanül tisztítása mindig zárt mandzsettával kell történjen, és a biztonsági ballonnak a 
tisztítóoldaton kívül kell lennie, a tisztítóoldat ballonba jutásának megakadályozása céljából.
Adjon 1 csapott mérőkanál OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 vagy REF 331100) kanülti-
sztító port a kanültisztító dobozhoz, vagy tegye bele az OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) 
szer egy tisztítótasakját.
Töltse meg a kanültisztító dobozt vízzel (350 ml), majd döntse meg kissé a kanültisztító dobozt, 
hogy megkezdődjön a por feloldódása.
A kanüllel felszerelt szitabetétet merítse bele az elkészített tisztítóoldatba.
5 másodpercig óvatosan döntögesse ide-oda a kanültisztító dobozt.
A 15 perces bemerítési idő elteltével langyos folyó víz alatt alaposan öblítse le a kanülöket.
Semmi esetre sem maradhatnak tisztítószermaradványok a trachealis kanülön.
Szükség esetén, ha pl. makacs váladékmaradványok nem távolíthatók el tisztító fürdőben, 
lehetséges a további tisztítás speciális kanültisztító kefével (OPTIBRUSH® (REF 31850) vagy 
OPTIBRUSH® Plus (rostfelülettel) (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Ekkor a kanülfedő lemez rögzítését ki kell oldani, és azt néhányszor ide-oda kell mozgatni, hogy 
a kanülfedő lemez rögzítőcsavarja alatt is biztosítható legyen az alapos tisztítás.
FONTOS TUDNIVALÓ
Ne használjon sérült tisztítókefét!

VIGYÁZAT!
A tisztítókefét csak akkor használja a kanülön, ha az a tracheostomából el lett távolítva 
és már azon kívül található.

Mindig a kanülcsúcs felől vezesse be a kanültisztító kefét a kanülbe (lásd a 15. ábrát).
Használja a kefét rendeltetésszerűen, és nagyon óvatosan járjon el, a trachealis kanül sérülé-
sének elkerülése végett.
Öblítse le alaposan a trachealis kanülöket langyos folyó víz alatt.
Nedves tisztítás után a kanült jól meg kell szárítani tiszta és pihementes kendővel.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
A tartozékok (adapter, beszédszelep, köhögési kupak és dekanülálási dugaszok) ugyanolyan 
módon tisztíthatók, mint a trachealis kanülök.
Suction:
A SUCTION változatok szívótömlőjének megtisztításához fecskendő segítségével öblítse át 
többször tiszta vízzel a szívótömlőt, amíg már nem láthatók váladékmaradványok.
A vízmaradványok szívótömlőből való eltávolításához egy fecskendővel fecskendezzen levegőt 
a szívótömlőn át, amíg már nem láthatól vízcseppek.

8.2.	Fertőtlenítés

Egy esetleges fertőtlenítést mindig meg kell előzzön alapos tisztítás.
Kérjük, vegye figyelembe a megfelelő termék használati utasítását.
Adjon 3 csapott mérőkanál OPTICIT (REF 331170) kanültisztító port a kanültisztító dobozhoz, 
vagy tegye bele az OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) szer egy tisztítótasakját.
Töltse meg a kanültisztító dobozt vízzel (350 ml), majd döntse meg kissé a kanültisztító dobozt, 
hogy megkezdődjön a por feloldódása.
Helyezze be a megtisztított trachealis kanülöket (belső és/vagy külső kanülöket) az oldatba.
Ballonnal (cuff) ellátott külső kanülök fertőtlenítése
A ballonnal (cuff) rendelkező trachealis kanülök fertőtlenítését csak a legnagyobb gondosság és 
ellenőrzés betartása mellett szabad elvégezni.
A mandzsettát minden esetben előzetesen le kell zárni.
5 másodpercig óvatosan döntögesse ide-oda a dobozt.
Ezután hagyja 30 percid állni.
A 30 perc elteltével langyos folyó víz alatt alaposan öblítse le a trachealis kanülöket.
Hagyja a trachealis kanülöket megszáradni, majd tárolja azokat rendeltetésszeűen.
FONTOS TUDNIVALÓ
Semmi esetre sem szabad olyan fertőtlenítőszereket alkalmazni, amelyek klórt 
szabadítanak fel, illetve erős lúgot vagy fenolszármazékot tartalmaznak.

SILVERVENT®:
A fertőtlenítéshez helyezze forrásban lévő (100 Celsius-fokos vagy 212 Fahrenheit-fokos) vízbe 
az ezüstkanült 5–10 percig.
Nedves tisztítás után a kanült jól meg kell szárítani tiszta és pihementes kendővel.
VIGYÁZAT
A kanült visszahelyezés előtt hagyni kell lehűlni, a leforrázás és megégés elkerülése 
végett.

8.3.	Sterilizálás/autoklávozás

Ismételt sterilizálás megengedhetetlen.

9.	TÁROLÁS

Az eredeti csomagolásban lévő trachealis kanülöket száraz környezetben és portól, napsugár-
zástól és/vagy hőtől védve kell tárolni.
A megtisztított kanülöket, amelyek nincsenek használatban, száraz környezetben, tiszta tartá-
lyban, portól, napsugárzástól, valamint hőtől védve kell tárolni.
Tisztított kanülök esetén vigyázni kell arra, hogy a tároláshoz a mandzsetta légtelenített (nyitott) 
kell legyen.
10.	 FELHASZNÁLHATÓSÁG IDEJE

A maximális használati időtartam nem hosszabbodik meg azáltal, hogy a kanül megszakítá-
sokkal (azaz a tisztítási intervallumok keretén belül más kanülökkel felcserélve) kerül behelye-
zésre.
Betegségcsírák (pl. MRSA) jelenléte esetén a felhasználhatósági idő, illetve használati idő 
megfelelő mértékben csökkennek.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
A maximális használati idő nem lépheti túl a 29 napot.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
A maximális használati idő nem lépheti túl a 29 napot.
A terméket 60 tisztítási ciklus után el kell dobni.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

A trachealis kanülök szakszerű felhasználás és gondozás, különösképpen a használati utasí-
tásban megadott használati, tisztítási, fertőtlenítési és gondozási útmutatók követése esetén a 
csomag felnyitását követően három és hat hónap közötti várható élettartammal rendelkeznek.
Legkésőbb 6 hónapi használat után, vagy 6 hónappal a csomagolás felbontása után – káro-
sodás esetén mégpedig azonnal – szükséges a csere: a kanülöket nem szabad tovább ha-
sználni, és szakszerűen hulladékba kell helyezni.
A terméket 360 tisztítási ciklus után el kell dobni.
SILVERVENT®:
A sterling ezüstből készült trachealis kanülök tartós használatra tervezettek.
legalább hathavonta rendszeresen küldje be nekünk a tra-chealis kanüljeit, vizsgálat és kikés-
zítés céljából.
legkésőbb az első használatbavételtől számított 3 év múlva ki kell cserélni. 
11.	 HULLADÉKKEZELÉS

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozó, érvényes, országos előírá-
soknak megfelelően történhet.
12.	 JOGI ÚTMUTATÓK

Ezen termék gyártója, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vállal semmilyen 
felelősséget olyan funkciókiesésért, sérülésért, fertőzésért, illetve más komplikációért vagy nem 
kívánt eseményért, amelynek hátterében a termék módosítása vagy nem szakszerű haszná-
lata, gondozása vagy kezelése áll.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vállal semmilyen felelősséget a termék 
megváltoztatása vagy javítása miatt fellépő károsodásokért, ha ezeket a változtatásokat vagy 
javításokat nem maga a gyártó hajtotta végre.
Ez érvényes - amilyen mértékben a törvény megengedi - a magán a terméken ily módon bekö-
vetkezett károsodásokra, illetve az összes ily módon okozott következményes károsodásra is.
A tracheális kanülök 10. fejezetben megadott időn túli használata, és/vagy a termék ezen ha-
sználati útmutató előírásaitól eltérő használata, alkalmazása, gondozása (tisztítás, fertőtlenítés) 
vagy tárolása esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesül a törvény által 
engedélyezett mértékig mindenfajta jótállástól, ideértve a szavatosságot is.
Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan súlyos 
váratlan esemény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyártónak és azon a tagállam illetékes hivata-
lának, amelyben az alkalmazó és/vagy a beteg állandó tartózkodási helye található.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazása és szál-
lítása az általános szerződési feltételeknek (AGB) megfelelően történik, ezt a dokumentumot 
közvetlenül az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tól lehet beszerezni.
A gyártó fenntartja a mindenkori termékváltoztatás jogát.
A FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® és TRACHLINE® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln 
Németországban és az EU-tagállamokban bejegyzett védjegye.

Váladék leszívóval

Szűrős
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Belső kanül

Kanülfedő lemez

Csatlakozó/adapter

Fenesztrált

Csatlakozó/adapter
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CUFF

SUCTION

LINGO

LINGO

UNI
KOMBI
VARIO

UNI
KOMBI
VARIO

RURKI TRACHEOSTOMIJNE FAHL®

RURKI TRACHEOSTOMIJNE FAHL®

INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA

Poniżej wymienione piktogramy można znaleźć na opakowaniu produktu, jeśli właściwe. 

LEGENDA PIKTOGRAMÓW

A Kaniula zewnętrzna bez kaniuli 
wewnętrznej

B Kaniula zewnętrzna z jedną 
kaniulą wewnętrzną

C Kaniula zewnętrzna z dwoma 
kaniulami wewnętrznymi

D Kaniula zewnętrzna z trzema 
kaniulami wewnętrznymi

z Kaniula zewnętrzna wraz z 
łącznikiem 15 mm (UNI)

p Kaniula zewnętrzna wraz z 
łącznikiem 22 mm (KOMBI)

.
Kaniula zewnętrzna wraz z 
łącznikiem obrotowym 15 mm 
(VARIO)

K Kaniula wewnętrzna wraz z 
łącznikiem 22 mm (KOMBI)

U Kaniula wewnętrzna wraz z 
łącznikiem 15 mm (UNI)

V
Kaniula wewnętrzna wraz z 
łącznikiem obrotowym 15 mm 
(VARIO)

v
"Kaniula  
wewnętrzna  
płaska"

? Rurka wewnętrzna perforowana

c Kaniula wewnętrzna 
fenestracyjna

@ Kaniula wewnętrzna elastyczna

/ Do sztucznej wentylacji

l Odpowiednia do MRT

d Numer zamówienia

, Wyrób medyczny

6 Przechowywać chroniąc przed 
nasłonecznieniem

5 Do ponownego użycia u jednego 
pacjenta

I Termin ważności

Q Zawartość w sztukach

T Sterylizacja tlenkiem etylenu

R Produkt niesterylny

r Kaniula o regulowanej długości 

W Z urządzeniem odsysającym 
(SUCTION)

Y Mankiet

u Stabilizator otworu 
tracheostomijnego

E Perforacja

F Nasadka foniacyjna (PHON)

w  Zatyczka uszczelniająca rurkę

q Obturator 

s Zawiera taśmę stabilizującą rurkę 

i Przeznaczona dla dzieci

x Kaniula zewnętrzna fenestracyjna

S Długość - krótka

M Długość - średnia

L Długość - długa

X Długość - XL

n Numer serii 

P Przestrzegać instrukcji użycia

7 Przechowywać w suchym 
miejscu 

H Produkt jednorazowy

J Data produkcji 

m Nie używać w przypadku 
uszkodzonego opakowania

k Nie sterylizować ponownie

: Prosty system barier sterylnych
System pojedynczej bariery 
sterylnej z wewnętrznym 
opakowaniem ochronnym
System podwójnej bariery 
sterylnej
System pojedynczej bariery 
sterylnej z zewnętrznym 
opakowaniem ochronnym

o
Znak CE z numerem 
identyfikacyjnym jednostki 
notyfikowanej 

G Znak CE

b Wytwórca 

pl

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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INFORMACJE OGÓLNE

Niniejsza instrukcja obowiązuje dla rurek tracheostomijnych FAHL®.
Instrukcja użycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielęgniarskiego i pacjenta/
użytkownika w celu zapewnienia prawidłowego użycia.
Dobór, zastosowanie i wprowadzenie produktów musi być dokonane przy pierwszym użyciu 
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradcę ds. wyrobów medyc-
znych.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu należy dokładnie przeczytać instrukcję użycia!
Należy zachować opakowanie przez czas używania produktu.
Zawiera ono ważne informacje o produkcie!
1.	PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Rurki tracheostomijne FAHL® służą do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii 
lub tracheotomii.
Rurka tracheostomijna służy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.
Rurki tracheostomijne z mankietem można stosować do wentylacji mechanicznej, również 
w znieczuleniu ogólnym.
Warianty Percutan są dodatkowo przeznaczone do stosowania w przezskórnej tracheostomii 
dylatacyjnej.

2.	WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA

Dobór, sprawdzenie i wprowadzenie produktów w zależności od potrzeb muszą być dokonane 
przy pierwszym użyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.
Zmiana na inny model rurki tracheostomijnej może nastąpić tylko według uznania lekarza.
W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i tym samym najlepszej możliwej sytuacji odde-
chowej należy zawsze dobierać rurkę dostosowaną do budowy anatomicznej danego pacjenta.
Po ułożeniu pacjenta należy sprawdzić, czy rurka jest prawidłowo osadzona.
Konieczne jest przeszkolenie pacjentów przez medyczny personel fachowy/doradcę ds. wy-
robów medycznych odnośnie bezpiecznego obchodzenia się i stosowania rurek tracheostomij-
nych FAHL®.
Nie dokonywać żadnych napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub komponentów.
Używanie produktu niezgodnie z opisanym przeznaczeniem może prowadzić do poważnych 
obrażeń, a nawet śmierci!
W celu zapewniania ciągłości zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynaj-
mniej jednej rezerwowej rurki tego samego typu i rozmiaru.
Rurki tracheostomijne są produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym samym mogą 
być stosowane wyłącznie u jednego pacjenta.
Rurki tracheostomijne FAHL® nie mogą w żadnym razie ulec zamknięciu, np. wydzieliną lub 
strupami wydzieliny.
Niebezpieczeństwo uduszenia się!
Podczas stosowania rurek tracheostomijnych FAHL® może dojść do osiedlenia się np. 
drożdżaków (Candida), bakterii itp. na produktach, co może prowadzić do zmętnienia materiału 
i zmniejszonej trwałości.
Rurek tracheostomijnych zawierających części metalowe nie wolno w żadnym razie stosować 
podczas napromieniowania (radioterapii) w celu uniknięcia powstania np. poważnych 
uszkodzeń skóry i podrażnień błony śluzowej!
Rurek tracheostomijnych z metalowymi elementami nie wolno używać podczas badań rezo-
nansem magnetycznym (MRI) i radioterapii.
Rurek tracheostomijnych nie należy stosować podczas leczenia laserem (laseroterapii) lub 
urządzeniami elektrochirurgicznymi.
Istnieje zagrożenie pożarowe związane z aparatami tlenowymi i tlenoterapią.
Nie używać w pobliżu iskier lub otwartego ognia.
Nie oliwić złączy, drenów ani innych akcesoriów, aby uniknąć zagrożenia pożarowego.
Zatyczka uszczelniająca rurkę
Usuwanie rurki może być przeprowadzane wyłącznie pod kontrolą lekarza.
Stosowanie korka do dekaniulacji jest przeciwwskazane u pacjentów po laryngektomii i pac-
jentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc.
W żadnym razie nie wolno stosować zatyczki uszczelniającej rurkę przy zablokowanej rurce 
tracheostomijnej!
Zatyczkę uszczelniającą rurkę wolno stosować wyłącznie z perforowaną rurką zewnętrzną bez 
rurki wewnętrznej.
3.	WSKAZANIE

Rurki tracheostomijne bez mankietu są wskazane u pacjentów oddychających spontanicznie, 
którzy wymagają zastosowania rurek tracheostomijnych.
CUFF: Rurki tracheostomijne z mankietem są wskazane do stosowania po tracheostomiach 
wykonanych z każdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie między 
ścianą tchawicy a rurką.
XL: Ekstra długie rurki mogą być wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo głęboko 
umiejscowionego zwężenia tchawicy.

SUCTION: Rurki tracheostomijne z odsysaniem podgłośniowym stosuje się do odsysania 
przestrzeni podgłośniowej, aby zminimalizować ryzyko mikroaspiracji.
DYS: Ta rurka tracheostomijna jest wskazana dla pacjentów z objawami dysfagii.
Rurka tracheostomijna ma specjalne urządzenie do odsysania podgłośniowego przez podwójny 
otwór w przewodzie odsysającym. 
MRT: Rurki tracheostomijne MRT są wskazane do stosowania podczas badań rezonansem 
magnetycznym oraz radioterapii.
LINGO: Perforowane rurki tracheostomijne FAHL® (LINGO) są przeznaczone wyłącznie dla 
pacjentów po tracheotomii z zachowaną krtanią lub dla pacjentów po laryngektomii noszących 
zastawkę umożliwiającą mowę (protezę głosu) oraz umożliwiają mówienie.
4.	PRZECIWWSKAZANIE

Zwiększone ciśnienie w klatce piersiowej.
W przypadku wentylacji mechanicznej w żadnym razie nie stosować wersji rurek bez mankietu!
Rurki tracheostomijne i płytki bazowe z zastawką umożliwiającą mowę nie mogą być w żadnym 
wypadku stosowane przez pacjentów po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym razie 
może dojść do poważnych komplikacji, łącznie z uduszeniem!
Nie stosować rurek tracheostomijnych, jeśli u pacjenta występuje reakcja alergiczna na zasto-
sowany materiał.
Podczas wentylacji wersje rurek z perforacją/z fenestracją stosować tylko po konsultacji z le-
karzem prowadzącym.

5.	POWIKŁANIA I DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE

Podczas zastosowania mogą wystąpić następujące powikłania: odciski, zwężenia, martwice, 
podrażnienia skóry, stany zapalne, ziarninowanie, kaszel z podrażnienia, krwawienia, zabur-
zenia połykania, obrzęk płuc.
W przypadku utrzymujących się krwawień należy niezwłocznie skonsultować się z lekarzem!

6.	OPIS PRODUKTU

Pełny zakres dostawy można znaleźć na etykiecie produktu.
Pełny przegląd wszystkich rurek tracheostomijnych, w tym dane techniczne i wyposażenie 
dodatkowe do rurek tracheostomijnych, można znaleźć na stronie www.fahl.com.
Ramka rurki
Na ramce lub pierścieniu mocującym rurek tracheostomijnych znajdują się dwa boczne uchwyty 
do mocowania taśmy stabilizującej rurkę.
Należy zwracać uwagę, aby rurki tracheostomijne FAHL® leżały bez wytwarzania nacisku w 
otworze tracheostomijnym i ich położenie nie zmieniało się poprzez przymocowanie taśmy 
stabilizującej rurkę.
Rurki tracheostomijne bez bocznych uchwytów są mocowane za pomocą pierścienia 
mocującego w płytce bazowej.
UWAGA!
Rurki tracheostomijne powinny być cały czas przymocowane za pomocą pasującej 
taśmy stabilizującej lub płytki bazowej (patrz ryc. 1).

W przypadku zmniejszenia przyczepności należy natychmiast wymienić płytkę bazową.
Łączniki/adaptery
Łączniki/adaptery są przeznaczone do podłączania kompatybilnego wyposażenia dodatkowego 
rurki.
15-milimetrowy łącznik standardowy (UNI) umożliwia bezpieczne połączenie z zastawką 
umożliwiającą mowę i wymiennikiem HME.
Łącznik 22 mm (KOMBI) umożliwia mocowanie kompatybilnych systemów filtrów i zastawek z 
elementem ustalającym 22 mm.
Złącze obrotowe (VARIO) umożliwia zmniejszenie sił ciągnących i skręcających podczas wen-
tylacji.
Rurka wewnętrzna
Wewnętrzne rurki mają różne złącza i można je dobierać w zależności od potrzeb.
Rurki wewnętrzne można łatwo wyjmować z rurki zewnętrznej i umożliwiają tym samym w razie 
potrzeby (np. w przypadku duszności) szybkie zwiększenie doprowadzania powietrza. 
WSKAZÓWKA!
Rozmiar rurki wewnętrznej należy dobrać do rozmiaru rurki zewnętrznej.
UWAGA!
Rurek wewnętrznych nie można nigdy stosować bez rurki zewnętrznej, lecz zawsze 
konieczne jest ich umocowanie do rurki zewnętrznej.

OSTRZEŻENIE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Wersje rurek z rurką zewnętrzną i wewnętrzną można stosować tylko z klipsem do 
zablokowania rurki wewnętrznej.

Ze względu na dynamikę przepływu i reologię dla pacjentów wentylowanych zalecane są rurki 
tracheostomijne bez rurki wewnętrznej.
Cuff:
W wersjach produktu z mankietem mankiet o bardzo cienkich ściankach i dużej pojemności 
dobrze dopasowuje się do tchawicy i przy prawidłowym napełnieniu zapewnia niezawodne 
uszczelnienie.
W celu napełnienia mankietu poprzez złącze luer (znormalizowane połączenie stożkowe) 
węża napełniającego za pomocą aparatu do pomiaru ciśnienia w mankiecie wytwarzane jest 
określone ciśnienie w mankiecie.
Suction:
Poprzez otwór do odsysania w kanale zewnętrznym rurek tracheostomijnych Suction można 
usuwać wydzielinę zbierającą się powyżej rozłożonego mankietu.
Prowadzący na zewnątrz wąż do odsysania można podłączyć do strzykawki lub urządzenia do 
odsysania.
WSKAZÓWKA!
Odsysanie podgłośniowe za pomocą urządzenia do odsysania może mieć miejsce tylko 
wtedy, gdy urządzenie jest wyposażone w regulator próżniowy.
UWAGA!
W przypadku rurek tracheostomijnych z opcją odsysania (SUCTION) należy uważać, aby 
nie odsysać nadmiernie, aby uniknąć wysuszenia przestrzeni podgłośniowej.
W tym celu należy stosować najniższe ssanie, przy którym możliwe jest skuteczne usuwanie 
wydzielin.
Ciągłe odsysanie z większym podciśnieniem niż -25 cmH2O (-25 hPa) może prowadzić do 
urazów tchawicy.
Lingo / Phon:
Tracheostomijne rurki z fenestracją lub sitkiem (LINGO) mogą być stosowane w połączeniu z 
zastawką umożliwiającą mowę (PHON), aby umożliwić wydawanie dźwięków
UWAGA!
Rurki tracheostomijne z opcją mowy (LINGO) są zalecane tylko dla pacjentów po 
tracheotomii z prawidłową funkcją połykania i pacjentów po laryngektomii z zastawką 
umożliwiającą mowę (protezą głosową).

Stosowanie perforowanych rurek tracheostomijnych w przypadku dużej sekrecji, skłonności do 
tworzenia się tkanki ziarninowej, strupów wydzieliny lub w czasie radioterapii powinno odbywać 
się tylko pod regularną kontrolą lekarza i przy przestrzeganiu krótszych odstępów wymiany, 
ponieważ perforacja w rurce zewnętrznej może nasilać tworzenie się tkanki ziarninowej oraz 
odkładanie się pozostałości wydzieliny.
Percutan:
Warianty produktu do przezskórnej tracheotomii rozszerzającej obejmują obturator i cewnik 
prowadzący.
Te rurki tracheostomijne są przeznaczone do przezskórnej tracheostomii dylatacyjnej (PDT) i 
stanowią część zestawów FAHL® PDT.

7.	SPOSÓB UŻYCIA

7.1.	PRZYGOTOWANIE

Zbadać dokładnie produkt, aby zapewnić, że opakowanie i zawartość nie są zmienione ani 
uszkodzone.
W przypadku zauważenia nieprawidłowości nie wolno w żadnym wypadku używać rurki, lecz 
przesłać ją nam do kontroli.
Uszkodzone rurki należy natychmiast wymienić.
Sprawdzić termin ważności/przydatności do użycia.
Nie stosować produktu po upływie tego terminu.
UWAGA!
W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego należy zawsze przed wyjęciem 
rurki tracheostomijnej zabezpieczyć drogę oddechową i mieć w gotowości przygotowaną 
rurkę zastępczą.

Cuff:
Szczelność rurki i mankietu trzeba sprawdzać bezpośrednio przed i po każdym zastosowaniu, a 
następnie w regularnych odstępach (patrz ryc. 2).

W tym celu napełnić mankiet od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 30 cmH2O (29,4 hPa) i obserwować, 
czy pojawi się samoistny spadek ciśnienia.
Jeśli rozpoznawalna jest oznaka nieszczelności, nie wolno w żadnym razie stosować rurki, 
ponieważ nie jest już zapewniona jej sprawność.

7.2.	Zakładanie rurki

Przed zastosowaniem użytkownicy powinni umyć ręce (patrz rys. 3).
Wyjąć rurkę z opakowania (patrz ryc. 4).
Przed umieszczeniem rurki tracheostomijnej należy zaopatrzyć ją w kompres i taśmę 
przytrzymującą rurkę tracheostomijną, jeśli konieczne.
Aby zwiększyć zdolność poślizgu rurki tracheostomijnej i tym samym ułatwić wprowadzanie do 
tchawicy, zalecane jest natarcie kanału zewnętrznego środkiem poślizgowym (patrz ryc. 6).
Podczas zakładania przytrzymać rurki tracheostomijne FAHL® jedną ręką za ramkę rurki lub 
pierścień mocujący (patrz ryc. 7).
Drugą ręką należy lekko rozchylić otwór tracheostomijny, aby możliwe było łatwiejsze wsunięcie 
końcówki rurki w otwór.
Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostępne są również specjalne środki pomocnicze, 
które umożliwiają równomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to za-
lecane także w nagłych przypadkach jak np. przy zapadającym się otworze tracheostomijnym 
(patrz rys. 8).
Podczas stosowania środka pomocniczego do rozchylania otworu tracheostomijnego należy 
uważać, aby nie uszkodzić rurki, a zwłaszcza mankietu, przez tarcie.
Następnie należy ostrożnie wprowadzić podczas wdechu rurkę do otworu tracheostomijnego i 
przechylić przy tym głowę pacjenta lekko do tyłu (patrz ryc. 9).
Nie wolno wsuwać ramki rurki lub pierścienia mocującego do otworu tracheostomijnego.
Po dalszym wsunięciu rurki tracheostomijnej do tchawicy można wyprostować z powrotem 
głowę.
Czas założenia i tym samym częstotliwość zmieniania rurki należy ustalić indywidualnie w poro-
zumieniu z lekarzem prowadzącym. 
Częstotliwość wymiany zależy od poziomu wydzielania u danego pacjenta.
Rurka wewnętrzna

UWAGA! SPIRAFLEX®

Oznaczenie na rurce wewnętrznej musi być skierowane do góry! 
W celu ułatwienia wprowadzenia rurki wewnętrznej do rurki zewnętrznej należy posmarować 
ją medycznym środkiem poślizgowym (np. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 lub 
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Aby uniknąć zablokowania dróg oddechowych, rurka wewnętrzna nie powinna pozostawać w 
rurce tracheostomijnej dłużej niż jeden dzień.
Po czyszczeniu lub dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnętrznej można natrzeć powierzchnię 
zewnętrzną rurki wewnętrznej oliwą stomijną lub środkiem poślizgowym w celu ułatwienia jej 
wprowadzania.
Cuff:

UWAGA!
Rurkę wprowadzać zawsze tylko przy całkowicie odblokowanym mankiecie (patrz rys. 5)!
Ciśnienie w mankiecie musi być ustalone przez lekarza prowadzącego na podstawie indywidu-
alnych potrzeb pacjenta.
Jeśli lekarz nie zaleci inaczej, zalecane jest ciśnienie w mankiecie wynoszące od 20 cmH2O 
(19,6 hPa) do 30 cmH2O (29,4 hPa).
Ciśnienie w mankiecie nie powinno w żadnym wypadku przekraczać 30 cmH2O (29,4 hPa).
Prawidłowe ciśnienie w mankiecie należy sprawdzać regularnie, tzn. co najmniej co 6 godziny.
Jeśli nie jest możliwe uszczelnienie tchawicy przy wartościach ciśnienia ustalonych przez le-
karza, należy ponownie ściągnąć całe powietrze z mankietu i powtórzyć procedurę blokowania.
Ze względu na przepuszczalność gazu ścianek balonu ciśnienie mankietu zasadniczo zmniejsza 
się trochę z czasem, może jednak również zwiększyć się niezamierzenie w przypadku zniec-
zulenia gazem.
WSKAZÓWKA!
Do napełniania mankietów należy zawsze używać manometru lub czystej strzykawki, a 
następnie sprawdzać ciśnienie w mankiecie.
Należy ściągnąć je ze złącza luer węża doprowadzającego po napełnieniu mankietu.
OSTRZEŻENIE!
Mankiet nie może być w żadnym razie za mocno wypełniony powietrzem, ponieważ 
może to prowadzić do uszkodzenia ściany tchawicy, pęknięć mankietu z późniejszym 
opróżnieniem lub zniekształceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone zablokowanie 
dróg oddechowych.
U wentylowanych pacjentów nie należy przekraczać dolnej granicy ustalonego przez lekarza 
ciśnienia w mankiecie, aby zapobiec cichej aspiracji. Jeśli lekarz nie zaleci inaczej, ciśnienie nie 
może spaść poniżej 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Jeśli lekarz nie zaleci inaczej, zalecamy ciśnienie w mankiecie wynoszące od 20 cmH2O 
(19,6 hPa) do 25 cmH2O (24,5 hPa).
Ciśnienie w mankiecie nie może w żadnym wypadku przekraczać 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Pojemność napełniania mankietu wysokociśnieniowego musi być ustalona przez lekarza.
Mankiet wysokociśnieniowy należy napełniać wyłącznie strzykawką.
Optymalne napełnienie mankietu wysokociśnieniowego jest uzyskane wtedy, gdy nie jest już 
słyszalny wyciek lub urządzenie do wentylacji nie wskazuje już wycieku.

WSKAZÓWKA!
Jeśli żądana szczelność nie jest osiągnięta również po wielokrotnych próbach w wymaganych 
granicach ciśnienia mankietu, możliwe jest, że wskazana jest rurka o większej średnicy.

Lingo / Phon:
W celu uniknięcia przerostu błony śluzowej należy umieścić kaniule z perforacją w odpowiedniej 
odległości od ściany tchawicy.

7.3.	Wyjmowanie rurki

Przed wyjęciem rurki tracheostomijnej FAHL® konieczne jest najpierw usunięcie powiązanych 
produktów, takich jak zastawki umożliwiające mowę lub HME (wymienniki ciepła i wilgoci).
OSTRZEŻENIE!
W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagłych przypadkach 
otwór tracheostomijny może zapaść się po wyciągnięciu rurki i tym samym utrudnić 
dopływ powietrza.

W takim przypadku należy szybko przygotować do zastosowania nową rurkę i zastosować ją.
Do przejściowego zapewnienia dopływu powietrza można użyć rozszerzacza otworu tracheos-
tomijnego.
Wyjmowanie powinno odbywać się przy lekko odchylonej do tyłu głowie.
Należy przy tym chwycić rurkę z boku za ramkę rurki lub za pierścień mocujący (patrz ryc. 11).
Ostrożnie usunąć rurkę tracheostomijną ruchem po łuku.
Należy przestrzegać, że rurkę przed ponownym założeniem należy bezwzględnie wyczyścić i 
ewentualnie zdezynfekować według poniższych wytycznych.

Cuff:
Przed wyjęciem rurki tracheostomijnej mankiet musi być opróżniony (patrz rys. 10).
Nigdy nie opróżniać mankietu za pomocą ciśnieniomierza do mankietów – procedurę tę 
wykonywać zawsze strzykawką.
Przed odpowietrzeniem mankietu za pomocą strzykawki i wyjęciem rurki konieczne jest naj-
pierw oczyszczenie obszaru tchawicy ponad mankietem poprzez odessanie wydzielin i śluzu.
Zalecane jest odessanie pacjenta przy jednoczesnym odblokowaniu rurki tracheostomijnej.
Odessanie następuje za pomocą cewnika odsysającego, wprowadzanego przez kanał rurki aż 
do tchawicy.
Całkowicie opróżnić mankiet z jednoczesnym odsysaniem.
Należy postępować bardzo ostrożnie, aby uniknąć uszkodzenia błon śluzowych.
WSKAZÓWKA! SPIRAFLEX®

Jeśli nie można odblokować mankietu, należy poluzować śrubę blokującą ramki rurki.

8.	WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE HIGIENY

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i ponowne użycie mogą mieć negatywny 
wpływ na bezpieczeństwo i działanie produktu i z tego powodu są niedozwolone.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Introduktory są produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i są przez-
naczone tylko do jednorazowego użycia.
Nie wolno ich oczyszczać ani dezynfekować.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturator można czyścić w taki sam sposób jak rurkę tracheostomijną. 

Wszystkie inne rodzaje rurek:
Ze względów higienicznych i w celu uniknięcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne należy 
dokładnie czyścić przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania dużej ilości 
wydzieliny odpowiednio częściej.
Należy przestrzegać, że osobisty plan czyszczenia, który w razie potrzeby może również 
zawierać dodatkowe dezynfekcje, musi być zawsze uzgodniony z lekarzem prowadzącym.
Rurki tracheostomijne są postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w związku z 
tym podczas dezynfekcji lub czyszczenia należy szczególnie zwracać uwagę, aby rurka była 
całkowicie zwilżona stosowanym roztworem i była drożna (patrz rys. 12).
Przed czyszczeniem należy usunąć powiązane środki pomocnicze.
Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji muszą być każdego dnia świeże.
Dokładnie wypłukać puszkę do czyszczenia rurek, pokrywę i sitko pod bieżącą wodą.
WSKAZÓWKA!
Należy koniecznie unikać wygotowywania we wrzącej wodzie.
Do czyszczenia i dezynfekcji rurek nie wolno stosować zmywarki do naczyń ani 
parownika, kuchenki mikrofalowej, pralki ani podobnych urządzeń!

UWAGA!
Pozostałości środków czyszczących i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej mogą 
prowadzić do podrażnień błony śluzowej lub innego negatywnego wpływu na zdrowie.

Rurka wewnętrzna
Z rurki zewnętrznej należy usunąć także rurkę wewnętrzną. 

WSKAZÓWKA! 
Nie używać proszku ani szczotki do czyszczenia rurki wewnętrznej!

Czyścić pod bieżącą wodą.
Aby usunąć resztki wydzieliny, należy ostrożnie wykonać delikatne ruchy ugniatające.
Zastawka umożliwiająca mowę
W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawką umożliwiającą mówienie należy przy tym 
najpierw odłączyć zastawkę od rurki wewnętrznej.
Samej zastawki nie wolno czyścić szczotką. W przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub może 
się ułamać.
WSKAZÓWKA!
Srebrne zastawki umożliwiające mowę należy usunąć przed czyszczeniem i dezynfekcją, 
a następnie oddzielnie umyć wodą.

Cuff:
Do czyszczenia mankietu nie wolno stosować szczotki, aby nie uszkodzić mankietu!

8.1.	Czyszczenie

Tylko dzięki ostrożnemu i uważnemu postępowaniu można uniknąć wady rurki tracheostomijnej.
WSKAZÓWKA!

Rurki tracheostomijne FAHL® należy czyścić tylko środkami czyszczącymi 
dopuszczonymi przez producenta rurki.
W żadnym przypadku nie wolno stosować agresywnych środków czyszczących, 
wysokoprocentowego alkoholu ani środków do czyszczenia protez zębowych.

UWAGA!
Środki czyszczące stosować tylko wtedy, gdy rurka znajduje się poza otworem 
tracheostomijnym.

Najpierw należy dokładnie wypłukać rurkę tracheostomijną pod bieżącą wodą.
Do przygotowania roztworu czyszczącego używać tylko letniej wody.
Zalecamy stosowanie puszki do czyszczenia rurek OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) w celu 
ułatwienia procesu czyszczenia.
Należy przy tym chwycić sitko za górną krawędź, aby uniknąć styczności i zanieczyszczenia 
roztworu czyszczącego.
Do sitka puszki do czyszczenia rurki wkładać zawsze tylko jedną rurkę tracheostomijną.
Rurkę wewnętrzną i zewnętrzną można położyć obok siebie.
Czyszczenie rurki zewnętrznej wolno przeprowadzać wyłącznie przy zablokowanym mankiecie, 
a balon bezpieczeństwa musi znajdować się poza roztworem czyszczącym, aby zapobiec 
przedostaniu się roztworu czyszczącego do balonu.
Dodać 1 miarkę proszku do czyszczenia rurek OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 lub REF 
331100) lub torebkę ze środkiem czyszczącym z zestawu OPTICIT® Clean Set (REF 331180) 
do puszki do czyszczenia rurek.
Napełnić puszkę do czyszczenia rurek wodą (350 ml) i delikatnie nim poruszać, aby proszek 
zaczął się rozpuszczać.
Sitko z rurką należy zanurzyć w przygotowanym roztworze czyszczącym.
Ostrożnie obracać puszkę do czyszczenia rurek w jedną i drugą stronę przez 5 sekund.
Po upływie czasu zanurzenia wynoszącego 15 minut należy dokładnie wypłukać rurkę 
tracheostomijną pod bieżącą letnią wodą.
Na rurce tracheostomijnej nie mogą znajdować się żadne pozostałości środka czyszczącego.
W razie potrzeby, np. jeśli uporczywe pozostałości wydzielin nie mogą być usunięte w kąpieli 
czyszczącej, możliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalną szczotką do czyszczenia rurek 
(OPTIBRUSH® (REF 31850) lub OPTIBRUSH® PLUS (z nasadką z włókien) (REF 31855).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Należy przy tym odbezpieczyć ramkę rurki i kilka razy poruszać nią w obie strony, aby 
zagwarantować dokładne czyszczenie, również poniżej śruby zabezpieczającej ramki rurki.
WSKAZÓWKA!
Nie używać uszkodzonej szczotki do czyszczenia!

UWAGA!
Szczotkę do czyszczenia stosować tylko wtedy, gdy rurka jest wyjęta i znajduje się już 
poza otworem tracheostomijnym.

Szczoteczkę do czyszczenia rurki należy zawsze wprowadzać do rurki od strony końcówki rurki 
(patrz rys. 15).
Szczotkę należy stosować zgodnie z przeznaczeniem i zachować szczególną ostrożność, aby 
nie uszkodzić rurki tracheostomijnej.
Dokładnie wypłukać rurkę tracheostomijną pod bieżącą letnią wodą.
Po czyszczeniu na mokro rurkę należy dobrze wysuszyć czystą i niestrzępiącą się ściereczką.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponenty, takie jak adapter, zastawka umożliwiająca mówienie, nasadka odkrztuszania, 
korek do dekaniulacji, można czyścić w taki sam sposób jak rurkę tracheostomijną.
Suction:
Aby wyczyścić przewód odsysający wariantów SUCTION, należy kilkakrotnie przepłukać go 
czystą wodą za pomocą strzykawki, aż nie będą widoczne żadne pozostałości wydzieliny.
W celu usunięcia pozostałości wody z przewodu odsysającego, należy wstrzykiwać powietrze 
przez przewód odsysający za pomocą strzykawki, aż nie będą widoczne żadne krople wody.

8.2.	Dezynfekcja

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna być zawsze poprzedzona dokładnym czyszcze-
niem.
Przestrzegać instrukcji użycia odpowiedniego produktu.
Dodać 3 miarkę proszku do czyszczenia rurek OPTICIT (REF 331170) lub torebkę ze środkiem 
czyszczącym z zestawu OPTICIT® Clean Set (REF 331180) do puszki do czyszczenia rurek.
Napełnić puszkę do czyszczenia rurek wodą (350 ml) i delikatnie nim poruszać, aby proszek 
zaczął się rozpuszczać.
Umieścić oczyszczoną rurkę tracheostomijną (rurkę wewnętrzną i/lub rurkę zewnętrzną) w 
roztworze.
Dezynfekcja rurki zewnętrznej z mankietem
Dezynfekcję rurek tracheostomijnych z mankietem należy przeprowadzać tylko zachowując 
największą ostrożność i kontrolę.
W każdym razie konieczne jest wcześniejsze zablokowanie mankietu.
Ostrożnie obracać puszkę w jedną i drugą stronę przez 5 sekund.
Następnie odstawić na 30 minut.
Po 30 minutach dokładnie wypłukać rurkę tracheostomijną pod bieżącą letnią wodą.
Rurkę tracheostomijną należy pozostawić do wyschnięcia i odpowiednio przechowywać.
WSKAZÓWKA!
W żadnym przypadku nie wolno stosować środków dezynfekcyjnych uwalniających 
chlor lub zawierających mocne ługi lub pochodne fenolu.

SILVERVENT®:
Umieścić srebrną rurkę we wrzącej wodzie (100 stopni Celsjusza lub 212 stopni Fahrenheita) 
na 5 do 10 minut w celu dezynfekcji.
Po czyszczeniu na mokro rurkę należy dobrze wysuszyć czystą i niestrzępiącą się ściereczką.
UWAGA
Przed dalszym zastosowaniem rurkę należy schłodzić, aby uniknąć oparzeń.

8.3.	Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie

Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

9.	PRZECHOWYWANIE

Oryginalnie zapakowane rurki tracheostomijne trzeba przechowywać w suchym otoczeniu, 
chroniąc przed działaniem promieni słonecznych i/lub wysoką temperaturą.
Wyczyszczone rurki, które nie są obecnie używane, trzeba przechowywać w suchym otoczeniu 
w czystym pojemniku, chroniąc przed kurzem, działaniem promieni słonecznych i/lub wysoką 
temperaturą.
W przypadku wyczyszczonych rurek należy zwracać uwagę, aby mankiet był odpowietrzony 
(odblokowany) do przechowywania.
10.	 OKRES UŻYTKOWANIA

Maksymalny okres użytkowania nie ulega wydłużeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami 
(np. w ramach przerwy między czyszczeniem na zmianę z innymi rurkami).
W przypadku występowania zarazka chorobotwórczego (np. MRSA) okres użytkowania lub 
okres założenia odpowiednio się skraca.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Maksymalny okres użytkowania nie może przekraczać 29 dni.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksymalny okres użytkowania nie może przekraczać 29 dni.
Produkt należy wyrzucić po 60 cyklach czyszczenia.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Po otwarciu opakowania oczekiwany okres trwałości rurek tracheostomijnych wynosi od trzech 
do sześciu miesięcy przy prawidłowym stosowaniu i pielęgnacji, zwłaszcza przestrzeganiu 
podanych w instrukcji użycia wskazówek dotyczących stosowania, czyszczenia, dezynfekcji i 
pielęgnacji.
Najpóźniej po 6-miesięcznym stosowaniu lub najpóźniej 6 miesięcy po otwarciu opakowania, a 
w przypadku uszkodzeń itp. natychmiast, konieczna jest wymiana, nie wolno używać już rurek i 
konieczne jest ich prawidłowe usunięcie.
Produkt należy wyrzucić po 360 cyklach czyszczenia.
SILVERVENT®:
Rurki tracheostomijne wykonane ze srebra standardowego są przeznaczone do ciągłego 
użycia.
rurki tracheostomijne należy regular-nie, co najmniej co 6 miesięcy, przesyłać do nas w celu 
sprawdzenia i przygotowania do użycia.
Wymiana powinna jednak nastąpić najpóźniej po 3 latach od pierwszego użycia.
11.	 USUWANIE

Produkt wolno usuwać tylko zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami krajowymi.
12.	 INFORMACJE PRAWNE

Wytwórca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialności za 
nieprawidłowe działania, obrażenia, zakażenia i/lub inne powikłania lub inne niepożądane 
działania wynikające z samowolnych zmian produktu lub nieprawidłowego użycia, pielęgnacji 
i/lub postępowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczególności 
odpowiedzialności za szkody powstałe wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jeśli takie 
modyfikacje lub naprawy nie były wykonywane przez samego wytwórcę.
Dotyczy to – o ile jest to prawnie dopuszczalne – zarówno uszkodzeń samych produktów spo-
wodowanych takim działaniem, jak również wszelkich spowodowanych takim działaniem szkód 
następczych.
W przypadku stosowania produktu przez okres dłuższy niż okres stosowania wymieniony w 
punkcie 10 i/lub w przypadku użytkowania, stosowania, pielęgnacji (czyszczenie, dezynfekcja) 
lub przechowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji użycia firma 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialności, 
łącznie z odpowiedzialnością za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.
Jeśli w związku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie 
do poważnego incydentu, należy o tym poinformować producenta i właściwy organ państwa 
członkowskiego, w którym ma siedzibę użytkownik i/lub pacjent.
Sprzedaż i dostawa wszystkich produktów firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
odbywa się wyłącznie zgodnie z ogólnymi warunkami handlowymi (OWH); można je otrzymać 
bezpośrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Możliwość dokonywania w każdej chwili zmian produktu przez wytwórcę pozostaje zastrzeżona.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® i TRACHLINE® są zarejestrowanymi w Niemczech i krajach członkowskich Unii 
Europejskiej znakami towarowymi firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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ТРАХЕОТОМИЧЕСКИЕ КАНЮЛИ FAHL®

ТРАХЕОТОМИЧЕСКИЕ КАНЮЛИ 
FAHL®

РУССКИЙ

Если применимо, приведённые ниже пиктограммы можно найти на упаковке изделия. 

ПОЯСНЕНИЯ К ПИКТОГРАММАМ

A Без внутренней канюли

B С внутренней канюлей 

C С двумя внутренними 
канюлями

D С тремя внутренними 
канюлями 

z
Наружная канюля 15 мм 
комбинированный коннектор 
(UNI) 

p
Наружная канюля 22 мм 
комбинированный переходник 
(KOMBI) 

. Наружная канюля 15 мм 
поворотный коннектор (VARIO)

K Внутренняя канюля с 22 мм 
коннектором (KOMBI)

U Внутренняя канюля с 15 мм 
коннектором (UNI)

V
Внутренняя канюля с 15 мм 
поворотным коннектором 
(VARIO)

v Внутренняя канюля плоская 

? Внутренняя канюля с 
перфорацией

c Внутренняя канюля с окошком 

@ "Внутренняя  
канюля, гибкая"

/ Для искусственной вентиляции 
лёгких

l Подходит для МРТ

d Номер для заказа

, Медицинское изделие

6 Оберегать от воздействия 
солнечного света

5 Для повторного использования 
у одного пациента

I Срок годности

Q Количество в шт.

T Стерилизация этиленоксидом

R нестерильно

r Канюля с изменяемой длиной 

W С отсосом (SUCTION)

Y Манжета

u Фиксатор трахеостомы 

E Перфорация

F Голосовой клапан (PHON)

w  Деканюлизационный 
обтюратор

q Обтуратор 

s Фиксирующая лента в 
комплекте 

i Специальное изделие для 
детей

x Наружная канюля с окошком 

S Малая длина 

M Средняя длина 

L Большая длина

X Длина XL

n Обозначение партии 

P Соблюдать инструкцию по 
применению

7 Хранить в сухом месте 

H Не использовать повторно

J Дата изготовления 

m Не использовать, если упаковка 
повреждена

k Не стерилизовать повторно

: Простая стерильная барьерная 
система
Простая стерильная барьерная 
система с внутренней защитной 
упаковкой
Двойная стерильная барьерная 
система
Простая стерильная барьерная 
система с внешней защитной 
упаковкой

o
Маркировка CE с 
идентификатором 
уполномоченного органа 

G Маркировка CE

b Изготовитель 

ru

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Настоящая инструкция относится к трахеотомическим канюлям FAHL®.
Руководство адресовано врачам, медицинскому персоналу и пациентам/пользователям 
в качестве инструкции по правильной эксплуатации изделий.
Выбор, установка и первое применение изделий должны осуществляться обученным 
врачом или медперсоналом/консультантом по медицинской продукции.
Перед первым использованием изделия внимательно ознакомьтесь с указаниями по 
применению!
Сохраняйте упаковку, пока используется изделие.
Она содержит важную информацию об изделии!
1.	НАЗНАЧЕНИЕ

Трахеотомические канюли FAHL® предназначены для стабилизации трахеостомы после 
ларингэктомии или трахеотомии.
Трахеотомическая канюля служит для того, чтобы держать трахеостому в открытом 
состоянии.
Трахеостомические канюли с манжетой можно использовать для механической 
вентиляции легких, в том числе под анестезией.
Варианты Percutan дополнительно рассчитаны на применение при чрескожной 
дилатационной трахеотомии.

2.	УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

При первом применении выбор для конкретной задачи, проверка и установка 
изделий должны осуществляться обученным врачом или иным квалифицированным 
медперсоналом.
Переходить на другую модель трахеотомической канюли разрешается только по 
указанию врача.
Для обеспечения оптимального положения и наилучших параметров дыхания следует 
выбрать канюлю, адаптированную к анатомии пациента.
После укладывания пациента следует проверить правильность размещения канюли.
Пациенты должны получить от медперсонала//консультанта по медицинской продукции 
инструктаж по безопасному обращению и порядку применения трахеостомических 
канюль FAHL®.
Запрещаются любые изменения и ремонт трахеостомической канюли и её компонентов.
Использование изделие не по указанному назначению может привести к тяжёлым 
травмам или смерти!
Для бесперебойного оказания медицинской помощи настоятельно рекомендуется всегда 
иметь наготове не менее одной запасной канюли того же типа и размера.
Трахеотомические канюли предназначены исключительно для использования у одного 
пациента.
Трахеотомические канюли FAHL® ни в коем случае не должны перекрываться, напр., 
секретом или корочками.
Опасность удушения!
При использовании трахеотомических канюль FAHL® может произойти загрязнение 
изделий, напр., дрожжевыми грибками (кандида), бактериями и т.п., что может привести к 
помутнению материала и уменьшению срока годности.
Трахеостомические канюли с металлическими элементами категорически запрещается 
использовать во время лучевой терапии (радиотерапии), так как это может привести, 
например, к тяжёлым поражениям кожи и раздражению слизистых оболочек!
Трахеостомические канюли с металлическими компонентами нельзя использовать во 
время магнитно-резонансной томографии (МРТ) и лучевой терапии.
Трахеотомические канюли не следует применять во время лечения лазером 
(лазеротерапии) или электрохирургическими аппаратами.
В связи с использованием кислородных приборов и кислородной терапии существует 
опасность возникновения пожара.
Не использовать вблизи искр или открытого огня.
Во избежание пожара не смазывать соединения, шланги и другие принадлежности.
Деканюлизационный обтюратор
Деканюляцию разрешается выполнять только под наблюдением врача.
Применение пробки для деканюляции у ларингэктомированных пациентов и пациентов с 
хронической обструктивной болезнью лёгких противопоказано.
Ни в коем случае не использовать деканюлизационный обтюратор при заблокированной 
трахеотомической канюле!
Деканюлизационный обтюратор можно использовать лишь с перфорированной наружной 
канюлей без внутренней канюли.
3.	ПОКАЗАНИЯ

Трахеостомические канюли без манжеты показаны для пациентов с самостоятельным 
дыханием, которые зависят от использования трахеостомических канюль.

CUFF: Трахеотомические канюли с манжетой показаны после трахеостомии независимо 
от причины всегда в том случае, если требуется герметизация между стенкой трахеи и 
канюлей.
XL: Удлиненные канюли требуются прежде всего при глубоком расположении 
трахеального стеноза.
SUCTION: Трахеотомические канюли с подсвязочным отсосом применяются для отсоса 
из подсвязочного пространства, чтобы свести к минимуму опасность микроаспираций.
DYS: эта модель трахеостомической канюли показана для пациентов с симптомами 
дисфагии.
Трахеостомическая канюля имеет специальное подскладочное отсасывающее 
приспособление за счёт двойной перфорации отсасывающего шланга. 
MRT: Совместимые с МРТ трахеостомические канюли показаны для применения во 
время магнитно-резонансной томографии, ЯМР-томографии и лучевой терапии.
LINGO: перфорированные трахеостомические канюли FAHL® (LINGO) предназначены 
исключительно для трахеотомированных пациентов с сохранённой гортанью или 
ларингэктомированных пациентов с имплантированным клапаном (голосовым протезом) 
и позволяют разговаривать.
4.	ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Повышенное давление внутри грудной клетки.
При механической вентиляции лёгких ни в коем случае не использовать варианты канюль 
без манжеты!
В связи с риском тяжелых осложнений вплоть до асфиксии категорически запрещается 
использовать трахеостомические канюли или базовые пластины с голосовым клапаном у 
ларингэктомированных пациентов (с удаленной гортанью)!
Не использовать трахеостомические канюли при наличии у пациента аллергической 
реакции на используемый материал.
Во время вентиляции лёгких использовать канюли с перфорацией/окошком только по 
согласованию с лечащим врачом.

5.	ОСЛОЖНЕНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

В ходе применения могут возникать следующие осложнения: места сдавления, стенозы, 
некрозы, раздражения кожи, воспаления, грануляционная ткань, кашель, кровотечения, 
нарушения глотания, отёк лёгких.
При продолжительном кровотечении обратитесь к врачу!

6.	ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Весь комплект поставки указан на маркировке изделия.
Полный обзор всех трахеостомических канюль с техническими характеристиками и 
совместимыми принадлежностями приводится на сайте www.fahl.com.
Пластинка канюли
На пластинке или удерживающем кольце трахеостомических канюль находятся две 
боковые проушины для крепления фиксирующей ленты.
Следите за тем, чтобы трахеотомические канюли FAHL® располагались в трахеостоме 
без натяжений и их положение не изменилось при креплении ленты.
Трахеостомические канюли без боковых проушин фиксируются с помощью 
удерживающего кольца в базовой пластине.
ВНИМАНИЕ!
Трахеостомические канюли следует всегда фиксировать специальной лентой или 
базовой пластиной (см. рис. 1).

При снижении адгезии немедленно заменить базовую пластину.
Коннекторы/переходники
Коннекторы/переходники служат для подсоединения совместимых принадлежностей.
Стандартный 15 мм коннектор (UNI) обеспечивает надёжное соединение с голосовыми 
клапанами и тепловлагообменниками.
Коннектор 22 мм (KOMBI) позволяет крепить совместимые системы фильтров и клапанов 
с зажимом 22 мм.
Поворотный коннектор (VARIO) обеспечивает разгрузку от растягивающих и крутящих 
усилий при дыхании.
Внутренняя канюля
Внутренние канюли имеют различные коннекторы и могут выбираться в зависимости от 
потребностей.
Внутренние канюли легко извлекаются из наружной канюли, позволяя в случае 
необходимости (напр., при одышке) быстро увеличить подачу воздуха. 
УКАЗАНИЕ!
Размер внутренней трубки подбирается по размеру наружной трубки.
ВНИМАНИЕ!
Ни в коем случае не использовать внутренние канюли без наружной канюли, а 
всегда фиксируйте их на наружной канюле.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Варианты канюль с наружной и внутренней трубкой разрешается использовать 
при ИВЛ только в сочетании с зажимом для фиксации внутренней трубки.

Ввиду динамики потока и реологии у пациентов под ИВЛ рекомендуется использовать 
трахеостомические канюли без внутренней трубки.
Cuff:
В исполнениях с манжетой последняя имеет очень тонкие стенки и большой объём 
и хорошо прилегает к трахее, обеспечивая при правильном заполнении надёжную 
герметизацию.
Для заполнения манжеты через разъём Люэра (стандартизированное коническое 
соединение) на наполнительном шланге с помощью прибора для измерения давления в 
манжете создаётся заданное давление в манжете.
Suction:
Через вытяжное отверстие в наружной трубке канюли Suction можно удалять секрет, 
который скопился над развёрнутой манжетой.
Отсасывающий шланг, ведущий наружу, можно подсоединить к кончику или к 
отсасывающему приспособлению.
УКАЗАНИЕ!
Использовать подскладочное отсасывание с помощью отсасывающего 
устройства разрешается только в том случае, если оно снабжено регулятором 
вакуума.
ВНИМАНИЕ!
При использовании трахеостомических канюль с опцией отсасывания 
(SUCTION) не допускать чрезмерного отсасывания во избежание пересыхания 
подскладочного пространства.
Для этого используйте минимальное всасывающее усилие, позволяющее эффективно 
удалять секрет.
Непрерывное отсасывание с давлением выше -25 см H2O (-25 гПа) может привести к 
повреждениям трахеи.
Lingo / Phon:
Трахеостомические канюли с фенестрацией или перфорацией (LINGO) могут 
применяться в сочетании с голосовым клапаном (PHON) для голосообразования
ВНИМАНИЕ!
Трахеостомические канюли с голосовой опцией (LINGO) рекомендуется 
использовать только у трахеотомированных пациентов с нормальной функцией 
глотания и ларингэктомированных пациентов с имплантированным клапаном 
(голосовым протезом).

Использовать перфорированные трахеостомические канюли при сильной секреции, 
склонности к образованию грануляционной ткани или струпа или во время лучевой 
терапии следует только при регулярном врачебном контроле и соблюдении более 
коротких интервалов между заменами, так как перфорация в наружной трубке может 
усилить образование грануляционной ткани и отложение остатков секрета.
Percutan:
Варианты продукции для чрескожной дилатационной трахеотомии включают обтуратор 
и направляющий катетер.
Данные трахеостомические канюли рассчитаны на чрескожную дилатационную 
трахеотомию (PDT) входят в набор FAHL® PDT.

7.	ПРИМЕНЕНИЕ

7.1.	ПОДГОТОВКА

Внимательно осмотрите изделие, чтобы убедиться, что отсутствуют изменения и 
повреждения упаковки и содержимого.
При обнаружении нетипичных признаков или дефектов категорически запрещается 
пользоваться канюлей; просим выслать изделие на завод-изготовитель для проверки.
Повреждённые канюли подлежат немедленной замене.
Проверьте срок годности.

Не используйте изделие после истечения этого срока.
ВНИМАНИЕ!
При нестабильной трахеостоме перед извлечением трахеостомической канюли 
обязательно защищать дыхательные пути и держать наготове запасную канюлю 
для введения.

Cuff:
Герметичность канюли и манжеты необходимо проверять непосредственно до и после 
каждой установки и далее через регулярные интервалы (см. рис. 2).
Для этого заполните манжету до уровня от 20 см H2O (19,6 гПа) до 30 см H2O (29,4 гПа) и 
наблюдайте, не начнётся ли спонтанное падение давления.
При обнаружении одного из признаков негерметичности категорически запрещается 
использовать канюлю, так как её работоспособность более не гарантирована.

7.2.	Установка канюли

Перед применением пользователь должен очистить руки (см.рис. 3).
Извлеките канюлю из упаковки (см. рис. 4).
Перед размещением трахеостомической канюли наложите на неё специальную салфетку 
и фиксирующую ленту (при необходимости).
Для повышения скольжения и облегчения введения трахеоcтомической канюли в трахею 
рекомендуется смазать наружную трубку специальным лубрикантом (см. рис. 6).
При установке держите трахеостомическую канюлю FAHL® одной рукой за пластинку или 
удерживающее кольцо (см. рис. 7).
Свободной рукой вы можете слегка растянуть трахеостому, чтобы кончик канюли лучше 
вошёл в дыхательное отверстие.
Для разведения краев трахеостомы выпускаются специальные расширители, 
позволяющие симметрично, без особого дискомфорта расширять отверстие 
трахеостомы, в т.ч. в экстренных ситуациях при коллабировании трахеостомы (см.рис. 8).
При использовании вспомогательного приспособления для расширения трахеостомы 
следите за тем, чтобы канюля, и особенно манжета, не пострадала от трения.
Затем на фазе вдоха осторожно введите канюлю в трахеостому, при этом слегка откинув 
голову пациента назад (см. рис. 9).
Вставлять канюлю в трахеостому можно лишь до пластинки или удерживающего кольца.
После продвижения канюли вглубь трахеи голову можно снова выпрямить.
Время нахождения в растворе и, соответственно, интервалы замены канюли 
определяются по согласованию с лечащим врачом. 
Частота замены зависит от индивидуальных особенностей образования секрета у 
пациента.
Внутренняя канюля

ВНИМАНИЕ! SPIRAFLEX®

Отметка на внутренней канюле должна указывать вверх! 
Чтобы облегчить введение внутренней трубки в наружную на неё следует нанести 
медицинскую смазку (например, протереть салфеткой с пропиткой OPTIFLUID®REF 
331550 или нанести гель-лубрикант FAHL® OPTIFLUID® REF 36105).
Во избежание обструкции дыхательных путей внутренняя трубка должна оставаться в 
трахеостомической канюле не больше одного дня.
После очистки или дезинфекции и сушки наружную поверхность внутренней трубки 
можно смазать, нанеся специальное масло или лубрикант, облегчающий введение.
Cuff:

ВНИМАНИЕ!
Канюлю всегда вводить только при полностью разблокированной манжете (см. рис. 5)!
Давление в манжете определяется лечащим врачом в зависимости от индивидуальных 
потребностей пациента.
Если врачом не указано иного, рекомендуемое давление в манжете составляет от 20 см 
H2O (19,6 гПа) до 30 см H2O (29,4 гПа).
Давление в манжете ни в коем случае не должно превышать 30 см H2O (29,4 гПа).
Правильность давления в манжете следует проверять регулярно, т.е. не реже чем 
каждые 6 часа.
Если трахея не герметизируется с установленными врачом параметрами давления, 
следует выпустить весь воздух из манжеты и повторить процесс блокирования.
Ввиду газопроницаемости стенок баллона давление в манжете со временем немного 
снижается, но может также демонстрировать нежелательное повышение при газовом 
наркозе.
УКАЗАНИЕ!
Для заполнения манжеты следует всегда использовать прибор для измерения давления 
в манжете или чистый шприц с последующим контролем давления в манжете.
Отсоедините их от разъёма Люэра на подающем шланге, как только манжета заполнится.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Категорически нельзя накачивать манжету воздухом слишком сильно, так как 
это может привести к повреждениям стенки трахеи, трещинам в манжете с 
последующим опорожнением или деформацией манжеты, в результате чего 
может произойти закупорка дыхательных путей.
Во избежание незаметной аспирации у пациентов с искусственной вентиляцией лёгких 
нельзя превышать предписанное врачом давление манжеты. Если врачом не предписано 
иного, давление не должно быть ниже 20 см H2O (19,6 гПа).

DURATWIX® JUNIOR:
Если врачом не указано иного, рекомендуемое давление в манжете составляет от 20 
см H2O (19,6 гПа) до 25 см H2O (24,5 гПа).
Давление в манжете ни в коем случае не должно превышать 25 см H2O (24,5 гПа).
TRACHEOTEC® SILC:
Объём заполнения манжеты высокого давления определяется врачом.
Манжета высокого давления заполняется исключительно шприцем.
Оптимальное заполнение манжеты высокого давления достигнуто, когда более не 
слышен звук утечки или аппарат ИВЛ перестаёт показывать утечку.

УКАЗАНИЕ!
Если нужная герметичность не достигается даже после повторной попытки с указанным 
предельным давлением, то может потребоваться канюля большего диаметра.

Lingo / Phon:
Во избежание срастания со слизистой оболочкой размещайте канюли с перфорацией на 
достаточном расстоянии от стенки трахеи.

7.3.	Извлечение канюли

Связанные изделия, например голосовые клапаны или HME (тепловлагообменники) 
следует удалять, прежде чем извлекать трахеостомическую канюлю FAHL®.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
При нестабильной трахеостоме или в экстренных случаях трахеостома может 
сомкнуться (коллабировать) после извлечения канюли и вызвать нарушение 
подачи воздуха.

Необходимо держать наготове запасную канюлю, чтобы быстро ввести её в случае 
коллабирования трахеостомы.
Для временного обеспечения притока воздуха можно использовать расширитель трахеи.
При извлечении пациент должен слегка откинуть голову назад.
Канюлю следует держать сбоку за пластинку или удерживающее кольцо (см. рис. 11).
Осторожно удалите трахеостомическую канюлю дугообразным движением.
Перед повторной установкой канюлю следует обязательно очистить и при необходимости 
дезинфицировать согласно приведённым ниже требованиям.

Cuff:
Перед извлечением канюли следует спустить манжету (см. рис. 10).
Никогда не спускать манжету с помощью манометра манжеты – всегда выполнять эту 
операцию при помощи шприца.
Перед удалением воздуха из манжеты при помощи шприца и извлечением канюли 
следует очистить области трахеи над манжетой путём отсасывания секрета и слизи.
Рекомендуется проводить отсасывание с одновременной разблокировкой 
трахеостомической канюли.
Отсасывание производится с помощью отсасывающего катетера, который вводится 
через трубку канюли до трахеи.
Полностью сбросьте давление в манжете при одновременном отсасывании.
Будьте чрезвычайно осторожны, чтобы не допустить травмирования слизистой оболочки.
УКАЗАНИЕ! SPIRAFLEX®

Если манжета не высвобождается, ослабьте фиксирующий винт пластинки 
канюли.

8.	УКАЗАНИЯ ПО СОБЛЮДЕНИЮ ГИГИЕНЫ

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Очистка, дезинфекция и (повторная) стерилизация не допускаются, так как могут 
нарушить безопасность и работоспособность изделия.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Приспособления для введения предназначены только для однократного применения у 
одного пациента.
Чистить и дезинфицировать их запрещается.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Обтуратор можно очищать так же, как и трахеотомическую канюлю. 
Все остальные канюли:
В соответствии с требованиями гигиены и для предотвращения риска инфекции 
рекомендуется тщательно чистить трахеотомические канюли не менее двух раз в день, а 
при сильном выделении мокроты соответственно чаще.
Имейте в виду, что персональный график очистки, который может включать также 
дополнительные этапы дезинфекции, должен всегда согласовываться с лечащим 
врачом.
Трахеотомические канюли рассматриваются как инструменты с полостями, поэтому 
при проведении дезинфекции или чистки необходимо особенно следить за тем, чтобы 
канюля полностью смачивалась используемым раствором и сохраняла проходимость 
(см.рис. 12).
Перед очисткой следует удалить подсоединённые вспомогательные приспособления.
Для чистки и дезинфекции следует использовать ежедневно приготовляемые растворы.
Кювету для очистки канюли, крышку и сетчатую вставку тщательно промыть под струёй 
воды.
УКАЗАНИЕ!
Ни в коем случае не допускайте кипячения в воде.
Для очистки и дезинфекции канюль нельзя использовать средство для мытья 
посуды, пароварку, микроволновую печь, стиральную машину и т.п.!

ВНИМАНИЕ!
Остатки чистящих и дезинфицирующих средств на трахеотомической канюле 
могут привести к раздражениям слизистой и другому вреду для здоровья пациента.

Внутренняя канюля
Внутренняя канюля также удаляется из наружной канюли. 

УКАЗАНИЕ! 
Не используйте для внутренней канюли чистящие порошки и щётки!

Очистка производится под струёй воды.
Лёгкими и осторожными мнущими движениями можно удалить остатки секрета.
Голосовой клапан
Очистку трахеальных канюль с разговорным клапаном выполняйте после отсоединения 
клапана от внутренней трубки.
Запрещается чистить клапан щеткой – щетка может вызвать повреждение или нарушение 
целостности клапана.
УКАЗАНИЕ!
Перед проведением очистки и дезинфекции голосовые клапаны из серебра 
следует удалить и очистить отдельно водой.

Cuff:
Для очистки манжеты нельзя использовать щёточку во избежание повреждений манжеты!

8.1.	Чистка

Только осторожное и бережное обращение поможет предотвратить повреждение 
трахеостомической канюли.
УКАЗАНИЕ!

Категорически запрещается использовать для очистки трахеостомических канюль 
FAHL® чистящие средства, не разрешённые изготовителем канюль.
Категорически запрещается использовать агрессивные бытовые чистящие 
средства, высокопроцентный спирт или препараты для очистки зубных протезов.

ОСТОРОЖНО!
Используйте чистящие средства, только когда канюля находится вне трахеостомы.

Сначала тщательно промойте канюлю под проточной водой.
Для приготовления чистящего раствора используйте только чуть тёплую воду.
Мы рекомендуем использовать кювету для очистки канюли OPTIBRUSH® CONT (REF 
31200), чтобы облегчить процесс очистки.
При этом беритесь за верхний край фильтра, чтобы избежать контакта с моющим 
раствором и его загрязнения.
Укладывайте в сеточную вставку кюветы только одну трахеостомическую канюлю.
Внутреннюю и наружную трубки канюли можно укладывать друг рядом с другом.
Очистку наружной трубки разрешается выполнять только с заблокированной манжетой, 
при этом предохранительный баллон должен находиться вне чистящего раствора, чтобы 
не допустить проникновения раствора в баллон.
Внесите в кювету 1 мерные ложки специального чистящего порошка OPTIBRUSH® 
CLEAN без горки (REF 331110 или REF 331100) или один пакетик набора OPTICIT® 
Clean Set (REF 331180).
Заполните кювету водой (350 ml) и слегка потрясите кювету, чтобы порошок начал 
растворяться.
Погрузите сетку с канюлей в приготовленный моющий раствор.
Осторожно встряхивайте кювету с канюлей в течение 5 секунд.
По истечении времени погружения 15 минут тщательно промойте канюлю под струёй 
чуть тёплой воды.
На трахеостомической канюле не должно быть остатков чистящего средства.
При необходимости, например, если замачиванием в кювете не удалось полностью 
удалить затвердевшие остатки секрета, можно дополнительно прочистить канюлю 
специальной щёточкой (OPTIBRUSH® (REF 31850) или OPTIBRUSH® PLUS (с 
микрофибровой головкой) (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
При этом нужно разблокировать щиток канюли и несколько раз переместить его вперед-
назад, чтобы обеспечить тщательную очистку пространства под блокирующим винтом 
щитка канюли.
УКАЗАНИЕ!
Не пользуйтесь повреждённой щёткой для очистки!

ОСТОРОЖНО!
Вводите щёточку только тогда, когда канюля удалена и находится вне трахеостомы.

Щёточку для чистки всегда вводите в канюлю, начиная с кончика канюли (см.рис. 15).
Используйте щётку строго по назначению и крайне осторожно, чтобы не допустить 
повреждения трахеостомической канюли.
Тщательно промойте канюлю под чуть тёплой проточной водой.
После влажной обработки канюлю следует тщательно протереть чистой тканью, не 
оставляющей ворсинок.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Такие компоненты, как переходник, голосовой клапан, колпачок для кашля и пробку для 
деканюляции, можно очищать так же, как и трахеостомическую канюлю.
Suction:
Для очистки отсасывающего шланга в вариантах SUCTION несколько раз промойте 
шланг шприцем с чистой водой, пока не исчезнут остатки секрета.
Для удаления остатков воды из отсасывающего шланга вводите шприцем воздух в 
шланг, пока не исчезнут капли воды.

8.2.	Дезинфекция

Перед дезинфекцией следует обязательно выполнять тщательную очистку.
Соблюдайте инструкцию к соответствующему изделию.
Внесите в кювету 3 мерные ложки специального чистящего порошка OPTICIT® без горки 
(REF 331170) или один пакетик набора OPTICIT® Clean Set (REF 331180).
Заполните кювету водой (350 ml) и слегка потрясите кювету, чтобы порошок начал 
растворяться.
Уложите очищенную трахеостомическую канюлю (внутреннюю и/или наружную трубку) 
в раствор.
Дезинфекция наружной канюли с манжетой
Дезинфекцию трахеотомических канюль с манжетой следует производить с предельной 
осторожностью и тщательностью.
Перед этим следует обязательно заблокировать манжету.

Осторожно встряхивайте кювету в течение 5 секунд.
Затем оставьте на 30 минут.
Через 30 минут тщательно промойте канюлю под струёй чуть тёплой воды.
Дайте канюле высохнуть и храните надлежащим образом.
УКАЗАНИЕ!
Категорически запрещается использовать дезинфицирующие средства, 
высвобождающие хлор и содержащие сильнодействующие щёлочи или 
производные фенола.

SILVERVENT®:
Для дезинфекции положите серебряную канюлю на 5 - 10 минут в кипящую воду (100 
градусов по Цельсию или 212 по Фаренгейту).
После влажной очистки канюлю нужно хорошо просушить чистой, не оставляющей 
волокон тканью.
ОСТОРОЖНО
Перед дальнейшим применением канюля должна остыть, во избежание 
ошпаривания и ожогов.

8.3.	Стерилизация/автоклавирование

Повторная стерилизация не допускается.

9.	ХРАНЕНИЕ

Трахеостомические канюли в оригинальной упаковке следует хранить в сухом месте и 
оберегать от солнечного света и высоких температур.
Очищенные неиспользуемые канюли следует хранить в чистом контейнере в сухом 
месте и оберегать от пыли, солнечного света и высоких температур.
После очистки канюль следить за тем, чтобы манжета была спущена (разблокирована) 
перед хранением.
10.	 ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

Макс. продолжительность использования не увеличивается, если канюля используется с 
перерывами (например, попеременно с другими канюлями в рамках интервалов очистки).
При наличии болезнетворного микроорганизма (напр., MRSA) срок использования 
соответственно уменьшается.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Максимальная продолжительность использования не должна превышать 29 дней.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Максимальная продолжительность использования не должна превышать 29 дней.
Изделие следует выбросить после проведения 60 циклов очистки.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
При правильном применении и уходе, в частности, при соблюдении приведённых в 
инструкции указаний по применению, очистке, дезинфекции и уходе, трахеотомические 
канюли имеют расчётный срок службы от трёх до шести месяцев с момента вскрытия 
упаковки.
Максимум через 6 месяцев использования либо через 6 месяцев после вскрытия упаковки 
(но при повреждениях и т.п. немедленно) требуется замена. Канюли не подлежат 
дальнейшему использованию и должны быть утилизированы надлежащим образом.
Изделие следует выбросить после проведения 360 циклов очистки.
SILVERVENT®:
Трахеотомические канюли из стерлингового серебра рассчитаны на длительное 
применение.
Не реже одного раза в шесть меся-цев присылайте нам Ваши трахеотомические канюли 
для проверки и обработки.
Замена канюли должна производиться не позднее чем через 3 года после начала 
применения.
11.	 УТИЛИЗАЦИЯ

Утилизация изделия должна производиться исключительно в строгом соответствии с 
действующими положениями.
12.	 ПРАВОВАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Фирма-изготовитель Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH не несет ответственности 
за сбои в работе, травмы, инфекции и/или иные осложнения или иные инциденты, 
возникшие из-за самовольных изменений изделия или неправильного использования, 
ухода и/или обращения.
В частности, фирма Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH не несет ответственности 
за ущерб, возникший вследствие модификаций или ремонта изделия, если данные 
модификации или ремонт не выполнялись самим изготовителем.
Это относится (в допустимой законом мере) как к вызванным данными действиями 
повреждениям самого изделия, так и к любому возникшему в связи с ними косвенному 
ущербу.
При использовании изделия сверх срока, указанного в главе 10, и/или при использовании, 
уходе (очистке, дезинфекции) или хранении изделия с нарушением требований данной 
инструкции фирма Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH освобождается от всякой 
ответственности, в т. ч. и от ответственности за дефекты изделия, в той мере, насколько 
это допускается законодательством.
В случае возникновения серьезного инцидента в связи с данным изделием фирмы 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH о нем следует сообщить производителю и в 
ответственную инстанцию страны-члена ЕС, в которой проживает пользователь и/или 
пациент.
Реализация и поставки всей продукции фирмы Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
осуществляются исключительно в рамках общих коммерческих условий (AGB); данные 
условия можно получить непосредственно в фирме Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb 
GmbH.
Изготовитель оставляет за собой право на изменения продукции.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® и TRACHLINE® являются зарегистрированными в Германии и других 
странах-членах ЕС торговыми марками компании Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb 
GmbH, г. Кёльн.
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DURACUFF® PRO
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TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®

DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®

DURAVEC PRO
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CUFF

SUCTION

LINGO

LINGO

UNI
KOMBI
VARIO

UNI
KOMBI
VARIO

TRACHEÁLNÍ KANYLY FAHL®

TRACHEÁLNÍ KANYLY FAHL®

NÁVOD K POUŽITÍ

V případě potřeby lze piktogramy uvedené níže nalézt na obalu výrobku.

PIKTOGRAM

A Vnější kanyla bez vnitřní kanyly

B Vnější kanyla s jednou vnitřní 
kanylou

C Vnější kanyla se dvěmi vnitřními 
kanylami

D Vnější kanyla se třemi vnitřními 
kanylami 

z Vnější kanyla včetně 15 mm 
konektoru (UNI)

p Vnější kanyla včetně 22 mm 
konektoru (KOMBI)

. Vnější kanyla včetně 15 mm 
otočného konektoru (VARIO)

K Vnitřní kanyla včetně 22 mm 
konektoru (KOMBI)

U Vnitřní kanyla včetně 15 mm 
konektorur (UNI)

V Vnitřní kanyla včetně 15 mm 
otočného konektoru (VARIO)

v Vnitřní kanyla s malých profilem

? Vnitřní kanyla s filtrací

c Vnitřní kanyla fenestrovaná 

@ "Vnitřní kanyla 
 flexibilní"

/ PRO umělou plicní ventilaci

l PRO MRT 

d Katalogové číslo

, Zdravotnický výrobek

6 Chraňte před slunečním zářením

5 K opakovanému použití 
u jednoho pacienta

I Použitelné do

Q Obsah (kusů)

T Sterilizováno etylenoxidem

R Nesterilní

r Nastavitelná délka kanyly

W Vnější kanyla s odsáváním 
(SUCTION)

Y Manžeta

u Uzávěr stomie

E Filtrace

F Řečový ventil (PHON)

w  Dekanylizační špunt

q Obturátor

s Držák kanyly je součástí balení

i Speciální pro děti

x Vnější kanyla fenestrovaná

S Krátká délka

M Střední délka

L Dlouhá délka

X XL délka

n Označení šarže

P Viz návod k použití

7 Uchovávejte v suchu

H Není určeno pro opakované 
použití

J Datum výroby

m Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozen

k Opakovaně nesterilizovat

: Jednoduchý sterilní bariérový 
systém
Systém jednoduché sterilní 
bariéry s vnitřním ochranným 
obalem
Systém dvojité sterilní bariéry
Systém jednoduché sterilní 
bariéry s vnějším ochranným 
obalem

o
Označení CE s identifikačním 
číslem oznámeného subjektu

G Označení CE

b Výrobce

cs

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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VŠEOBECNÉ INFORMACE

Tento návod je platný pro tracheální kanyly FAHL®.
Slouží jako informace pro lékaře, zdravotní personál a pacienty/uživatele, jak mají výrobek 
správně používat.
Výběr, použití a zavedení výrobků musí při prvním použití provádět vyškolený lékař nebo vyško-
lený odborník/poradce pro zdravotnické prostředky.
Před prvním použitím výrobku si tento návod k použití pečlivě prostudujte!
Obal uchovávejte po celou dobu používání výrobku.
Obsahuje důležité informace týkající se výrobku!
1.	URČENÝ ÚČEL

Tracheální kanyly FAHL® slouží stabilizaci průdušnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Tracheální kanyly umožňují držet průdušnici otevřenou.
Tracheální kanyly s manžetou můžete používat k mechanické ventilaci i při anestezii.
Varianty Percutan jsou určeny také k použití při perkutánní dilatační tracheostomii.

2.	BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Výběr odpovídající potřebám, kontrolu a zavádění výrobků při prvním použitím musí provádět 
vyškolený lékař nebo vyškolený odborný personál.
Převedení na jiný model tracheální kanyly smí proběhnout pouze po zvážení lékařem.
Aby bylo zajištěno optimální přizpůsobení a co nejlepší dýchání, je třeba vybrat kanylu odpoví-
dající pacientově anatomii.
Po uložení pacienta do požadované polohy je třeba zkontrolovat kanylu, zda sedí správně.
Pacienti musí být v používání a bezpečném zacházení s tracheálními kanylami FAHL® vyško-
leni odborným zdravotnickým personálem / poradcem pro zdravotnické prostředky.
Tracheální kanylu ani její součásti neopravujte ani jinak neupravujte.
Používání výrobku v rozporu s popsaným určeným použitím může vést k závažnému poranění, 
nebo dokonce k úmrtí!
K zajištění bezproblémového zásobování důrazně doporučujeme, aby byla vždy k dispozici 
alespoň jedna náhradní kanyla stejného typu a stejné velikosti.
Tracheální kanyly jsou výrobky určené pro použití výlučně pro jednoho pacienta.
Tracheální kanyly FAHL® se nesmí nikdy uzavírat, např. sekretem nebo strupy.
Nebezpečí zadušení!
Při používání tracheálních kanyl FAHL® může dojít k zamoření výrobku, např. kvasinkami 
(Candida), bakteriemi a pod., což může vést k poškození materiálu a zkrácení doby životnosti 
výrobku.
Tracheální kanyly, které obsahují kovové části, se nesmějí v žádném případě používat během 
léčby ozařováním (radioterapie, rentgen), protože by mohly způsobit např. závažné poškození 
kůže a podráždění sliznic!
Při vyšetření magnetickou rezonancí (MR) a ozařování se nesmějí používat tracheální kanyly 
s kovovými součástmi.
Tracheální kanyly se nesmí používat během ošetřování laserem (laserová terapie) nebo při 
používání elektrochirurgických nástrojů.
Při používání kyslíkových přístrojů a kyslíkové léčby hrozí nebezpečí požáru.
Nepoužívejte v blízkosti jisker nebo otevřeného ohně.
Na přípojky, hadice ani jiné příslušenství nenanášejte olej, jinak hrozí nebezpečí požáru.
Dekanylizační špunt
Dekanylizace smí probíhat výlučně pod dohledem lékaře.
Použití dekanylační zátky u pacientů po laryngektomii a u pacientů s chronickou obstrukční 
plicní nemocí je kontraindikováno.
Dekanylizační špunt se v žádném případě nesmí použít v případě blokované tracheální kanyly.
Dekanylizační špunt se smí výlučně použít u vnější kanyly se sítkem bez vnitřní kanyly.
3.	INDIKACE

Tracheální kanyly bez manžety jsou indikovány u spontánně dýchajících pacientů odkázaných 
na používání tracheální kanyly.
CUFF: Tracheální kanyly s manžetou jsou indikovány pro pacienty po tracheotomii jakékoli 
příčiny, pokud je třeba utěsnit prostor mezi stěnou průdušnice a kanylou.
XL: Tracheální kanyly nadměrné délky jsou indikovány zejména pro hluboko se nacházející 
tracheální stenózy.
SUCTION: Tracheální kanyly se subglotickým odsáváním se používají k odsávání ze subgloti-
ckého prostoru k minimalizaci rizika mikroaspirací.
DYS: Tato tracheální kanyla je určena pro pacienty s příznaky dysfagie.
Tracheální kanyla má speciální subglotické odsávací zařízení s dvojitým otvorem v odsávací 
hadičce. 
MRT: Tracheální kanyly MR jsou indikovány pro snímkování magnetickou rezonancí (MR) 
a ozařování.
LINGO: Tracheální kanyly FAHL® (LINGO) se sítkem jsou určeny výhradně pro pacienty po 
tracheostomii se zachovaným hrtanem nebo pro pacienty po laryngektomii se shuntem (fonační 
protézou) a umožňují mluvení.

4.	KONTRAINDIKACE

Zvýšený intratorakální tlak.
Při mechanické ventilaci nikdy nepoužívejte varianty kanyl bez manžety!
Tracheální kanyly a základní destičky s ventilem na podporu mluvení se v žádném případě 
nesmí používat u pacientů po laryngektomii (odstranění hrtanu), protože by mohlo dojít k zá-
važným komplikacím vedoucím až k udušení!
Tracheální kanyly nepoužívejte, pokud má pacient alergickou reakci na použitý materiál.
Během ventilace používejte varianty kanyl se sítkem/okénkem pouze po domluvě s ošetřujícím 
lékařem.

5.	KOMPLIKACE A NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Během používání se mohou vyskytnout následující komplikace: vředy, stenóza, nekróza, 
podráždění kůže, zánět, granulační tkáň, kašel, krvácení, dysfagie, plicní edém.
V případě nepřestávajícího krvácení ihned kontaktujte svého lékaře!

6.	POPIS VÝROBKU

Kompletní obsah dodávky je uvedený na štítku na výrobku.
Úplný přehled všech tracheálních kanyl včetně technických údajů a příslušenství k tracheálním 
kanylám najdete na webu www.fahl.com.
Štít kanyly
Na štítu kanyly nebo přídržného kroužku tracheální kanyly se nacházejí dvě postranní očka 
k upevnění popruhu kanyly.
Je potřeba dávat pozor, aby tracheální kanyla FAHL® ležela v otvoru průdušnice bez jakéhokoli 
pnutí a aby se při připevňování popruhem nezměnila poloha.
Tracheální kanyly bez postranních oček se upevňují přídržným kroužkem do základní destičky.
POZOR!
Tracheální kanyly by měly být po celou dobu zajištěny vhodným popruhem kanyly nebo 
základní destičkou (viz obr. 1).

Jakmile se základní destička začne odlepovat, je nezbytné ji okamžitě vyměnit.
Konektory/adaptér
Konektory/adaptér slouží k připojení kompatibilního příslušenství kanyly.
Standardní 15mm konektor (UNI) umožňuje bezpečné připojení ventilů na podporu mluvení 
a HME.
Konektor o velikosti 22 mm (KOMBI) slouží k připojení kompatibilních filtračních a ventilačních 
systémů s konektorem 22 mm.
Otočný konektor (VARIO) slouží k odlehčení tažných a rotačních sil při ventilaci.
Vnitřní kanyla
Vnitřní kanyly mají různé konektory a lze je vybírat podle potřeby.
Vnitřní kanyly lze snadno vyjmout z vnějších kanyl a umožňují tak v případě potřeby (např. při 
dušnosti) rachle zvýšit přívod vzduchu. 
UPOZORNĚNÍ!
Velikost vnitřní kanyly je třeba volit podle velikosti vnější kanyly.
POZOR!
Vnitřní kanyly se nikdy nesmí použít bez vnějších kanyl a musí být vždy spojeny s 
vnějšími kanylami.

VAROVÁNÍ! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varianty kanyly s vnější a vnitřní kanylou lze používat pouze se svorkou, která přidržuje 
vnitřní kanylu na místě během ventilace.

Vzhledem k dynamice proudění vzduchu a reologii se u ventilovaných pacientů doporučují 
tracheální kanyly bez vnitřní kanyly.
Cuff:
Varianty kanyl s manžetou mají velkoobjemovou nízkotlakou manžetu s velmi tenkou stěnou, 
která velmi dobře přiléhá k průdušnici a při správném naplnění zajišťuje spolehlivé utěsnění.
Plnění manžety na předem definovaný tlak se provádí přes přípojku typu Luer (normované 
kónické připojení) plnicí hadice měřícího přístroje pro tlak v manžetě.
Suction:
Přes odsávací otvor ve vnější trubici tracheálních kanyl s odsáváním je možné odstraňovat 
sekret nashromážděný nad rozvinutou manžetou.
Na odsávací hadici vedoucí směrem ven se může připojit stříkačka nebo odsávací zařízení.
UPOZORNĚNÍ!
Subglotické odsávání pomocí odsávacího přístroje je možné provádět, pouze pokud je 
přístroj vybaven manostatem.
POZOR!
U tracheálních kanyl s možností odsávání (SUCTION) je třeba dbát na to, aby nedošlo 
k nadměrnému odsávání, jinak hrozí vysychání subglotického prostoru.
Je proto třeba používat nejnižší stupeň odsávání, při kterém je ještě možné účinně odstranit 
sekret.
Kontinuální odsávání s vyšším podtlakem než −25 cmH2O (−25 hPa) může vést k poranění 
trachey.
Lingo / Phon:
Tracheální kanyly s fenestrací, resp. se sítkem (LINGO) lze používat v kombinaci s ventilem na 
podporu mluvení (PHON) pro tvorbu hlasu.
POZOR!
Tracheální kanyly podporující mluvení (LINGO) se doporučují pouze u  pacientů 
s tracheostomií s normální polykací funkcí a u pacientů po laryngektomii se shuntem 
(fonační protézou).

Pokud jsou tracheální kanyly se sítkem používány při zvýšené tvorbě sekretu, se sklonem ke 
tvorbě granulační tkáně, při tvorbě strupů nebo během radioterapie, měly by být prováděny 
pravidelné kontroly lékařem a měly by být dodržovány kratší intervaly výměny, protože sítko ve 
vnější kanyle může podporovat tvorbu granulační tkáně a ukládání zbytků sekretu.
Percutan:
Varianty výrobku pro perkutánní dilatační tracheostomii jsou dodávány s obturátorem a vodicí 
katétr.
Tyto tracheální kanyly jsou určeny k perkutánní dilatační tracheostomii (PDT) a jsou součástí 
sad FAHL® PDT.

7.	POUŽITÍ

7.1.	 PŘÍPRAVA

Výrobek i obal pečlivě zkontrolujte, zda nejsou pozměněné nebo poškozené.
Jestliže jste něco takového zpozorovali, kanylu v žádném případě nepoužívejte, ale pošlete nám 
ji zpět k přezkoušení.
Poškozené kanyly se musí ihned vyměnit.
Zkontrolujte datum spotřeby nebo expirace.
Po uplynutí tohoto data výrobek již nepoužívejte.
POZOR!
V  případě nestabilní tracheostomy je třeba před vyjmutím tracheální kanyly zajistit 
dýchací cesty a připravit se na případné zavedení připravené náhradní kanyly.

Cuff:
Těsnost kanyly a manžety se musí kontrolovat bezprostředně před použitím a po každém 
použití a poté v pravidelných intervalech (viz obr. 2).
Manžetu naplňte na 20 cmH2O (19,6 hPa) až 30 cmH2O (29,4 hPa) a sledujte, zda se spon-
tánní pokles tlaku zastaví.
Pokud jsou patrné známky netěsnosti, nesmí se kanyla v žádném případě používat, protože 
už není funkční.

7.2.	Nasazení kanyly

Uživatelé si před použitím musí umýt ruce (viz obrázek 3).
Kanylu vyjměte z obalu (viz obr. 4).
Před zavedením tracheální kanyly kanylu podle potřeby doplňte tlakovým obvazem a popruhem 
na kanylu.
Aby se zvýšila kluznost tracheální kanyly a tím se usnadnilo zavádění kanyly do průdušnice, 
doporučuje se natřít vnější trubici lubrikačním gelem (viz obr. 6).
Při zavádění držte tracheální kanylu FAHL® rukou pevně za štít kanyly nebo za přídržný kroužek 
(viz obr. 7).
Volnou rukou můžete snadno oddělit otvor v průdušnici, aby špička kanyly lépe vešla do otvoru 
pro dýchání.
K roztažení tracheostoma existují speciální pomůcky, které umožňují rovnoměrné a šetrné 
roztažení průdušnice, např. v nouzových případech kolabující tracheostoma (viz obrázek 8).
Při používání pomůcek k roztažení otvoru průdušnice dávejte pozor, aby se kanyla a zejména 
manžeta nepoškodily odíráním.

Nyní během inspirační fáze (při nádechu) opatrně zavádějte kanylu do tracheostomie a pacien-
tovu hlavu při tom držte v mírném záklonu (viz obr. 9).
Štít kanyly ani přidržovací kroužek nesmí být zasunutý do tracheostomie.
Po zasunutí kanyly dále do průdušnice můžete držet hlavu zase vzpřímeně.
Čas uložení a intervaly výměny kanyly jsou stanovovány individuálně po domluvě s ošetřujícím 
lékařem. 
Četnost výměny závisí na individuální tvorbě sekretu u daného pacienta.
Vnitřní kanyla

POZOR! SPIRAFLEX®

Značka na vnitřní kanyle musí být nahoře! 
Aby se vnitřní kanyla snadněji zaváděla do vnější kanyly, doporučujeme nanést na ni lékařský 
lubrikant (např. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel kat. č. 331550 nebo FAHL® OPTIFLUID® 
Lubricant Gel kat. č. 36105).
Aby se zabránilo obstrukci dýchacích cest, neměla by vnitřní kanyla zůstat v tracheostomické 
rource déle než jeden den.
Po vyčištění nebo dezinfekci a osušení vnitřní kanyly lze zlepšit kluznost vnějšího povrchu vnitřní 
kanyly potřením olejem nebo lubrikantem na stoma.
Cuff:

POZOR!
Kanylu s manžetou zavádějte pouze s úplně odblokovanou manžetou (viz obrázek 5)!
Tlak v manžetě nastavuje ošetřující lékař podle individuálních potřeb pacienta.
Není-li lékařem stanoveno jinak, doporučuje se tlak manžety 20 cmH2O (19,6 hPa) až 
30 cmH2O (29,4 hPa).
Tlak v manžetě by v žádném případě neměl překročit 30 cmH2O (29,4 hPa).
Tlak manžety se musí pravidelně kontrolovat, tj. alespoň každé 6 hodiny.
Pokud se tracheu nepodaří uzavřít při hodnotách tlaku nastavených lékařem, je třeba z manžety 
odstranit veškerý vzduch a postup blokování zopakovat.
Vzhledem k propustnosti stěny balónku pro plyny se tlak v manžetě časem obvykle mírně 
snižuje, ale může se také nechtěně zvýšit během inhalační anestezie.
UPOZORNĚNÍ!
K plnění manžety by se měl vždy používat manometr nebo čistá injekční stříkačka a následně 
by se měl zkontrolovat tlak v manžetě.
Jakmile je manžeta naplněna, odeberte je z přípojky typu luer přívodní hadice.
VAROVÁNÍ!
Manžeta se nesmí plnit vzduchem příliš, protože by to mohlo vést k poškození stěny 
průdušnice, trhlinám v manžetě s následným vypuštěním nebo zdeformováním manžety, 
což by mohlo způsobit zablokování dýchacích cest.
U ventilovaných pacientů nesmí tlak v manžetě klesnout pod hodnotu stanovenou lékařem, jinak 
hrozí tichá aspirace. Pokud lékař neurčí jinak, nesmí tlak klesnout pod 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Není-li lékařem stanoveno jinak, doporučuje se tlak manžety 20 cmH2O (19,6 hPa) až 
25 cmH2O (24,5 hPa).
Tlak v manžetě by v žádném případě neměl překročit 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Plnicí objem vysokotlaké manžety určuje lékař.
Vysokotlaká manžeta se plní výhradně injekční stříkačkou.
Vysokotlaká manžeta je optimálně naplněná, pokud není slyšet žádný únik nebo pokud se 
žádný únik nezobrazuje na dýchacím přístroji.

UPOZORNĚNÍ!
Jestliže se opakovaně nedaří dosáhnout potřebné těsnosti při uvedených mezních hodnotách 
tlaku v manžetě, je možné, že je indikována kanyla s větším průměrem.

Lingo / Phon:
Kanyly se sítkem zavádějte tak, aby mezi stěnou kanyly a sliznicí byla dostatečná vzdálenost 
a kanyla nemohla zarůstat do sliznice.

7.3.	Vyjmutí kanyly

Před vyjmutím tracheální kanyly FAHL® je třeba nejprve odstranit připojené produkty, 
např. fonační ventily nebo výměníky tepla a vlhkosti (HME).
VAROVÁNÍ!
Při nestabilní tracheostomii nebo ve stavech ohrožení může po vyjmutí kanyly dojít ke 
zhroucení (kolapsu) stomie a tím k narušení přívodu vzduchu.

V takovém případě musí být ihned připravena a usazena nová kanyla.
K přechodnému zajištění přísunu vzduchu se může použít vhodný roztahovač otvoru průdušnice.
Vypouštění by mělo probíhat s lehce zakloněnou hlavou.
Držte kanylu za boční štít kanyly nebo za přídržný kroužek (viz obr. 11).
Opatrným natáčením do oblouku tracheální kanylu vytáhněte.
Pamatujte, že kanyla se v každém případě musí před opětovným nasazením v souladu s níže 
uvedenými ustanoveními vyčistit, popř. vydezinfikovat.

Cuff:
Před vyjmutím tracheální kanyly se musí vyprázdnit manžeta (viz obrázek 10).
Manžetu nevypouštějte pomocí měřiče tlaku v manžetě – používejte k tomu vždy injekční 
stříkačku.
Před vyprázdněním manžety stříkačkou a vytažením kanyly je třeba nejprve vyčistit tracheální 
oblast nad manžetou odsátím sekretů a hlenu.
Doporučuje se odsávat pacienta a při tom odblokovat tracheální kanylu.
Odsávání probíha odsávacím katétrem, který se zavádí trubicí kanyly do průdušnice.
Pokračujte v odsávání a kompletně vypusťte manžetu.
Buďte při tom maximálně opatrní, aby nedošlo k poškození sliznice.
UPOZORNĚNÍ! SPIRAFLEX®

Pokud se manžeta nedá uvolnit, uvolněte fixační šroub štítu kanyly.

8.	HYGIENICKÉ POKYNY

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Čištění, dezinfekce nebo (opakovaná) sterilizace a opakované používání mohou negativně 
ovlivnit bezpečnost a funkci výrobku, a proto jsou nepřípustné.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Pomůcka při zavádění je výrobek pro jednoho pacienta, který je určen k jednorázovému použití.
Nesmí se čistit ani dezinfikovat.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturátor je možné čistit stejným způsobem jako tracheální kanylu. 
Všechny další kanyly:
Z hygienických důvodu a aby se předešlo infekcím, se musí tracheální kanyly důkladně čistit 
alespoň dvakrát denně a při nadměrné tvorbě sekretu odpovídajícím způsobem častěji.
Individuální plán čištění, který může případně zahrnovat i další dezinfekci, musí být vždy od-
souhlasen ošetřujícím lékařem.
Tracheální kanyly jsou považovány za nástroje s dutinami, při provádění dezinfekce nebo čištění 
je tedy třeba věnovat zvláštní pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta použitým roztokem 
a aby byla průchodná (viz obrázek 12).
Před čištěním vyjměte veškeré připojené příslušenství.
Rozpouštědla používaná k čištění a dezinfekci musí být vždy čerstvě připravena.
Nádobku na čištění kanyly, víko a sítkovou vložku důkladně opláchněte pod tekoucí vodou.
UPOZORNĚNÍ!
Nikdy trubice za žádných okolností nevyvářejte ve vroucí vodě.
K  čištění a  dezinfekci kanyl nepoužívejte myčku nádobí, parní zařízení, mikrovlnnou 
troubu, pračku ani žádné jiné podobné zařízení!

POZOR!
Zbytky čisticích a dezinfekčních prostředků na tracheálních kanylách by mohly vést k 
podráždění sliznic nebo jinému poškození zdraví.

Vnitřní kanyla
Z vnější kanyly je třeba odstranit i vnitřní kanylu. 

UPOZORNĚNÍ! 
Na vnitřní kanylu nepoužívejte čisticí prášek ani čisticí kartáček!

Kanylu čistěte pod tekoucí vodou.
Zbytky sekretu lze odstranit jemným, opatrným promačkáváním.
ventil na podporu mluvení
U tracheálních kanyl s ventilem umožňujícím mluvení se nejprve ventil vnitřní kanyly uvolní.
Sám ventil se kartáčovat nesmí, neboť by mohlo dojít k jeho poškození nebo odlomení.

UPOZORNĚNÍ!
Stříbrné ventily na podporu mluvení je třeba před čištěním a  dezinfekcí odstranit 
a vyčistit je zvlášť vodou.

Cuff:
K čištění manžety nepoužívejte kartáče, abyste ji nepoškodili!

8.1.	Čištění

Poškození tracheální kanyly lze předejít pouze opatrným a pečlivým zacházením s kanylou.
UPOZORNĚNÍ!

Tracheální kanyly FAHL® čistěte vždy pouze čisticími prostředky schválenými výrobcem 
kanyly.
Nepoužívejte agresivní čistící prostředky pro domácnost, prostředky s vysokým 
obsahem alkoholu nebo k čištění zubních protéz.

UPOZORNĚNÍ!
Čistící prostředky používejte pouze u kanyl, které nejsou v průdušnici.

Tracheální kanylu nejprve důkladně propláchněte pod tekoucí vodou.
K přípravě čisticího roztoku používejte pouze vlažnou vodu.
PRO snazší čištění doporučujeme používat nádobku na čištění kanyly OPTIBRUSH® CONT 
(REF 31200).
Nástavec se sítem držte za horní okraj, abyste nepřišli do styku s čisticím roztokem a neznečistili 
ho.
Do sítkové vložky nádobky na čištění kanyly vkládejte vždy pouze jednu tracheální kanylu.
Vnější a vnitřní kanyly můžete skládat vedle sebe.
Čištění vnější kanyly se může provádět pouze se zablokovanou manžetou a bezpečnostní 
balónek musí být mimo čisticí roztok, aby se zabránilo vniknutí čisticího roztoku do balónku.
Do nádobky na čištění kanyly přidejte 1 rovné odměrky čisticího prášku OPTIBRUSH® CLEAN 
(REF 331110 nebo REF 331100) nebo čisticí sáček ze sady OPTICIT® Clean (REF 331180).
Naplňte nádobku na čištění kanyly vodou (350 ml) a nádobku opatrně naklápějte, aby se prášek 
začal rozpouštět.
Sítkovou vložku s kanylou ponořte do připraveného čisticího roztoku.
Nádobku na čištění kanyly po dobu 5 sekund opatrně naklápějte ze strany na stranu.
Po 15 minutách ponoření tracheální kanylu důkladně propláchněte pod vlažnou tekoucí vodou.
Na tracheální kanyle nesmějí zůstat zbytky čisticího prostředku.
V případě potřeby, např. pokud se čisticí lázní nepodaří odstranit zbytky sekretu, může pomoci 
další čištění speciálním kartáčkem na čištění kanyly (OPTIBRUSH® (REF 31850) nebo 
OPTIBRUSH® PLUS (s vláknovým nástavcem) (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Štít kanyly je při tom nutné odjistit a několikrát s ním pohnout sem a tam, aby se zajistilo důkladné 
vyčištění také pod aretačním šroubem štítu kanyly.
UPOZORNĚNÍ!
Nepoužívejte poškozené čisticí kartáče!

UPOZORNĚNÍ!
Kartáček na čištění používejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v průdušnici.

Kartáčujte vždy směrem od špičky kanyly dovnitř kanyly (viz obrázek 15).
Kartáček používejte podle určení a postupujte velmi opatrně, abyste tracheální kanylu nepoško-
dili.
Tracheální kanylu důkladně propláchněte pod tekoucí vlažnou vodou.
Po vyčištění vodou otřete kanylu čistým netřepivým hadříkem do sucha.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Součásti, jako jsou adaptér, fonační ventil, vykašlávací uzávěr nebo dekanylační zátka, lze čistit 
stejným způsobem jako tracheální kanylu.
Suction:
K čištění odsávací hadičky u varianty SUCTION s odsáváním používejte injekční stříkačku 
a odsávací hadičku několikrát po sobě propláchněte čistou vodou, dokud v ní nezůstanou žádné 
viditelné zbytky sekretu.
Zbytek vody z odsávací hadičky odstraňte injekční stříkačkou, kterou do odsávací hadičky 
vstřikujte vzduch, dokud v ní neuvidíte žádné kapky vody.

8.2.	Dezinfekce

Případné dezinfekci však vždy musí předcházet důkladné čištění.
Řiďte se návodem k použití příslušného výrobku.
Do nádobky na čištění kanyly přidejte 3 rovné odměrky čisticího prášku OPTICIT (REF 331170) 
nebo čisticí sáček ze sady OPTICIT® Clean (REF 331180).
Naplňte nádobku na čištění kanyly vodou (350 ml) a nádobku opatrně naklápějte, aby se prášek 
začal rozpouštět.
Vyčištěnou tracheální kanylu (vnitřní a/nebo vnější kanylu) vložte do roztoku.
Dezinfekce vnější kanyly s manžetou
Dezinfekce tracheálních kanyl s manžetou je možná pouze s maximální opatrností a kontrolou.
Nejprve je třeba vždy zablokovat manžetu.
Nádobku po dobu 5 sekund opatrně naklápějte ze strany na stranu.
Poté nechte 30 minut v klidu ležet.
Po 30 minutách tracheální kanylu důkladně propláchněte pod vlažnou tekoucí vodou.
Tracheální kanylu nechte uschnout a řádně ji uložte.
UPOZORNĚNÍ!
V žádném případě se nesmí používat dezinfekční prostředky, uvolňující chlór nebo 
prostředky s obsahem silných louhů nebo derivátů fenolů.

SILVERVENT®:
Stříbrnou kanylu dezinfikujte vložením do vroucí vody (100 °C, resp. 212 °F) na 5 až 10 minut.
Po vyčištění vodou otřete kanylu čistým netřepivým hadříkem do sucha.
UPOZORNĚNÍ
Před dalším nasazením se kanyla musí nechat ochladit, aby se zabránilo opaření a 
popálení.

8.3.	Sterilizace / zpracování v autoklávu

Opakovaná sterilizace není přípustná.

9.	UCHOVÁVÁNÍ

Originálně zabalené tracheální kanyly musejí být uchovávány na suchém místě a chráněny před 
slunečním zářením a teplem.
Vyčištěné kanyly, které se nepoužívají, musejí být uchovávány v suchu v čisté nádobě chráněné 
před prachem, slunečním zářením a teplem.
U vyčištěných kanyl kontrolujte, zda je manžeta před uložením odvzdušněná (odblokovaná).
10.	 DOBA POUŽITELNOSTI

Maximální doba použitelnosti se neprodlouží tím, že se kanyly budou nasazovat přerušovaně 
(např. v rámci intervalů čištění střídavě s jinými kanylami).
Při výskytu choroboplodných zárodků (např. MRSA) se doba použitelnosti/popř. doba uchová-
vání odpovídajícím způsobem zkracuje.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Maximální doba použitelnosti nesmí být delší než 29 dní.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maximální doba použitelnosti nesmí být delší než 29 dní.
Po 60 čisticích cyklech je nutné výrobek zlikvidovat.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Tracheální kanyly po otevření balení mají při správném použití a péči, zejména při dodržování 
pokynů k použití, čištění, dezinfekci a péči, uvedených v tomto návodu k použití, pravděpodobnou 
životnost v délce tří až šesti měsíců.
Nejpozději po 6měsíčním používání, popř. po 6 měsících od otevření obalu – při poškození 
okamžitě – se musí vyměnit, kanyly se nesmí nadále používat a musí se vhodným způsobem 
zlikvidovat.
Po 360 čisticích cyklech je nutné výrobek zlikvidovat.
SILVERVENT®:
Tracheální kanyly zhotovené ze sterLINGOvého stříbra jsou určeny k dlouhodobému používání.
Své tracheální kanyly posílejte pravidelně každých 6 měsíců k překontrolování a regeneraci.
Kanyly je však třeba vyměnit nejpozději po 3 letech od prvního použití.
11.	 LIKVIDACE

Výrobek smí být likvidován pouze v souladu s platnými vnitrostátními předpisy.

12.	 PRÁVNÍ UPOZORNĚNÍ

Výrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepřebírá žádnou záruku za ztrátu 
funkčnosti, poranění, infekce nebo jiné komplikace, které byly způsobeny svévolnou změnou 
výrobku nebo nesprávným používáním, péčí nebo zacházením s výrobkem.
Společnost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neručí za škody vzniklé 
úpravami výrobku nebo jeho opravami, pokud tyto úpravy nebo opravy nebyly provedeny přímo 
výrobcem.
Pokud to platné právní předpisy umožňují, platí to nejen pro škody na samotných výrobcích, ale 
i pro veškeré takto způsobené následné škody.
V případě používání výrobku po uplynutí doby použitelnosti uvedené v kapitole 10 nebo 
v případě používání, údržby (čištění, dezinfekce) nebo uchovávání výrobku v rozporu s us-
tanoveními tohoto návodu k použití zaniká veškerá odpovědnost společnosti Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH včetně odpovědnosti za vady výrobku, je-li to ze zákona 
přípustné.
Dojde-li v souvislosti s tímto výrobkem společnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
k závažné nežádoucí příhodě, musí být příhoda nahlášena výrobci a příslušnému orgánu 
členského státu, v němž má uživatel sídlo, resp. pacient bydliště.
Prodej a dodávky veškerých výrobků společnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
se řídí výlučně všeobecnými obchodními podmínkami (VOP), které jsou k dispozici na vyžádání 
přímo u společnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Výrobce si vyhrazuje právo výrobek kdykoli změnit.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® a TRACHLINE® jsou v Německu a ve státech Evropské unie zapsané ochranné 
známky společnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolín nad Rýnem.
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NÁVOD NA POUŽITIE

V prípade vhodnosti možno nasledujúce piktogramy na zozname nájsť na balení výrobku. 

LEGENDA PIKTOGRAMOV

A Žiadna vnútorná kanyla

B S jednou vnútornou kanylou 

C S dvomi vnútornými kanylami

D S tromi vnútornými kanylami 

z Vonkajšia kanyla 15 mm konektor 
(UNI) 

p Vonkajšia kanyla 22 mm 
kombinovaný adaptér (KOMBI) 

. Vonkajšia kanyla 15 mm otáčavý 
konektor (VARIO)

K Vnútorná kanyla s 22 mm 
konektorom (KOMBI)

U Vnútorná kanyla s 15 mm 
konektorom (UNI)

V Vnútorná kanyla s 15 mm 
otáčavým konektorom (VARIO)

v Vnútorná kanyla plochá 

? Vnútorná kanyla so sitkom

c Vnútorná kanyla s okienkami 

@ Vnútorná kanyla ohybná

/ Na ventiláciu

l Vhodné pre MRT

d Objednávacie číslo

, Zdravotnícka pomôcka

6 Skladujte mimo pôsobenia 
slnečného žiarenia

5 Na opakované použitie u jedného 
pacienta

I Použiteľné do

Q Množstvo obsahu v kusoch

T Sterilizácia s etylénoxidom

R Nesterilný

r Kanyla s prestaviteľnou dĺžkou 

W S odsávacím zariadením 
(SUCTION)

Y Cuff

u Tlačidlo stoma 

E Sitko

F Hovoriaci ventil (PHON)

w Zátka pre dekanyláciu

q Obturátor 

s Zahŕňať pás na nosenie kanyly 

i Výrobok určený osobitne pre deti

x Vonkajšia kanyla s okienkami 

S Dĺžka krátka 

M Dĺžka stredná 

L Dĺžka dlhá

X Dĺžka XL

n Označenie šarže 

P Dbajte na návod na použitie

7 Skladujte na suchom mieste 

H Nie je vhodné pre opakované 
použitie 

J Dátum výroby 

m Nepoužívajte v prípade, že obal je 
poškodený

k Neresterilizujte

: Jednoduchý sterilný bariérový 
systém
Systém jednoduchej sterilnej 
bariéry s vnútorným ochranným 
obalom
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Systém jednoduchej sterilnej 
bariéry s vonkajším ochranným 
obalom

o
Označenie CE s identifikačným 
číslom notifikovaného orgánu 

G Označenie CE

b Výrobca 

sk

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE

Tento návod platí pre tracheálne kanyly FAHL®.
Návod na použitie slúži pre informáciu lekára, ošetrujúceho personálu a pacienta/používateľa 
pre zabezpečenie odbornej manipulácie.
Výber, použitie a nasadenie výrobkov musí pri prvom použití vykonať zaškolený lekár alebo 
odborný pracovník/poradca k zdravotníckym pomôckam.
Pred prvým použitím výrobku si dôkladne prečítajte pokyny na jeho použitie!
Obal uchovajte dovtedy, kým výrobok používate.
Obsahuje dôležité informácie o výrobku!
1.	ÚČEL POUŽITIA

FAHL® Trachealkanülen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie 
oder Tracheotomie.
Tracheálna kanyla má za úlohu udržať tracheostomu otvorený.
Tracheálne kanyly s manžetou Cuff sa môžu používať na mechanickú ventiláciu, aj počas 
anestézie.
Varianty Percutan sú určené aj na použitie pri perkutánnej dilatačnej tracheotómii.

2.	BEZPEČNOSTNÉ POKYNY

Výber podľa potreby, kontrola a použitie výrobkov musí pri prvom použití vykonať zaškolený 
lekár alebo zaškolený odborný pracovník.
Prechod na iný model tracheálnej kanyly sa smie vykonať len na základe rozhodnutia lekára.
Pre zabezpečenie optimálneho usadenia a čo najlepších dýchacích pomerov, musí sa zvoliť 
kanyla prispôsobená anatómii pacienta.
Po umiestnení pacienta skontrolujte, či je kanyla správne nasadená.
Odborný personál/poradca pre zdravotnícke pomôcky musí pacientov zaškoliť v bezpečnom 
zaobchádzaní s tracheálnymi kanylami FAHL® a ich použití.
Na tracheálnej kanyle alebo komponentoch nevykonávajte žiadne opravy alebo modifikácie.
Používanie výrobku v rozpore s opísaným účelom použitia môže viesť k vážnym zraneniam 
alebo dokonca k smrti!
Pre zabezpečenie neprerušeného zásobenia naliehavo odporúčame mať po ruke vždy naj-
menej jednu náhradnú kanylu rovnakého typu a veľkosti.
Tracheálne kanyly sú výrobky určené pre použitie jedným pacientom a tým aj pre použitie 
výlučne jediným pacientom.
Tracheálne kanyly FAHL® sa nesmú v žiadnom prípade uzavrieť sekrétom alebo chrastami.
Nebezpečenstvo zadusenia!
Pri používaní tracheálnych kanýl FAHL® môže dôjsť ku kolonizácii výrobkov napr. kvasinkami 
(Candida), baktériami a pod., ktoré môžu spôsobiť zakalenie materiálu a zníženú trvanlivosť.
Tracheálne kanyly, ktoré obsahujú kovové diely, sa v žiadnom prípade nesmú používať počas 
terapie ožarovaním (rádioterapia), nakoľko to môže zapríčiniť napr. ťažké poškodenia kože 
a podráždenie sliznice!
Tracheálne kanyly s kovovými komponentmi sa nesmú používať počas vyšetrení magnetickou 
rezonanciou (MR) a počas terapie ožarovaním.
Tracheálne kanyly by sa nemali použiť počas ošetrenia laserom (laserová terapia) alebo elek-
trochirurgickými prístrojmi.
V spojení s kyslíkovými prístrojmi a kyslíkovými terapiami hrozí nebezpečenstvo požiaru.
Nepoužívajte v blízkosti iskier alebo otvoreného plameňa.
Neolejujte prípojky, hadice ani iné príslušenstvo, aby ste predišli riziku požiaru.
Dekanylizačná zátka
Dekanylizácia sa smie uskutočniť len pod lekárskym dohľadom.
Použitie dekanylačnej zátky u pacientov po laryngektómii a u pacientov s chronickou 
obštrukčnou chorobou pľúc je kontraindikované.
V žiadnom prípade sa nesmie dekanylizačná zátka použiť pri zablokovanej tracheálnej kanyle!
Dekanylizačná zátka sa smie nasadiť výlučne pri sitkovanej vonkajšej alebo vnútornej kanyle.
3.	INDIKÁCIA

Tracheálne kanyly bez manžety Cuff sú indikované u spontánne dýchajúcich pacientov, ktorí sú 
odkázaní na používanie tracheálnych kanýl.
CUFF: Tracheálne kanyly s manžetou typu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") sú po tracheostómiách 
z akejkoľvek príčiny indikované vždy vtedy, keď treba medzi stenu trachey a kanyly umiestniť 
tesnenie.
XL: Nadmerne dlhé kanyly môžu byť indikované predovšetkým u hlboko lokalizovanej trache-
álnej stenóze.
SUCTION: Na odsávanie subglotického priestoru sa používajú tracheálne kanyly so subglo-
tickým odsávacím zariadením, aby sa minimalizovalo riziko mikroaspirácie.
DYS: Táto tracheálna kanyla je určená pre pacientov s príznakmi dysfágie.
Tracheálna kanyla má špeciálne subglotické odsávacie zariadenie s dvojitým otvorom v odsá-
vacej hadičke. 
MRT: Tracheálne kanyly MR sú indikované pri magnetickej rezonancii alebo aj pri rádioterapii.

LINGO: Tracheálne kanyly so sitkom FAHL® (LINGO) sú koncipované výlučne pre tracheo-
tomovaných pacientov so zachovaným hrtanom alebo laryngektomovaných pacientov so 
shuntovým ventilom (hlasovými protézami) a umožňujú reč.
4.	KONTRAINDIKÁCIA

Zvýšený vnútrohrudný tlak.
Pri mechanickej ventilácii každopádne používajte varianty kanýl bez manžety typu cuff!
Tracheálne kanyly alebo základné platničky s rečovým ventilom nesmú v žiadnom prípade 
používať laryngektomovaní pacienti (bez hrtana), nakoľko by mohlo dôjsť k ťažkým kompliká-
ciám až po udusenie!
Nepoužívajte tracheálne kanyly, ak pacient alergicky reaguje na použitý materiál.
Varianty kanýl so sitkom alebo okienkom použite počas umelej pľúcnej ventilácie len po doho-
vore s ošetrujúcim lekárom.

5.	KOMPLIKÁCIE A VEDĽAJŠIE ÚČINKY

Počas používania sa môžu vyskytnúť nasledujúce komplikácie: tlakové vredy, stenózy, nekrózy, 
podráždenie kože, zápaly, granulácia tkaniva, dráždenie na kašeľ, krvácanie, dysfágia, pľúcny 
edém.
Pri pretrvávajúcom krvácaní sa neodkladne poraďte so svojím lekárom!

6.	POPIS VÝROBKU

Kompletný rozsah dodania nájdete na etikete výrobku.
Úplný prehľad všetkých tracheálnych kanýl vrátane technických údajov a príslušenstva tracheál-
nych kanýl nájdete na stránke www.fahl.com.
Kanylový štít
Na kanylovom štíte alebo zabezpečovacom krúžku tracheálnych kanýl sa nachádzajú dve 
bočné očká, ktoré slúžia na upevnenie kanylového nosného popruhu.
Treba dbať na to, že tracheálne kanyly FAHL® sú bez pnutia uložené v tracheostome a ich 
poloha by sa pripevnením popruhu na nosenie kanyly nemala zmeniť.
Tracheálne kanyly bez bočných očiek sú upevnené pomocou zabezpečovacieho krúžku v zák-
ladnej platničke.
OPATRNOSŤ
Tracheálne kanyly by mali byť vždy pripnuté vhodným kanylovým nosným popruhom 
alebo základnou platničkou (pozri obr. 1).

Pri strate lepiacich vlastností sa musí základná platnička okamžite vymeniť.
Konektory / adaptér
Konektory / adaptér slúžia pripojeniu kompatibilného príslušenstva kanýl.
15 mm štandardný konektor (UNI) umožňuje bezpečné pripojenie k rečovým ventilom a HME.
22-mm konektor (KOMBI) umožňuje upevnenie kompatibilných systémov filtrov a ventilov 
22 mm upínadlom.
Otočný konektor (VARIO) umožňuje odľahčenie ťahových a rotačných síl počas ventilácie.
Vnútorná kanyla
Vnútorné kanyly majú rôzne konektory a možno ich zvoliť podľa požiadaviek.
Vnútorné ventily sa dajú ľahko vybrať z vonkajších kanýl, čím umožňujú v prípade potreby (napr. 
pri dýchavičnosti) rýchlo zvýšiť prívod vzduchu.
UPOZORNENIE!
Veľkosť vnútornej kanyly sa musí zvoliť podľa veľkosti vonkajšej kanyly.
OPATRNOSŤ
Vnútorné kanyly sa nesmú nikdy použiť bez vonkajšej kanyly, ale musia byť stále 
pripevnené na vonkajšej kanyle.

UPOZORNENIE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varianty kanýl s vonkajšou a vnútornou kanylou sa smú pri umelej pľúcnej ventilácii 
použiť len so svorkou pre aretáciu vnútornej kanyly.

Vzhľadom na dynamiku toku a reológiu sa pre ventilovaných pacientov odporúčajú tracheálne 
kanyly bez vnútornej kanyly.
Cuff:
U produktových variantov s manžetou typu cuff tenkostenný a veľkoobjemový cuff dobre prilieha 
k trachei a pri správnom naplnení zabezpečuje spoľahlivé utesnenie.
Do manžety Cuff sa na jej naplnenie dodá cez prípojku Luer (normované kónické spojenie) 
plniacej hadice definovaný tlak prostredníctvom tlakomeru manžiet Cuff.
Suction:
Cez odsávací otvor vo vonkajšej trubici tracheálnych kanýl typu „Suction“ sa dá odstrániť sekrét, 
ktorý sa nahromadil nad naplnenou manžetou Cuff.
Odsávacia hadica, ktoré je vyvedená von, sa môže napojiť na injekčnú striekačku alebo odsá-
vací prístroj.
UPOZORNENIE!
Subglotické odsatie pomocou odsávacieho prístroja sa smie vykonať len vtedy, ak je 
tento prístroj vybavený vákuovým regulátorom.
OPATRNOSŤ
V prípade tracheálnych kanýl s možnosťou odsávania (SUCTION) je potrebné dbať na to, 
aby ste neodsávali nadmerne, aby nedošlo k vysušeniu subglotického priestoru.
Na tento účel by sa malo použiť najnižšie odsávanie, pri ktorom je možné účinne odstrániť 
sekrét.
Kontinuálne odsávanie s väčším podtlakom ako ‑25 cmH2O (‑25 hPa) môže viesť k poraneniu 
trachey.
Lingo / Phon:
Tracheálne kanyly s fenestrovaním alebo sitkom (LINGO) sa môžu používať v kombinácii 
s rečovým ventilom (PHON) na tvorbu hlasu
OPATRNOSŤ
Tracheálne kanyly s  možnosťou reči (LINGO) sa odporúčajú len pre pacientov 
s  tracheotómiou s  normálnou funkciou prehĺtania a  pacientov s  laryngektómiou so 
shuntovým ventilom (hlasovou protézou).

Používanie tracheálnych kanýl so sitkom v súvislosti so silnou sekréciou, tendenciou k tvorbe 
granulačného tkaniva, krúst alebo počas rádioterapie by mali sprevádzať pravidelné lekárske 
kontroly a dodržiavanie kratších intervalov výmeny, pretože sitká vo vonkajšej trubici môžu 
podporovať tvorbu granulačného tkaniva a ukladanie zvyškov sekrétu.
Percutan:
Varianty výrobkov na perkutánnu dilatačnú tracheostómiu sa dodávajú s obturátorom a vodiaci 
katéter.
Tieto tracheálne kanyly sú určené na perkutánnu dilatačnú tracheotómiu (PDT) a sú súčasťou 
súprav FAHL® PDT.

7.	POUŽITIE

7.1.	PRÍPRAVA

Starostlivo skontrolujte výrobok, aby ste si boli istí, že balenie a obsah nie je pozmenené alebo 
poškodené.
Ak na kanyle spozorujete nápadné zmeny, v žiadnom prípade ju nepoužite, ale pošlite nám ju 
na skontrolovanie.
Poškodené kanyly sa musia okamžite vymeniť.
Skontrolujte dátum trvanlivosti / dátum ukončenia použiteľnosti.
Nepoužite tento výrobok po uplynutí tohto dátumu.
OPATRNOSŤ
Pri nestabilnej tracheostome treba pred každým vybratím tracheálnej kanyly zabezpečiť 
dýchaciu cestu a mať pripravenú náhradnú kanylu k zavedeniu.

Cuff:
Tesnosť kanyly a manžety Cuff sa musí pred použitím, bezprostredne po každom použití a nás-
ledne v pravidelných intervaloch kontrolovať (pozri obr. 2).
Pre tento účel naplňte manžetu Cuff 20 cmH2O (19,6 hPa) až 30 cmH2O (29,4 hPa) a pozo-
rujte, či dôjde k spontánnemu poklesu tlaku.
Ak ste niektorý z vyššie uvedených príznakov netesnosti rozpoznali, nesmie sa daná kanyla 
v žiadnom prípade použiť, nakoľko už nedisponuje potrebnými funkčnými vlastnosťami.

7.2.	Zavedenie kanyly

Používateľ si musí pred použitím umyť ruky (pozri obr. 3).
Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).
Pred umiestnením tracheálnej kanyly opatrite v prípade potreby tracheálnu kanylu kompresou 
a fixačnou páskou na tracheálnu kanylu.
Pre zvýšenie kĺzavosti tracheálnej kanyly a tým aj uľahčenie zavedenia do trachey sa odporúča 
potrieť vonkajšiu trubicu lubrikačným prostriedkom (pozri obr. 6).
Tracheálne kanyly FAHL® držte pri nasadzovaní jednou rukou na kanylovom štíte alebo 
zabezpečovacom krúžku (pozri obr. 7).
Voľnou rukou môžete zľahka roztiahnuť tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepšie zasadil do 
dýchacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy sú k dispozícii aj špeciálne pomôcky, ktoré umožňujú rovnomerné a 
šetrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 8).
Pri použití pomôcky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby ste kanylu, najmä však nízkot-
lakovú manžetu cuff nepoškodili odieraním.
Teraz opatrne zaveďte kanylu počas inspiračnej fázy (pri vdýchnutí) do tracheostómy a hlavu 
pacienta pri tom zakloňte mierne dozadu (pozri obr. 9).
Kanylový štít, resp. zabezpečovací krúžok sa nesmie zasunúť do tracheostómy.
Keď ste posunuli kanylu ďalej do priedušnice, môžete hlavu zase narovnať.
Doba uloženia, a tým aj intervaly výmeny kanyly je treba individuálne dohodnúť s ošetrujúcim 
lekárom.
Frekvencia výmeny závisí od individuálneho manažmentu sekrécie pacienta.
Vnútorná kanyla

OPATRNOSŤ! SPIRAFLEX®

Oznaka na notranji kanili mora biti obrnjena navzgor! 
Aby sa vnútorná kanyla ľahšie zavádzala do vonkajšej kanyly, mala by sa potrieť lekárskym 
lubrikačným prostriedkom (napr. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 alebo FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Aby sa zabránilo obštrukcii dýchacích ciest, vnútorná kanyla nemá zostať v tracheálnej kanyle 
dlhšie ako jeden deň.
Po očistení alebo vydezinfikovaní a osušení vnútornej kanyly možno vonkajší povrch vnútornej 
kanyly urobiť klzkejším potretím stomickým olejom alebo lubrikačným prostriedkom.
Cuff:

OPATRNOSŤ
Kanylu zavádzajte vždy len pri úplne odblokovanej nízkotlakovej manžete cuff (pozri obr. 5)!
Tlak v manžete Cuff musí ošetrujúci lekár určiť na základe individuálnych potrieb pacienta.
Ak lekár nerozhodne ináč, odporúča sa v manžete Cuff dosiahnuť min. tlak 20 cmH2O 
(19,6 hPa) až 30 cmH2O (29,4 hPa).
Tlak v manžete Cuff nesmie v žiadnom prípade prekročiť hranicu 30 cmH2O (29,4 hPa).
Správny tlak v manžete typu cuff sa musí pravidelne kontrolovať, t. j. aspoň každých 6 hodín.
Ak sa nedarí tracheu utesniť s hodnotami tlaku, ktoré stanovil lekár, treba všetok vzduch 
z manžety Cuff odsať a blokovací proces zopakovať.
V dôsledku toho, že steny balónika sú priepustné pre plyny, v priebehu času tlak v manžete Cuff 
trochu poklesne, no pri plynových narkózach môže dokonca nežiaduco vzrásť.
UPOZORNENIE!
Na naplnenie manžety Cuff sa má vždy použiť manžetový tlakomer alebo čistá injekčná 
striekačka a následne skontrolovať tlak v manžete.
Hneď ako sa manžeta typu cuff naplní, stiahnite všetky nástroje z prípojky Luer plniacej hadice.
UPOZORNENIE!
Cuff sa nesmie v žiadnom prípade prisilno naplniť vzduchom, pretože to môže viesť 
k poškodeniam steny trachey, k trhlinám v cuffe s následným vyprázdnením alebo 
deformáciou cuffu, pričom sa nedá vylúčiť blokácia dýchacích ciest.
U pacientov s umelou ventiláciou pľúc nemal by tlak v manžete Cuff klesnúť pod hodnotu sta-
novenú lekárom, aby sa predišlo tichej aspirácii. Ak lekár neurčí inak, tlak nesmie klesnúť pod 
20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Ak lekár nerozhodne ináč, odporúčame v manžete Cuff dosiahnuť tlak 20 cmH2O (19,6 hPa) 
až 25 cmH2O (24,5 hPa).
Tlak v manžete Cuff nesmie v žiadnom prípade prekročiť hranicu 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Plniaci objem vysokotlakovej manžety určí lekár.
Vysokotlaková manžeta sa plní výlučne injekčnou striekačkou.
Optimálna náplň vysokotlakovej manžety sa dosiahne vtedy, keď nie je počuteľná žiadna 
netesnosť alebo prístroj na mechanickú ventiláciu pľúc prestane ukazovať netesnosť.

UPOZORNENIE!
Ak sa nepodarí dosiahnuť požadovanú tesnosť ani po opakovanom pokuse v požadovanom 
rozsahu tlaku manžety, je pravdepodobne indikovaná kanyla väčšieho priemeru.

Lingo / Phon:
Aby ste zabránili prerasteniu so sliznicou, umiestnite kanyly so sitom v dostatočnej vzdialenosti 
od steny trachey.

7.3.	Vybratie kanyly

Pred odstránením tracheálnej kanyly FAHL® sa musia najprv odstrániť pripojené produkty, ako 
sú rečové ventily alebo HME (výmenníky tepla a vlhkosti).
UPOZORNENIE!
Pri nestabilnej tracheostóme alebo v núdzových prípadoch sa môže stomický otvor po 
vytiahnutí kanyly zrútiť (skolabovať), a tým sťažiť prívod vzduchu.

V takomto prípade musí byť pripravená nová kanyla k nasadeniu , aby sa mohla neodkladne 
nasadiť.
K prechodnému zabezpečeniu prívodu vzduchu možno použiť rozpínač priedušnice.
Vybratie by sa malo uskutočniť pri mierne zaklonenej hlave.
Kanylu držte pritom na boku na kanylovom štíte alebo za zabezpečovací krúžok (pozri obr. 11).
Opatrne odstráňte tracheálnu kanylu oblúkovým pohybom.
Pamätajte, prosím, na to, že kanyla sa musí zakaždým pred opätovným nasadením očistiť podľa 
nasledujúcich pokynov, prípadne dezinfikovať.

Cuff:
Pred vybratím tracheálnej kanyly sa musí cuff vyprázdniť (pozri obr. 10).
Nízkotlakovú manžetu cuff nikdy nevyprázdňujte pomocou meracieho prístroja pre cuffy - túto 
operáciu vykonajte vždy so striekačkou.
Pred odvzdušnením manžety Cuff pomocou injekčnej striekačky a pred vybratím kanyly sa musí 
najprv oblasť priedušnice nad manžetou Cuff očistiť odsatím výlučkov a hlienov.
Odporúča sa odsať výlučky pacienta pri súčasnom odblokovaní tracheálnej kanyly.
Odsatie sa uskutočni s odsávacím katétrom, ktorý sa cez kanylovú trubicu zavedie až do prie-
dušnice.
Manžetu Cuff úplne vyprázdnite pri súčasnom odsávaní.
Postupujte čo najopatrnejšie, aby ste neporanili sliznice.
UPOZORNENIE! SPIRAFLEX®

Ak sa manžeta Cuff nedá odblokovať, uvoľnite poistnú skrutku kanylového štítu.

8.	HYGIENICKÉ POKYNY

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Čistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizácia a opakované používanie tejto zdravotníckej pomôcky 
môžu obmedziť jej bezpečnosť a funkčnosť, a preto nie sú prípustné.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Zavádzacie pomôcky sú výrobky určené výlučne jednému pacientovi a iba pre jednorazové 
použitie.
Nesmú sa čistiť alebo dezinfikovať.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturátor sa môže čistiť rovnakým spôsobom,l ako tracheálna kanyla.
Všetky ďalšie kanyly:
Z hygienických dôvodov a kvôli prevencii infekcie by ste mali tracheálne kanyly dôkladne čistiť 
aspoň dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane častejšie.
Upozorňujeme, že osobný čistiaci plán, ktorý môže v prípade potreby zahŕňať aj dodatočnú 
dezinfekciu, musí byť vždy odobrený s ošetrujúcim lekárom.
Tracheálne kanyly sú považované za nástroje s dutým priestorom, takže pri dezinfekcii alebo 
čistení treba dbať na to, aby kanyla bola úplne zvlhčená použitým roztokom a priechodná (pozri 
obr. 12).
Pred čistením odstráňte všetky pripojené pomôcky.
Rozpúšťadlá používané na čistenie a dezinfekciu sa musia vždy pripravovať nanovo.
Dôkladne opláchnite dózu pre čistenie kanýl, ako aj veko a sitkovú vložku pod tečúcou vodou.
UPOZORNENIE!
Za všetkých okolností zabráňte vyvareniu kanyly vo vriacej vode.
Na čistenie a dezinfekciu kanýl sa nesmie použiť ani umývačka riadov, ani parný varič, 
mikrovlnka, práčka alebo podobné zariadenie!

OPATRNOSŤ
Zvyšky čistiacich a dezinfekčných prostriedkov na tracheálnej kanyle môžu vyvolať 
podráždenia sliznice alebo inú zdravotnú ujmu.

Vnútorná kanyla
Aj vnútorná kanyla sa musí z vonkajšej kanyly zlikvidovať. 

UPOZORNENIE! 
Na vnútornú kanylu nepoužívajte žiaden čistiaci prášok, ani čistiacu kefku!

Čistenie sa vykonáva tečúcou vodou.
Zvyšky sekrétu sa dajú odstrániť opatrným hnetením.
Rečový ventil
U tracheálnych kanýl s rečovým ventilom je treba pritom najprv rečový ventil uvoľniť od vnútornej 
kanyly.
Samotný ventil sa nesmie čistiť s kefkou, lebo by ho to mohlo poškodiť alebo odlomiť.
UPOZORNENIE!
Strieborné rečové ventily sa musia pred čistením a  dezinfekciou odstrániť a  čistiť 
osobitne vodou.

Cuff:
Na čistenie manžety Cuff nepoužívajte kefku, aby ste manžetu Cuff nepoškodili!

8.1.	Čistenie

Poškodeniu tracheálnej kanyly sa dá predísť len opatrným a starostlivým zaobchádzaním.
UPOZORNENIE!

Na čistenie tracheálnych kanýl FAHL® používajte iba výrobcom schválené čistiace 
prostriedky.
Taktiež nepoužívajte agresívne čistiace prostriedky pre domácnosť, vysokopercentuálny 
alkohol alebo prostriedky pre čistenie zubných protéz.

POZOR!
Čistiace prostriedky používajte len vtedy, keď je kanyla mimo tracheostomy.

Tracheálnu kanylu najprv dôkladne opláchnite pod tečúcou vodou.
Na prípravu čistiaceho roztoku používajte len vlažnú vodu.
Na uľahčenie procesu čistenia odporúčame používať dózu pre čistenie kanýl OPTIBRUSH® 
CONT (REF 31200).
Uchopte sitkovú vložku za horný okraj, aby ste zabránili kontaktu a znečisteniu čistiaceho roz-
toku.
Do sitkovej vložky dózy pre čistenie kanýl vložte vždy len jednu tracheálnu kanylu.
Vnútornú a vonkajšiu kanylu môžete v tomto prípade uložiť vedľa seba.
Čistenie vonkajšej kanyly sa smie vykonať len so zablokovanou manžetou Cuff a bezpečnostný 
balkónik sa musí nachádzať mimo čistiaceho roztoku, aby sa zabránilo vniknutiu čistiaceho 
roztoku do balónika.
Pridajte 1 zarovnané odmerky čistiaceho prášku OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 alebo 
REF 331100) na čistenie kanýl alebo čistiace vrecko zo súpravy OPTICIT® Clean (REF 
331180) do dózy pre čistenie kanýl.
Naplňte dózu na čistenie kanýl vodou (350 ml) a dózou na čistenie kanýl zľahka otáčajte, aby 
sa prášok začal rozpúšťať.
Ponorte sitkovú vložku s kanylou do pripraveného čistiaceho roztoku.
Opatrne otáčajte dózou pre čistenie kanýl tam a späť počas 5 sekúnd.
Tracheálnu kanylu po uplynutí času ponorenia 15 minút dôkladne opláchnite pod tečúcou, 
vlažnou vodou.
Na tracheálnej kanyle nesmú byť žiadne zvyšky čistiaceho prostriedku.
V prípade potreby, napr. ak sa čistiacim kúpeľom nepodarí odstrániť odolné zvyšky sekrétu, 
môže pomôcť dodatočné čistenie špeciálnou kefkou pre čistenie kanýl (OPTIBRUSH® (REF 
31850) alebo OPTIBRUSH® PLUS (s vláknitým nástavcom) (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Pri tom sa musí kanylový štít odaretovať a niekoľko razy posunúť sem a tam, aby sa zaručilo 
dôkladné čistenie aj pod aretačnou skrutkou kanylového štítu
UPOZORNENIE!
Nepoužívajte žiadnu poškodenú čistiacu kefku!

POZOR!
Čistiaca kefka sa dá použiť až vtedy, keď je kanyla odstránená a nachádza sa mimo 
tracheostomy.

Zavádzajte kefku pre čistenie kanýl vždy od hrotu do vnútra kanyly (pozri obr. 15).
Používajte kefku podľa určenia a postupujte veľmi opatrne, aby ste nepoškodili tracheálnu 
kanylu.
Tracheálnu kanylu dôkladne opláchnite pod tečúcou vlažnou vodou.
Po vlhkom čistení musíte kanylu dobre osušiť čistou utierkou, ktorá nepúšťa vlákna.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponenty ako adaptér, rečový ventil, kašľová príchlopka a dekanylačná zátka sa dá čistiť 
rovnako ako tracheálna kanyla.
Suction:
Ak chcete vyčistiť odsávaciu hadičku variantov SUCTION, niekoľkokrát prepláchnite odsávaciu 
hadičku čistou vodou pomocou injekčnej striekačky, až kým už nebude vidieť žiadne zvyšky 
sekrétu.
Ak chcete odstrániť zvyšky vody z odsávacej hadice, vstrekujte vzduch cez odsávaciu hadicu 
pomocou injekčnej striekačky, kým už nebude vidieť žiadne kvapky vody.

8.2.	Dezinfekcia

Prípadne nutnej dezinfekcii musí vždy predchádzať dôkladné čistenie.
Dodržiavajte, prosím, návod na používanie príslušného produktu.
Pridajte 3 zarovnané odmerky čistiaceho prášku OPTICIT (REF 331170) na čistenie kanýl 
alebo čistiace vrecko zo súpravy OPTICIT® Clean (REF 331180) do dózy pre čistenie kanýl.
Naplňte dózu na čistenie kanýl vodou (350 ml) a dózou na čistenie kanýl zľahka otáčajte, aby 
sa prášok začal rozpúšťať.
Vyčistenú tracheálnu kanylu (vnútornú a/alebo vonkajšiu kanylu) vložte do roztoku.
Dezinfekcia vonkajšej kanyly s cuffom
Dezinfekcia tracheálnych kanýl s cuffom sa môže realizovať len pri dodržaní maximálnej sta-
rostlivosti a kontroly.
Manžeta Cuff sa musí každopádne vopred zablokovať.
Opatrne otáčajte dózou tam a späť počas 5 sekúnd.
Potom nechajte 30 minút odstáť.
Po 30 minútach tracheálnu kanylu dôkladne vypláchnite vlažnou tečúcou vodou.
Tracheálnu kanylu nechajte vyschnúť a náležite ju uskladnite.
UPOZORNENIE!
V žiadnom prípade sa nesmú nasadzovať dezinfekčné prostriedky, ktoré uvoľňujú chlór 
alebo obsahujú silné zásady alebo fenolové deriváty.

SILVERVENT®:
Striebornú kanylu vložte na 5 až 10 minút na dezinfikovanie do vriacej vody (100 stupňov Celzia 
resp. 212 stupňov Fahrenheit).
Po vlhkom čistení musíte kanylu dobre osušiť čistou utierkou, ktorá nepúšťa vlákna.
OPATRNOSŤ
Kanylu nechajte pred ďalším použitím vychladnúť, aby ste sa vyhli obareninám alebo 
popáleninám.

8.3.	Sterilizácia/autoklávovanie

Re-sterilizácia je neprípustná.

9.	UCHOVÁVANIE

Tracheálne kanyly v originálnom obale musia byť uskladnené v suchom prostredí a chránené 
pred slnečným žiarením a/alebo horúčavou.
Očistené kanyly, ktoré sa nepoužívajú, sa musia uskladniť v suchom prostredí a v čistej nádobe, 
chránené pred prachom, slnečným žiarením a/alebo horúčavou.
Pri očistených kanylách je treba dbať na to, aby bola manžeta Cuff pred uskladnením od-
vzdušnená (odblokovaná).
10.	 DOBA POUŽITEĽNOSTI

Max. doba používania sa nepredĺži tým, že sa kanyla používa s prestávkami (napr. v rámci 
čistiacich intervalov striedavo s inými kanylami).
Ak sa vyskytne choroboplodný zárodok (napr. MRSA), skráti sa doba použiteľnosti/ resp. doba 
uloženia.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Maximálna doba použiteľnosti nesmie prekročiť 29 dní.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maximálna doba použiteľnosti nesmie prekročiť 29 dní.
Výrobok sa musí po 60 čistiacich cykloch zlikvidovať.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Tieto tracheálne kanyly majú po otvorení balenia pri odbornom používaní a údržbe, ako sme už 
uviedli, očakávanú životnosť od šiestich do dvanástich mesiacov, najmä ak sa dodržujú pokyny, 
ako kanyly používať, čistiť, dezinfikovať a udržovať uvedené v tomto návode na použitie.

Najneskôr po 6-mesačnom používaní, resp. najneskôr 6 mesiacov po otvorení balenia - pri 
poškodeniach a pod., no okamžite - je potrebná výmena; kanyly sa nesmú viac použiť a musia 
byť odborne zlikvidované.
Výrobok sa musí po 360 čistiacich cykloch zlikvidovať.
SILVERVENT®:
Tracheálne kanyly zo šterlingového striebra sú koncipované pre trvalé používanie.
Pošlite nám vaše tracheálne kanyly pravidelne najmenej každých 6 mesiacov k preskúšaniu a 
regenerácii.
K výmene by malo dôjsť najneskôr 3 roky po prvom použití.
11.	 LIKVIDÁCIA

Výrobok sa môže likvidovať len v súlade s platnými vnútroštátnymi predpismi.
12.	 PRÁVNE OZNÁMENIA

Výrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepreberá žiadnu záruku na výpadky 
funkčnosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikácie alebo iné nežiaduce príhody, ktoré 
vyplývajú zo svojvoľných úprav výrobku alebo nenáležitého používania, starostlivosti a/alebo 
manipulácie.
Spoločnosť Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepreberá žiadnu záruku za škody, 
ktoré vzniknú z dôvodu vykonania zmien alebo opráv výrobku, keď tieto zmeny alebo opravy 
nevykonal samotný výrobca.
Platí to - ak tak pripúšťa zákon - pre takto spôsobené škody na samotných výrobkoch, ako aj pre 
všetky spôsobené následné škody.
Pri používaní výrobku po dlhšiu dobu, ako je doba používania uvedená v kapitole 10, a/alebo pri 
používaní, ošetrovaní (čistenie, dezinfekcia) alebo uchovávaní výrobku v rozpore s normatívmi 
tohto návodu na použitie spoločnosť Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta 
akékoľvek ručenie, vrátane ručenia za nedostatky, pokiaľ to umožňuje zákon.
Ak sa v súvislosti s týmto výrobkom od spoločnosti Andreas Fahl GmbH vyskytne závažná 
nehoda, musí sa nahlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom sídli 
používateľ a/alebo pacient.
Predaj a dodanie všetkých produktov spoločnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
sa uskutočňuje výlučne podľa všeobecných obchodných podmienok, ktoré môžete získať 
priamo od spoločnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Výrobca si vyhradzuje právo kedykoľvek uskutočniť zmeny výrobku.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® a TRACHLINE® sú v Nemecku a v členských štátoch EÚ registrovanými och-
rannými známkami spoločnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolín n. Rýnom.
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DURAVENT® PRO
DURACUFF®

DURACUFF® PRO
TRACHLINE®

LARYNGOTEC®

LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®

SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®

TRACHEOSILC®

TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®

DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®

DURAVEC PRO
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1110 12

1 32
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CUFF

SUCTION

LINGO

LINGO

UNI
KOMBI
VARIO

UNI
KOMBI
VARIO

TRAHEALNE KANILE FAHL®

TRAHEALNE KANILE FAHL®

NAVODILA ZA UPORABO

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalaži, če je to potrebno.

LEGENDA PIKTOGRAMOV

A Ni notranje kanile

B Z eno notranjo kanilo

C Z dvema notranjima kanilama

D S tremi notranjimi kanilami

z Zunanja kanila s 15 mm 
konektorjem (UNI)

p
Zunanja kanila z 22 mm 
kombiniranim adapterjem 
(KOMBI)

. Zunanja kanila s 15 mm vrtljivim 
konektorjem (VARIO)

K Notranja kanila z 22 mm 
konektorjem (KOMBI)

U Notranja kanila s 15 mm 
konektorjem (UNI)

V Notranja kanila s 15 mm vrtljivim 
konektorjem (VARIO)

v Notranja kanila z nizkim profilom

? Naluknjana notranja kanila

c Notranja kanil – fenestrirana

@ "Fleksibilna  
notranja kanila"

/ Za umetno dihanje

l Primerno za MRT

d Naročniška številka

, Medicinski izdelek

6 Hranite zaščiteno pred sončno 
svetlobo

5 Za ponovno uporabo pri enem 
pacientu

I Rok uporabe

Q Vsebina v kosih

T Sterilizacija z etilenoksidom

R Nesterilno

r Prilagodljiva dolžina kanile

W S sesalnim vodom (SUCTION)

Y Manšeta

u Gumb stome

E Luknjanje

F Govorni ventil (PHON)

w  Dekanilacijski čepi

q Obturator

s Vključuje držalo cevke

i Posebej za otroke

x Zunanja kanila – fenestrirana

S Kratka dolžina

M Srednja dolžina

L Dolga dolžina

X Dolžina XL

n Številka lota

P Upoštevajte navodila za uporabo

7 Hranite na suhem mestu

H Ni za ponovno uporabo

J Datum proizvodnje

m V primeru poškodovane 
embalaže izdelka ne uporabljajte

k Ne sterilizirajte ponovno

: Enostaven sterilni pregradni 
sistem
Sistem z enojno sterilno pregrado 
in notranjo zaščitno ovojnino
Sistem z dvojno sterilno pregrado
Sistem z enojno sterilno pregrado 
in zunanjo zaščitno ovojnino

o
Oznaka CE z identifikacijsko 
številko na označenem mestu

G Oznaka CE

b Proizvajalec

sl

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com

b o

IF
U

-C
AN

N
U

LA
 •

 2
02

5-
08

-1
4 

• T
D

_2
.3

_I
FU

_F
AH

L_
TR

AC
H

EO
ST

O
M

Y_
TU

BE
S_

05
_w

eb

SPLOŠNE INFORMACIJE

Tento návod platí pre tracheálne kanyly FAHL®.
Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporab-
nika ter zagotavljajo pravilno uporabo.
Pripomočke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izšolan strokovnjak/
svetovalec za medicinske pripomočke.
Pred prvo uporabo pripomočka pozorno preberite navodila za uporabo!
To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomoček.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!
1.	PREDVIDENI NAMEN

Tracheálne kanyly FAHL® slúžia ku stabilizácii tracheostomy po laryngektómii alebo tracheo-
tómii.
Tracheálna kanyla má za úlohu udržať tracheostomu otvorený.
Trahealne kanile z manšeto se lahko uporabljajo za mehansko predihavanje pod anestezijo.
Različice Percutan so namenjene tudi za uporabo pri perkutani dilatacijski traheostomiji.

2.	VARNOSTNI NAPOTKI

Pripomočke mora ob prvi uporabi izbrati glede na potrebe, preveriti in vstaviti zdravnik ali izšolan 
strokovnjak.
Zamenjava za drug model trahealne kanile se lahko izvede le po presoji zdravnika.
Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledično tudi čim boljše stanje dihanja, je treba izbrati 
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.
Po namestitvi pacienta v položaj se prepričajte, da je kanila pravilno nameščena.
Paciente mora zdravstveno osebje oz. svetovalec za medicinske pripomočke poučiti o varni 
uporabi trahealnih kanil FAHL®.
Trahealnih kanil ali komponent ne smete sami popravljati ali spreminjati.
Uporaba izdelka v nasprotju z opisanim predvidenim namenom lahko privede do hude poškodbe 
ali celo smrti!
Da zagotovite neprekinjeno nego, priporočamo, da imate pri roki najmanj eno nadomestno 
kanilo istega vrste in velikosti.
Trahealne kanile so pripomočki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi uporabljati.
Tracheálne kanyly FAHL® sa nesmú v žiadnom prípade uzavrieť sekrétom alebo chrastami.
Nebezpečenstvo zadusenia!
Med uporabo trahealnih kanil FAHL® se lahko na pripomočke naselijo npr. kvasovke (Candida), 
bakterije ipd., zaradi katerih lahko material potemni in postane manj trpežen.
Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem (radiotera-
pija), saj s tem lahko povzročite hude poškodbe kože in draženja sluznice!
Med magnetnoresonančno tomografijo (MRT) in terapijo z obsevanjem se trahealne kanile s 
kovinskimi deli ne smejo uporabljati.
Tracheálne kanyly by sa nemali použiť počas ošetrenia laserom (laserová terapia) alebo elek-
trochirurgickými prístrojmi.
V kombinaciji z aparati za kisik in kisikovimi terapijami obstaja nevarnost požara.
Ne uporabljajte v bližini isker ali odprtega ognja.
Priključkov, cevi ali drugega pribora ne naoljite, da preprečite nevarnost požara.
Dekanilacijski čepi
Dekanilacija se lahko izvede le pod zdravniškim nadzorom.
Uporaba čepa za dekanilacijo je kontraindicirana pri pacientih, pri katerih je bila opravljena 
laringektomija, in pri pacientih s kronično obstruktivno pljučno boleznijo.
Dekanilacijskega čepa nikakor ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne kanile!
Dekanilacijski čep smete uporabiti izključno pri zunanji kanili s sitom brez notranje kanile.
3.	INDIKACIJA

Trahealne kanile brez manšete so indicirane pri spontano dihajočih pacientih, ki so odvisni od 
uporabe trahealne kanile.
CUFF: Trahealne kanile z manšeto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar je potrebna 
zatesnitev med steno sapnika in kanilo.
XL: Predolge kanile so indicirane predvsem pri globoko ležečih trahealnih stenozah.
SUCTION: Trahealne kanile s subglotisnim odsesovalnim pripomočkom se uporabljajo za 
odsesavanje subglotisnega prostora, s katerim se minimalizira tveganje mikroaspiracije.
DYS: Ta trahealna kanila je indicirana za bolnike s simptomi disfagije.
Trahealna kanila ima posebno subglotisno odsesovalno napravo z dvojno luknjo v sesalni cevi. 
MRT: Trahealne kanile MRT so indicirane za slikanje z magnetnoresonančno tomografijo 
(MRT) in obsevanje.
LINGO: Trahealne kanile FAHL® (LINGO) s sitom omogočajo govor in so zasnovane izključno 
za paciente s traheostomo, ki še imajo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil 
(govorno protezo).

4.	KONTRAINDIKACIJA

Povečan intratorakalni tlak.
Za mehanično dihanje ne smete uporabiti kanil, ki nimajo manšete!
Trahealnih kanil ali osnovnih plošč z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani 
pacienti (brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadušitve!
Trahealnih kanil ne uporabljajte, če je pacient alergičen na uporabljeni material.
Pri umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem dogovoru z lečečim 
zdravnikom.

5.	ZAPLETI IN NEŽELENI UČINKI

Med uporabo lahko pride do naslednjih zapletov: rana zaradi pritiska, stenoza, nekroza, draženje 
kože, vnetje, granulacijsko tkivo, draženje na kašelj, krvavitev, disfagija in pljučni edem.
Če krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

6.	OPIS PRIPOMOČKA

Celoten obseg dobave je naveden na označevanju izdelka.
Celoten pregled vseh trahealnih kanil, vključno s tehničnimi podatki in pripomočki za trahealne 
kanile, je na voljo na spletni strani www.fahl.com.
Metuljček
Na metuljčku ali na zadrževalnem obroču trahealnih kanil sta dve stranski ušesci, ki se upora-
bljata za pritrjevanje traku za pričvrstitev kanile.
Paziti je treba na to, da trahealna kanila FAHL® v traheostomi leži sproščeno in da se njena lega 
ob pritrditvi ne spremeni.
Trahealne kanile brez stranskih ušesc se pritrdijo z zadrževalnim obročem v osnovni plošči.
POZOR!
Trahealne kanile vedno pritrdite s prilegajočim se trakom za pričvrstitev kanile ali 
osnovne plošče (glejte sliko 1).

Ko se lepilne lastnosti osnovne plošče poslabšajo, jo takoj zamenjajte.
Priključki/adapterji
Priključki/adapterji služijo za priklop združljivega pribora kanile.
15-mm standardni priključek (UNI) omogoča varno povezavo z govornimi ventili in HME.
22-mm priključek (KOMBI) omogoča pritrjevanje združljivih sistemov filtrov in ventilov z 22-mm 
priključkom.
Vrtljivi priključek (VARIO) omogoča razbremenitev nateznih in rotacijskih sil med predihavanjem.
Notranje kanile
Notranje kanile imajo različne priključke in jih lahko izberete glede na zahteve.
Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske) 
omogoča hitrejše dovajanje zraka. 
OPOMBA!
Velikost notranje kanile je treba izbrati glede na velikost zunanje kanile.
POZOR!
Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na 
zunanje kanile.

OPOZORILO! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Različice kanil z zunanjo in notranjo kanilo se lahko pri predihavanju vstavijo le s sponko 
za zatik notranje kanile.

Zaradi dinamike tokov in reologije se pri predihavanih pacientih priporočajo trahealne kanile 
brez notranje kanile.
Cuff:
Pri različicah pripomočka z manšeto se manšeta z zelo tanko steno in velikim volumnom dobro 
prilega na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagotavlja zanesljivo tesnjenje.
Za polnjenje manšete se preko priključka Luer (normirana konična povezava) na polnilni cevki s 
pomočjo merilnika tlaka za manšete v manšeto dovaja določen tlak.
Suction:
Preko odsesovalnih odprtin v zunanji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje sekret, 
ki se je nabral nad razgrnjeno manšeto.
Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko priključite na brizgo ali odsesovalno napravo.
OPOMBA!
Subglotisno odsesavanje z odsesovalno napravo lahko izvedete le, če ima ta naprava 
vakuumski regulator.
POZOR!
Pri trahealnih kanilah z možnostjo odsesavanja (SUCTION) je treba paziti, da odsesavanje 
ni prekomerno, da se ne izsuši subglotisni prostor.
Zato je treba uporabiti najšibkejše sesanje, s katerim je mogoče učinkovito odstraniti izločke.
Zaradi neprekinjenega sesanja s podtlakom več kot –25 cmH2O (–25 hPa) lahko pride do 
poškodb sapnika.
Lingo / Phon:
Trahealne kanile z okenci ali sitom (LINGO) se lahko uporabljajo v povezavi z govornim ventilom 
(PHON) za tvorjenje glasu.
POZOR!
Trahealne kanile z možnostjo za govor (LINGO) so priporočljive le za paciente s 
traheostomo, ki lahko normalno požirajo, in bolnike, pri katerih je bila izvedena 
laringektomija in ki imajo šantni ventil (govorna proteza).

Trahealne kanile s sitom je pri močnem izločanju, nagnjenosti h granulacijskemu tkivu, v primeru 
zamašitve ali med terapijo z obsevanjem treba uporabljati ob rednih zdravniških pregledih in pri 
krajših intervalih menjav, saj se lahko v zunanji cevki zaradi sita hitreje nabirajo granulacijsko 
tkivo in izločki.
Percutan:
Različicam izdelka za perkutano dilatacijsko traheostomijo je priložen obturator in vodilni kateter.
Ti trahealne kanile so zasnovane za perkutano dilatacijsko traheostomijo (PDT) in so del kom-
pletov FAHL® PDT.

7.	UPORABA

7.1.	PRIPRAVA

Pozorno preglejte izdelek, da se prepričate, da ovojnina ni poškodovana in vsebina ni spremen-
jena ali poškodovana.
Če kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temveč jo pošljite nazaj nam, da jo pregle-
damo.
Poškodovane kanile morate nemudoma zamenjati.
Preverite rok uporabnosti.
Pripomočka ne uporabljajte po preteku tega datuma.
POZOR!
Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati 
dihalno pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev.

Cuff:
Tesnjenje kanile in manšete je treba v rednih časovnih intervalih preveriti neposredno pred 
vsako uporabo in po njej (glejte sliko 2).
V ta namen manšeto napolnite z 20 cmH2O (19,6 hPa) do 30 cmH2O (29,4 hPa) in opazujte, 
ali tlak spontano pade.
Če opazite znake netesnjenja, kanile nikakor ne smete več uporabljati, saj pravilno delovanje 
ni več zagotovljeno.

7.2.	Vstavljanje kanile

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).
Kanilo vzemite iz ovojnine (glejte sliko 4).
Preden trahealno kanilo vstavite, nanjo namestite obvezo in trak za pritrditev trahealne kanile, 
če sta potrebni.
Za povečanje zmožnosti drsenja trahealne kanile in posledično olajšanje vstavitve v sapnik 
priporočamo, da zunanjo cevko namažete s sredstvom za drsenje (glejte sliko 6).
Kanilo FAHL® pri vstavljanju z eno roko trdno držite za metuljčka ali zadrževalni obroč (glejte 
sliko 7).
S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlečete narazen, da se konica kanile lažje vstavi v 
odprtino za dihanje.
Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomočki, ki omogoča enakomerno in 
nebolečo razširitev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri krčenju traheostome (glejte sliko 
8).
Pri uporabi pripomočka za razširitev traheostome pazite na to, da se kanila, predvsem pa 
manšeta, ne poškoduje zaradi drgnjenja.
Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo pacienta rahlo 
nagnite nazaj (glejte sliko 9).
Metuljčka oz. zadrževalnega obroča ne smete potisniti v traheostomo.
Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno držite pokonci.

Čas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile določite po pogovoru z lečečim zdravnikom. 
Pogostost menjav je odvisna od izločanja pri posameznem pacientu.
Notranje kanile

POZOR! SPIRAFLEX®

Značka na vnútornej kanyle musí ukazovať nahor! 
Notranjo kanilo za lažje vstavljanje v zunanjo kanilo namažite z medicinskim lubrikantom (npr. 
OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ali FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 
36105).
Da bi se izognili zapori dihalne poti, notranja kanila ne sme ostati v trahealni kanili dlje kot en dan.
Po čiščenju ali razkuževanju ter sušenju notranje kanile je treba zunanjo površino notranje kanile 
za izboljšanje drsenja namazati z oljem za stomo ali sredstvom za drsenje.
Cuff:

POZOR!
Kanilo vedno vstavite le, ko je manšeta popolnoma sproščena (glejte sliko 5)!
Tlak v manšeti mora določiti lečeči zdravnik glede na individualne potrebe pacienta.
Če zdravnik ne naroči drugače, priporočamo, da je tlak v manšeti 20 cmH2O (19,6 hPa) do 
30 cmH2O (29,4 hPa).
Tlak v manšeti nikakor ne sme preseči 30 cmH2O (29,4 hPa).
Redno, torej najmanj na vsakih 6 ur, morate preverjati, če je tlak v manšeti ustrezen.
Če sapnika ni mogoče zatesniti s tlačnimi vrednostmi, ki jih določi zdravnik, morate naprej ods-
traniti ves zrak iz manšete in nato ponoviti postopek za blokiranje.
Zaradi prepustnosti balonske stene za pline tlak manšete sčasoma načeloma nekoliko pade, pri 
anesteziji s plini pa lahko tudi nehote naraste.
OPOMBA!
Za polnjenje manšete morate vedno uporabiti merilnik tlaka v manšeti ali čisto brizgo ter nato 
tlak v manšeti preveriti.
Ločite jih od priključka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manšeta napolnjena.
OPOZORILO!
Manšeta nikoli ne sme biti preveč napolnjena z zrakom, saj to lahko poškoduje steno 
sapnika ali povzroči nastanek razpok v manšeti, zaradi česar se manšeta lahko izprazni 
ali deformira, pri tem pa kot posledica ni izključena blokada dihalnih poti.
Pri pacientih, ki so priključni na umetno predihavanje, tlak v manšeti ne sme pasti pod vrednost, 
ki jo določi zdravnik, da se prepreči tiha aspiracija. Če zdravnik ne določi drugače, tlak ne sme 
biti nižji od 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Če zdravnik ne naroči drugače, priporočamo, da je tlak v manšeti 20 cmH2O (19,6 hPa) do 
25 cmH2O (24,5 hPa).
Tlak v manšeti nikakor ne sme preseči 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Polnilni volumen visokotlačne manšete mora določiti zdravnik.
Visokotlačno manšeto je treba polniti izključno z brizgo.
Optimalno polnjenje visokotlačne manšete je doseženo, ko se ne sliši nobenega uhajanja več 
ali dihalna naprava ne kaže več uhajanja.

OPOMBA!
Če tudi po ponovnem poskusu znotraj pragov tlaka v manšeti ne dosežete želenega tesnjenja, 
bo morda treba uporabiti kanilo z večjim premerom.

Lingo / Phon:
Da bi se izognili zaraščanju s sluznico, kanile s sitom namestite na zadostni razdalji od stene 
sapnika.

7.3.	Odstranjevanje kanile

Preden izvlečete trahealne kanile FAHL® morate najprej odstraniti priključene izdelke, kot je 
govorni ventili ali izmenjevalnik toplote in vlage (HME).
OPOZORILO!
Če je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih, 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 je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.
Ko odstranjujete kanilo, mora biti glava rahlo nagnjena nazaj.
Pri tem kanilo primite ob strani za metuljčka oz. zadrževalni obroč (glejte sliko 11).
Previdno odstranite trahealno kanilo z gibom v obliki loka.
Upoštevajte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno očistiti oziroma razkužiti v 
skladu z sledečimi določili.

Cuff:
Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba manšeto izprazniti (glejte sliko 10).
Manšete nikoli ne praznite z merilnikom tlaka v manšeti – za ta postopek vedno uporabite brizgo.
Preden z brizgo izpustite zrak iz manšete in odstranite kanilo, morate najprej očistiti trahealno 
območje nad manšeto, tako da izsesate izločke in sluz.
Priporočeno je, da izsesavanje izvedete sočasno s sprostitvijo trahealne kanile.
Izsesavanje poteka z aspiracijskim katetrom, ki ga morate vstaviti skozi cev kanile do sapnika.
Sočasno z izsesavanjem popolnoma izpraznite manšeto.
Delajte izredno previdno, da ne poškodujete sluznice.
OPOMBA! SPIRAFLEX®

Če manšete ni mogoče odmašiti, sprostite pritrdilni vijak metuljčka.

8.	NAVODILA ZA HIGIENO

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Čiščenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslabšajo varnost 
in delovanje izdelka, zato ti postopki niso dovoljeni!
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Uvajalni pripomočki so pripomočki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za en-
kratno uporabo.
Ne smete jih čistiti ali dezinficirati.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturator lahko očistite na enak način kot trahealno kanilo. 
Vse ostale kanile:
Iz higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okužb, je treba trahealne kanile temeljito 
očistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru večjega odlaganja sekreta pa pogosteje.
Upoštevajte, da je treba osebni načrt čiščenja, ki lahko po potrebi vključuje tudi dodatna raz-
kuževanja, določiti skupaj z lečečim zdravnikom.
Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji ali 
čiščenju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlažena z uporabljeno raztopino in da 
je prehodna (glejte sliko 12).
Pred čiščenjem je treba odstraniti povezane pripomočke.
Rozpúšťadlá používané na čistenie a dezinfekciu sa musia vždy pripravovať nanovo.
Posodo za čiščenje kanile, pokrov in sitasti nastavek temeljito sperite pod tekočo vodo.
OPOMBA!
V vsakem primeru se izogibajte prekuhavanju v vreli vodi.
Za čiščenje in razkuževanje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih 
kuhalnikov, mikrovalovne pečice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

POZOR!
Ostanki čistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzročijo draženje 
sluznice ali drugo poslabšanje zdravstvenega stanja.

Notranje kanile
Iz zunanje kanile je treba odstraniti tudi notranjo kanilo. 

OPOMBA! 
Za notranjo kanilo ne uporabljajte čistilnega praška ali krtačk za čiščenje!

Očistite pod tekočo vodo.
Ostanke izločkov odstranite z rahlim in previdnim gnetenjem.
Govorni ventil
Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kanile.
Ventila ne smete čistiti s krtačko, saj bi se tako lahko poškodoval ali odkrušil.
OPOMBA!
Srebrne govorne ventile je treba pred čiščenjem in razkuževanjem odstraniti in jih 
posebej očistiti z vodo.

Cuff:
Za čiščenje manšete ne smete uporabiti krtačke, da manšete ne poškodujete!

8.1.	Čiščenje

Samo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete okvari trahealne kanile.
OPOMBA!

Trahealne kanile FAHL® je treba čistiti le s čistilnimi sredstvi, ki jih odobri proizvajalec 
kanile.
Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih čistil, visokoodstotnega alkohola ali 
sredstev za čiščenje zobnih protez.

POZOR!
Čistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Trahealno kanilo najprej temeljito sperite pod tekočo vodo.
Za pripravo čistilne raztopine uporabljajte le mlačno vodo.
Priporočamo uporabo posode za čiščenje kanil OPTIBRUSH® CONT (REF 31200), da se 
postopek čiščenja olajša.
Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s čistilno raztopino.
V posodo za čiščenje kanil vstavite vedno le po eno trahealno kanilo.
Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko položite eno poleg druge.
Zunanjo kanilo lahko očistite samo, če je manšeta zamašena, varnostni balon pa ne sme biti v 
čistilni raztopini, da čistilna raztopina ne zaide v balon.
V posodo za čiščenje kanil dodajte 1 zravnani merilni žlici praška za čiščenje kanile 
OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 ali REF 331100) ali vrečko za čiščenje iz kompleta 
OPTICIT® Clean Set (REF 331180).
Posodo za čiščenje kanile napolnite z vodo (350 ml) in posodo za čiščenje kanile nežno zavrtite, 
da se prah začne raztapljati.
Sitasti nastavek s kanilo potopite v pripravljeno čistilno raztopino.
5 sekund previdno premikajte posodo za čiščenje kanile naprej in nazaj.
Po koncu časa potopitve trahealno kanilo 15 minut temeljito spirajte pod mlačno tekočo vodo.
Na trahealni kanili ne sme biti ostankov čistilnega sredstva.
Po potrebi – npr. če trdovratnih ostankov izločkov ne morete odstraniti v čistilni kopeli – lahko 
pomaga dodatno čiščenje s posebno čistilno krtačko za kanile (OPTIBRUSH® REF 31850, ali 
OPTIBRUSH® PLUS (z vlakni) REF 31855).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Pri tem morate metuljčka sprostiti ter ga nekajkrat premakniti sem in tja, da lahko zagotovite 
temeljito čiščenje tudi pod zatičnimi vijaki metuljčka.
OPOMBA!
Ne uporabljajte poškodovanih krtačk za čiščenje!

POZOR!
Čistilno krtačko uporabite le, ko odstranite kanilo in je ta že zunaj traheostome.

Krtačko za čiščenje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 15).
Krtačko uporabljajte, kot je predvideno, in bodite zelo previdni, da ne poškodujete trahealne 
kanile.
Trahealno kanilo temeljito sperite pod mlačno tekočo vodo.
Po mokrem čiščenju je treba kanilo osušiti s čisto krpo brez kosmov.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponente, kot so adapter, govorni ventil, pokrovček proti kašljanju in čep za dekanilacijo, 
očistite na enak način kot trahealno kanilo.
Suction:
Če želite očistiti odsesovalno cevko pri različicah SUCTION, jo z brizgo večkrat sperite s čisto 
vodo, dokler ni več vidnih ostankov izločkov.
Če želite iz odsesovalne cevke odstraniti ostanke vode, odsesovalno cevko z brizgalko izpihujte 
z zrakom, dokler ne odstranite vidnih kapljic vode.

8.2.	Dezinfekcija

Možna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim čiščenjem.
Upoštevajte navodila za uporabo izdelka.
V posodo za čiščenje kanil dodajte 3 zravnani merilni žlici praška za čiščenje kanile OPTICIT 
(REF 331170) ali vrečko za čiščenje iz kompleta OPTICIT® Clean Set (REF 331180).
Posodo za čiščenje kanile napolnite z vodo (350 ml) in posodo za čiščenje kanile nežno zavrtite, 
da se prah začne raztapljati.
Očiščeno trahealno kanilo (notranjo in/ali zunanjo kanilo) položite v raztopino.
Dezinfekcija zunanje kanile z manšeto
Trahealne kanile z manšeto je treba dezinficirati izredno previdno in kontrolirano.
Pred tem je treba manšeto v vsakem primeru blokirati.
5 sekund previdno premikajte posodo naprej in nazaj.
Nato jo pustite stati 30 minut.
Po 30 minutah trahealno kanilo temeljito sperite z mlačno tekočo vodo.
Pustite, da se trahealna kanila posuši, in jo ustrezno shranite.
OPOMBA!
Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki sproščajo klor ali ki 
vsebujejo močna lužila ali derivate fenola.

SILVERVENT®:
Za dezinfekcijo postavite srebrno kanilo v vrelo vodo za 5 do 10 minut (100 stopinj Celzija ali 
212 stopinj Fahrenheita).
Po mokrem čiščenju je treba kanilo osušiti s čisto krpo brez kosmov.
PREVIDNO
Kanilo pred nadaljnjo uporabo pustite, da se ohladi ter tako preprečite oparine in 
opekline.

8.3.	Sterilizacija/avtoklaviranje

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

9.	SHRANJEVANJE

Trahealne kanile v originalni embalaži je treba shranjevati v suhem okolju ter jih zaščititi pred 
sončno svetlobo in vročino.
Očiščene kanile, ki se ne uporabljajo, je treba shranjevati v čisti posodi v suhem okolju, zaščitene 
pred prahom, sončnimi žarki in/ali vročino.
Pri očiščenih kanilah je treba paziti na to, da je manšeta za shranjevanje odzračena (odprta).
10.	 TRAJANJE UPORABE

Maksimalne uporabne dobe ne morete podaljšati s tem, ko prekinjate uporabo kanile (npr. da jo 
v času intervala čiščenja zamenjate z drugo kanilo).
Če se razvije bolezenska klica (npr. MRSA), se rok uporabe oz. čas vstavitve ustrezno skrajša.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Maksimalni čas uporabe ne sme preseči 29 dni.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksimalni čas uporabe ne sme preseči 29 dni.
Izdelek je treba po 60 ciklih čiščenja zavreči.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Če trahealne kanile pravilno uporabljate in negujete ter če upoštevate napotke glede uporabe, 
čiščenja, dezinfekcije in nege, ki so navedeni v navodilih za uporabo, je po odprtju pakiranja 
pričakovana življenjska doba teh trahealnih kanil od tri do šest mesecev.
Po največ 6-mesečni uporabi oz. 6 mesecev po odprtju pakiranja (v primeru poškodb ipd. pa 
takoj) morate pripomoček zamenjati. Kanile ne smete več vstaviti in jo morate ustrezno zavreči.
Izdelek je treba po 360 ciklih čiščenja zavreči.
SILVERVENT®:
Trahealne kanile iz sterling srebra so zasnovane za dolgotrajnejšo uporabo.
Svoje trahealne kanile nam redno, najmanj vsakih 6 mese-cev, pošljite, da jih bomo pregledali 
in obdelali.
vendar pa morate kanile zamenjati najpozneje 3 leta po prvi uporabi.
11.	 ODSTRANJEVANJE

Pripomoček se sme med odpadke odložiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

12.	 PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje de-
lovanja, poškodbe, okužbe in/ali ostale zaplete ali druge neželene dogodke, ki nastanejo zaradi 
samovoljnega spreminjanja pripomočka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s 
pripomočkom.
Družba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH še posebej ne prevzema nobene odgovor-
nosti za škodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomočka ali zaradi popravil, če teh sprememb 
ali popravil ni opravil proizvajalec sam.
Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta način povzročeno škodo na izdelkih kot tudi 
za vso posledično škodo.
Pri uporabi pripomočka izven časovnega obdobja, navedenega v 10. poglavju, in/ali če 
pripomoček uporabljate, negujete (čiščenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za 
uporabo, družba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne 
jamči za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).
Če v povezavi s tem izdelkom družbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do 
resnega zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ države članice, kjer se 
uporabnik in/ali pacient nahaja.
Prodaja in dobava vseh proizvodov družbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 
poteka izključno v skladu s splošnimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri družbi 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Proizvajalec si pridržuje pravico do sprememb proizvoda.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® in TRACHLINE® so v Nemčiji in drugih državah članicah EU registrirane znamke 
družbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln.
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FAHL® TRAHEALNE KANILE

FAHL® TRAHEALNE KANILE
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Sledeći piktogrami navedeni su na ambalaži proizvoda, ako su primenjivi.

LEGENDA PIKTOGRAMA

A Spoljašna kanila sa unutrašnjom 
kanilom

B Spoljašna kanila sa jednom 
unutrašnjom kanilom

C Spoljašna kanila sa dve 
unutrašnje kanile

D Spoljašna kanila sa tri unutrašnje 
kanile

z Spoljašna kanila sa 15mm 
konektorom (UNI)

p Spoljašna kanila sa 22mm 
konektorom (KOMBI)

. Spoljašna kanila sa 15mm-
obrtnim konektorom (VARIO)

K Unutrašnja kanila sa 22mm-
konektorom (KOMBI)

U Unutrašnja kanila sa 15mm-
konektorom (UNI)

V Unutrašnja kanila sa 15mm-
obrtnim konektorom (VARIO)

v Unutrašnja kanila sa niskim 
profilom

? Unutrašnja kanila s otvorima

c Unutrašnja kanila sa fenestriranim 
otvorom

@ Unutrašnja kanila fleksibilna

/ Za veštačku ventilaciju

l MRT pogodan

d Kataloški broj

, Medicinski proizvod

6 Držati dalje od sunčeve svetlosti

5 Za višekratnu upotrebu samo kod 
jednog pacijenta

I Upotrebiti do

Q Sadržaj (komada)

T Sterilizovano etilen oksidom

R Nesterilno

r Kanila podesive dužine

W Sa uređajem za usisavanje 
(SUCTION)

Y Cuff

u Stoma dugme

E Otvori

F Govorni ventili (PHON)

w  Čep za dekanilman

q Obturator (pomoć za umetanje)

s Sadrži vrpcu za kanilu

i Posebno za decu

x Spoljašna kanila sa fenestracijom

S Skraćena (Dužina/kratka)

M Srednja dužina ( Dužina srednja)

L Dugačka

X Dužina XL

n Broj serije (šarže)

P Pogledati uputstvo za upotrebu

7 Čuvati na suvom

H Nije za višekratnu upotrebu

J Datum proizvodnje

m Ne koristiti ako je pakovanje 
oštećeno

k Ne sterilizovati ponovo

: Jednostavan sterilni sistem 
barijere
Sistem sa jednom sterilnom 
barijerom i unutrašnjom zaštitnom 
ambalažom
Sistem dvostruke sterilne barijere
Sistem sa jednom sterilnom 
barijerom i spoljašnjom zaštitnom 
ambalažom

o
CE znak sa identifikacionim 
brojem ovlašćenog tela

G CE znak

b Proizvođač

sr

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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OPŠTE INFORMACIJE

Ovo uputstvo važi za FAHL® trahealne kanile.
Služi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stručno 
rukovanje proizvodom.
Izbor odgovarajućeg proizvoda, objašnjenje načina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je 
isključivo obučenom lekaru ili obučenom stručnom osoblju/konsultantu za medicinske proizvode.
Pre prve primene proizvoda pažljivo pročitajte ovo uputstvo za upotrebu!
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalažu.
Ona sadrži važne informacije o proizvodu!
1.	NAMENA

FAHL® trahealne kanile služe za stabilizaciju traheostome nakon izvršene laringektomije ili 
traheotomije.
Njihova namena je da održe traheostomu otvorenom.
Trahealne kanile sa kafom se mogu upotrebljavati za mehaničku ventilaciju, takođe i pod an-
estezijom.
Varijante Percutan su dodatno dizajnirane za upotrebu u perkutanoj dilatacionoj traheostomiji.

2.	SIGURNOSNE NAPOMENE

Izbor odgovarajućeg proizvoda, provera i prvo postavljanje dozvoljeno je isključivo obučenom 
lekaru ili obučenom stručnom osoblju.
Prelaz na drugi model trahealne kanile dozvoljen je samo ako to odluči lekar.
Kako bi se omogućilo optimalno naleganje i najbolje moguće disanje, uvek treba izabrati kanilu 
prilagođenu anatomiji pacijenta.
Nakon dovođenja pacijenta u horizontalni položaj mora se proveriti da li je kanila pravilno post-
avljena.
Pacijenti moraju od strane medicinskog stručnog osoblja / savetnika za medicinsko sredstvo da 
budu obučeni o bezbednom postupanju i načinu primene FAHL® trahealnih kanila.
Nemojte da svojeručno vršite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke trahealnih kanila ili 
njihovih komponenti.
Upotreba proizvoda koja se kosi sa opisanom predviđenom namenom može dovesti do teških 
povreda pa čak i do smrti!
Kako bi se osigurala raspoloživost u svakom trenutku, preporučujemo da u pripravnosti uvek 
imate najmanje jednu rezervnu kanilu istog tipa i veličine.
Trahealne kanile namenjene su isključivo za ličnu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ista 
kanila ne sme da se koristi za više pacijenata.
Ni u kom slučaju ne sme da se dopusti začepljenje FAHL® trahealnih kanila, na primer sekretom 
ili krastama.
Nevarnost zadušitve!
Pri upotrebi, na FAHL® trahealnoj kanili može da dođe do razvoja, na primer, gljivica kandide 
(Candida), bakterija i sličnog, što utiče na zamućivanje kanile i skraćivanje roka trajanja.
Trahealne kanile, koje sadrže metalne delove, ni u kom slučaju ne smeju da nose tokom zračne 
terapije (radio terapija) jer se time mogu izazvati teška oštećenja kože i iritacije sluzokože!
Trahealne kanile sa metalnim delovima ne smeju da se primenjuju tokom magnetne rezonancije 
(MRT) i zračne terapije.
Ne preporučuje se nošenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije) ili tokom 
zahvata elektrohirurškim instrumentima.
Opasnost od požara pri korišćenju sa opremom za kiseonik i u terapiji kiseonikom.
Nemojte koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.
Nemojte podmazivati priključke, creva ili drugu dodatnu opremu da biste izbegli opasnost od 
požara.
Čep za dekanilman
Dekanilman je dozvoljen isključivo pod lekarskim nadzorom.
Primena čepa za dekanulaciju kontraindikovana je kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata 
s hroničnom opstruktivnom plućnom bolesti.
Pored toga, čep za dekanilman ni u kom slučaju ne sme da se stavlja ako je trahealna kanila 
blokirana!
Čep za dekanilman sme da se primenjuje samo kod spoljašnje fenestrirane kanile sa više 
manjih otvora, a bez unutrašnje kanile.
3.	INDIKACIJE

Trahealne kanile bez kafa indikovane su za pacijente sa spontanim disanjem kojima je neo-
phodna trahealna kanila.
CUFF: Trahealne kanile s kafom indikovane su posle, iz bilo kog razloga izvršene, traheotomije, 
ako je potrebno ostvariti hermetički spoj između zida traheje i kanile.
XL: Produžene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza tra-
heje.
SUCTION: Trahealne kanile za subglotično isisavanje koriste se za isisavanje iz subglotičnog 
prostora kako bi se smanjio rizik od mikroaspiracija.
DYS: Ova trahealna kanila je indikovana za pacijente sa simptomatikom disfagije.

Ova trahealna kanila ima poseban subglotični dodatak za isisavanje sa duplim otvorima na 
usisnom crevu. 
MRT: MRT trahealne kanile indikovane su za upotrebu tokom kompjuterizovane tomografije ili 
magnetne rezonancije kao i terapije zračenjem.
LINGO: Fenestrirane FAHL® trahealne kanile (LINGO) koncipirane su isključivo za traheotomi-
rane pacijente sa sačuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen šant 
ventil (govorna proteza) jer one omogućuju govor.
4.	KONTRAINDIKACIJE

Povišeni intratorakalni pritisak.
U slučaju mehaničke ventilacije obavezno koristiti kanile s kafom!
Trahealne kanile ili osnovne pločice sa govornim ventilom ne smeju ni u kom slučaju da se 
koristite kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to može da dovede do teških kom-
plikacija, uključujući smrt gušenjem!
Ne primenjivati trahealne kanile ako pacijent alergično reaguje na korišćeni materijal.
Za vreme mehaničke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/više otvora, primenjivati samo u 
dogovoru sa nadležnim lekarom.

5.	KOMPLIKACIJE I NEŽELJENA DEJSTVA

Tokom primene mogu nastupiti sledeće komplikacije: tačke pritiska, stenoze, nekroze, iritacije 
kože, upale, granulaciono tkivo, kašalj, krvarenje, poremećaji gutanja, plućni edem.
U slučaju produženog krvarenja smesta se obratite lekaru!

6.	OPIS PROIZVODA

Kompletan obim isporuke pronaći ćete preko oznake proizvoda.
Potpun pregled svih trahealnih kanila sa tehničkim podacima i odgovarajućim priborom raspo-
loživ je pod www.fahl.com.
Pelota kanile
Na peloti ili na držećem prstenu trahealne kanile se nalaze dve bočne ušice koje služe za 
pričvršćivanje fiksacione vrpce.
Mora se voditi računa da FAHL® trahealne kanile u traheostomi leže bez zatezanja i da 
pričvršćivanje fiksacione vrpce ne utiče na promenu njihovog položaja.
Trahealne kanile bez bočnih ušica se držećim prstenom pričvršćuju u osnovnu pločicu.
OPREZ!
Trahealne kanile svo vreme nošenja treba da budu pričvršćene pomoću odgovarajuće 
fiksacione vrpce ili osnovne pločice (v. sliku 1).

Osnovnu pločicu smesta zamenite novom ako počne da se odlepljuje.
Konektori/adapteri
Konektori/adapteri služe za priključivanje kompatibilnog pribora za kanilu.
Jedan standardni konektor od 15 mm (UNI) omogućava bezbedno spajanje sa govornim ven-
tilima i HME-om.
Konektor od 22 mm (KOMBI) omogućava pričvršćivanje kompatibilnih filtera i ventila sa 
priključkom od 22 mm.
Konektor na okretanje (VARIO) omogućava ublažavanje zateznih i torzionih sila tokom 
mehaničke ventilacije.
Unutrašnja kanila
Unutrašnje kanile opremljene su različitim konektorima i mogu se birati prema potrebama.
Unutrašnja kanila u svakom trenutku može da se izvadi, ako je potrebno povećati dovod vaz-
duha ili radi čišćenja.
NAPOMENA!
Veličina unutrašnje kanile se mora izabrati prema spoljašnjoj kanili.
OPREZ!
Unutrašnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljašnje kanile, već one 
uvek moraju da budu fiksirane na spoljašnju kanilu.

UPOZORENJE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varijante s obe kanile, spoljašnjom i unutrašnjom, tokom mehaničke ventilacije smeju da 
se primenjuju samo u kombinaciji sa kopčom za aretiranje unutrašnje kanile.

Zbog dinamike strujanja vazduha i reologije, kod mehanički ventilisanih pacijenata se 
preporučuju trahealne kanile bez unutrašnje kanile.
Cuff:
Kod varijanti proizvoda sa kafom, kaf vrlo tankog zida i velike zapremine potpuno se priljubljuje 
na traheju i, ako je ispravno napunjen, hermetički zatvara postojeći spoj.
Kaf se puni kroz luer nastavak (normirani konusni spoj) creva za punjenje, pri čemu u kafu treba 
da se postigne tačno određeni pritisak koji se meri odgovarajućim aparatom za merenje pritiska.
Suction:
Otvor za isisavanje, u spoljašnjoj cevi trahealnih kanila tipa SUCTION, služi za uklanjanje se-
kreta koji se sakuplja u oblasti iznad raširenog kafa.
Crevo za isisavanje, koje vodi ka spolja, može da se priključi na špric ili na aparat za isisavanje.
NAPOMENA!
Subglotično isisavanje pomoću aparata za isisavanje dozvoljeno je samo ako je taj 
aparat opremljen regulatorom vakuuma.
OPREZ!
Kod trahealnih kanila sa opcijom isisavanja (SUCTION), mora se paziti da se ne isisava 
preterano kako bi se izbeglo isušivanje subglotičnog područja.
Zbog toga uvek treba primeniti najmanju jačinu isisavanja dovoljnu za efikasno uklanjanje 
sekreta.
Kontinuirano isisavanje sa podpritiskom višim od -25 cmH2O (-25 hPa) može dovesti do 
povređivanja traheje.
Lingo / Phon:
Fenestrirane trahealne kanile odnosno kanile s rupicama (LINGO) mogu se koristiti u kombina-
ciji sa govornim ventilom (PHON) da bi se omogućio govor
OPREZ!
Trahealne kanile sa opcijom govora (LINGO) preporučuju se samo za traheotomirane 
pacijente sa normalnom funkcijom gutanja i laringektomirane pacijente sa šant ventilom 
(govornom protezom).

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, stvaranju krasti ili tokom zračne terapije, 
primena fenestrirane kanile s više manjih otvora (tzv. sito) preporučuje se samo uz redovnu 
lekarsku kontrolu i pridržavanje kraćih intervala za zamenu kanile, jer otvori u spoljašnjoj cevčici 
mogu da pojačaju stvaranje granulacionog tkiva i taloženje ostataka sekreta.
Percutan:
Verzije proizvoda za perkutanu dilatacionu traheostomiju isporučuju se sa obturatorom i 
vodičem katetera.
Ove trahealne kanile su dizajnirane za perkutanu dilatacionu traheostomiju (PDT) i sastavni su 
deo kompleta FAHL® PDT.

7.	PRIMENA

7.1.	PRIPREMA

Pre upotrebe pažljivo proverite proizvod, kako biste se uverili da nije došlo do neželjenih pro-
mena ili oštećenja ambalaže i njenog sadržaja.
Ako primetite nešto sumnjivo, kanilu ni slučajno nemojte upotrebiti, već nam je pošaljite na 
dodatnu proveru.
Oštećene kanile moraju da se smesta zamene.
Proverite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod čiji rok trajanja je istekao.
OPREZ!
Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vađenja trahealne kanile mora da se osigura 
disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja će se plasirati umesto izvađene.

Cuff:
Da li kanila i kaf propuštaju mora se proveriti direktno pre i posle svakog postavljanja kao i u 
redovnim vremenskim intervalima (v. sliku 2).
Kaf zbog provere napunite do pritiska od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 30 cmH2O (29,4 hPa) i 
posmatrajte da li će doći do spontanog pada pritiska.
Ako se pojavi neki znak propusnosti, kanila više ne sme da se postavlja jer više nije zagaranto-
vano njeno pravilno funkcionisanje.

7.2.	Umetanje kanile

Prije upotrebe treba oprati ruke (v. sliku 3).
Izvadite kanilu iz ambalaže (v. sliku 4).
Pre nego što je plasirate, na trahealnu kanilu po potrebi stavite kompresu i fiksacionu vrpcu.
Kako biste povećali klizavost trahealne kanile i olakšali njeno plasiranje u traheju, preporučujemo 
da njenu spoljašnju cev pre postavljanja natrljate sredstvom za podmazivanje (v. sliku 6).
Prilikom plasiranja, FAHL® trahealnu kanilu jednom rukom čvrsto držite za pelotu ili držeći prsten 
(v. sliku 7).

Slobodnom rukom malo raširite traheostomu da biste vrh kanile lakše ubacili u otvor za disanje.
Za širenje traheostome raspoloživa su specijalna pomoćna sredstva koja omogućavaju 
ravnomerno i neagresivno širenje traheostoma, na primer i u hitnim slučajevima kod kolapsa 
traheostome (v. sliku 8).
Pri upotrebi pomagala za širenje traheostome naročito pazite da se kanila, a posebno kaf, ne 
ošteti usled trenja.
Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) oprezno plasirajte u traheostomu, držeći glavu 
pacijenta nagnutu lagano unazad (v. sliku 9).
Pelota kanile, odnosno držeći prsten, ne smeju da se uguraju u traheostomu.
Kada ste kanilu postavili u pravilan položaj, ponovo ispravite glavu.
Vreme čuvanja kanile i time intervali za zamenu određuju se individualno u dogovoru s nad-
ležnim lekarom. 
Učestalost zamene zavisi od individualnog načina postupanja sa sekretom svakog pacijenta.
Unutrašnja kanila

OPREZ! SPIRAFLEX®

Oznaka na unutrašnjoj kanili mora biti okrenuta prema gore! 
Kako bi se olakšalo njeno uvođenje u spoljašnju kanilu, unutrašnju kanilu treba natrljati medi-
cinskim lubrikantom (npr. uljanom maramicom OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ili 
gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Da bi se izbegla opstrukcija disajnih puteva, unutrašnja kanila ne bi trebalo da ostane u trahe-
alnoj kanili duže od jednog dana.
Nakon pranja ili dezinfekcije te sušenja unutrašnje kanile, njena spoljašnja površina može se 
napraviti klizavom time što ćete je natrljati uljem za stomu ili gelom za podmazivanje.
Cuff:

OPREZ!
Postavljanje kanile dozvoljeno je samo ako je kaf sasvim deblokiran (v. sliku 5)!
Nadležni lekar mora da odredi pritisak u kafu prema individualnom stanju svakog pacijenta.
Ako lekar ne odredi suprotno, preporučuje se pritisak u kafu od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 30 
cmH2O (29,4 hPa).
Pritisak u kafu ne treba da pređe 30 cmH2O (29,4 hPa).
Pravilnu vrednost pritiska u kafu kontrolišite redovno, što znači najređe na svakih 6 sati.
Ako traheja ne može da se hermetički zatvori primenom vrednosti pritiska koje je odredio lekar, 
iz kafa treba ponovo odvesti sav pritisak i potom ponoviti postupak blokiranja.
Uzrokovano time što zid balona nikada nije potpuno nepropustljiv za gasove, pritisak u kafu 
principijelno vremenom malo opadne, ali u slučaju inhalacione anestezije može i da neželjeno 
poraste.
NAPOMENA!
Za punjenje kafa uvek treba koristiti aparat za merenje pritiska u kafu ili čisti špric sa dodatnom 
proverom pritiska u napunjenom kafu.
Te instrumente svucite sa luer priključka čim se kaf napuni.
UPOZORENJE!
Kaf ni u kom slučaju ne sme da se previše napuni vazduhom, jer to može da dovede 
do oštećenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u kafu koje opet mogu da 
prouzrokuju njegovo pražnjenje ili deformisanje i eventualnu blokadu disajnih puteva.
Da bi se sprečila tiha aspiracija, kod mehanički ventilisanih pacijenata pritisak u kafu ne treba da 
opadne ispod vrednosti koju je odredio lekar. Ako lekar ne odredi nešto drugo, pritisak ne sme 
da opadne ispod 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Ako lekar ne odredi suprotno, preporučuje se pritisak u kafu od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 25 
cmH2O (24,5 hPa).
Pritisak u kafu ni u kom slučaju ne sme da pređe 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Zapreminu punjenja manžetne pod visokim pritiskom određuje lekar.
Manžeta pod visokim pritiskom puni se isključivo špricom.
Optimalna napunjenost manžetne pod visokim pritiskom postignuta je ako se više ne čuje 
nikakvo šištanje odnosno ako aparat za veštačko disanje ne pokazuje postojanje curenja.

NAPOMENA!
Ako se i nakon ponovljenog pokušaja sa zadatim graničnim pritiskom u kafu ne dostigne željena 
nepropustljivost, možda je indikovana kanila većeg prečnika.

Lingo / Phon:
Da bi se sprečilo srastanje sa sluzokožom, kanile sa otvorima postavljajte na dovoljnom rast-
ojanju od zida traheje.

7.3.	Vađenje kanile

Pre nego što se pristupi vađenju FAHL® trahealne kanile, prvo moraju da se uklone sva pove-
zana sredstva, kao što su govorni ventili ili HME (izmenjivač toplote i vlage).
UPOZORENJE!
Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slučajevima, posle izvlačenja kanile može da 
dođe do spontanog zatvaranja stome (kolapsa), koje otežava dovod vazduha.

U takvim slučajevima unapred se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila.
Za privremeno obezbeđivanje dovoda vazduha može da se upotrebi i pomagalo za širenje.
Tokom vađenja glavu treba držati lagano nagnutu unazad.
Kanilu uhvatite sa strane, za pelotu odnosno držeći prsten (v. sliku 11).
Kružnim pokretima oprezno uklonite trahealnu kanilu.
Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani način i, po potrebi, dezinfi-
kujte.

Cuff:
Pre vađenja trahealne kanile, kaf obavezno isprazniti (v. sliku 10).
Za pražnjenje kafa nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u kafu - pražnjenje uvek 
vršite koristeći špric.
Pre ispuštanja vazduha iz kafa pomoću šprica i pre vađenja kanile, prvo mora da se isisavanjem 
sekreta i šlajma očistiti trahealna oblast iznad kafa.
Preporučuje se isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne kanile.
Isisavanje izvršite pomoću aspiracionog katetera koji se kroz cev kanile uvodi do traheje.
Uz istovremeno isisavanje potpuno ispraznite kaf.
Postupajte s najvećom pažnjom kako ne biste ozledili sluzokožu.
NAPOMENA! SPIRAFLEX®

Ako ne možete da deblokirate kaf, olabavite zavrtanj za pričvršćivanje pelote kanile.

8.	UPUTSTVA O HIGIJENI

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Čišćenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno korišćenje mogu negativno uticati 
na sigurnost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Pomagala za uvođenje su proizvodi namenjeni isključivo za ličnu upotrebu jednog pacijenta i 
samo za jednokratnu upotrebu.
Ona ne smeju da se čiste ili dezinfikuju.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Opturator može da se čisti na isti način kao i trahealna kanila.
Sve druge kanile:
Iz higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije, trahealne kanile najmanje dva puta 
dnevno treba detaljno oprati, u slučaju pojačanog stvaranja sekreta i češće.
Vodite računa da, sa nadležnim lekarom morate da utvrdite vaš lični raspored čišćenja koji, po 
potrebi, može da sadrži i dodatne postupke dezinfekcije.
Trahealne kanile su instrumenti sa šupljinama kod kojih pri izvođenju dezinfekcije ili pranja 
naročitu pažnju treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena korišćenim rastvorom 
i prohodna (v. sliku 12).
Pre čišćenja treba ukloniti sva povezana pomoćna sredstva.
Uvijek se mora pripremiti nova otopina za čišćenje ili dezinfekciju.
Posudu za pranje kanile, poklopac i sito temeljito isperite tekućom vodom.
NAPOMENA!
Trahealnu kanilu ni u kom slučaju ne smete da iskuvavate u ključaloj vodi.
Kanile ne smeju da se peru ili dezinfikuju u mašini za pranje suđa, aparatu za kuvanje 
na pari, mikrotalasnoj pećnici, mašini za pranje veša niti u bilo kakvom sličnom aparatu!

OPREZ!
Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do 
iritacije sluzokože ili do drugih zdravstvenih problema.

Unutrašnja kanila
Unutrašnju kanilu treba izvaditi iz spoljašnje kanile. 

NAPOMENA! 
Za čišćenje unutrašnje kanile nemojte primenjivati prašak niti četku za čišćenje!

Čišćenje treba vršiti pod tekućom vodom.
Laganim i opreznim gnječenjem mogu se odstraniti ostaci sekreta.
govorni ventil
Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutrašnje kanile.
On ne sme da se čisti četkicom, kako se ne bi oštetio ili polomio.
NAPOMENA!
Srebrni govorni ventili moraju da se izvade pre čišćenja i dezinfekcije i da se odvojeno 
operu vodom.

Cuff:
Kaf ne sme da se čisti četkom da se ne bi oštetio!

8.1.	Čišćenje

Samo opreznim i pažljivim rukovanjem može da se predupredi oštećenje trahealne kanile.
NAPOMENA!

FAHL® trahealne kanile smeju da se čiste samo sredstvima koje je dozvolio proizvođač 
kanila.
Zabranjeno je korišćenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u domaćinstvu, 
visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

OPREZ!
Kanilu čistite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Trahealnu kanilu prvo temeljito isperite tekućom vodom.
Za pripremu rastvora za pranje koristite isključivo mlaku vodu.
Radi olakšavanja pranja, preporučujemo primenu posude za pranje kanile OPTIBRUSH® 
CONT (REF 31200).
Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa sitom 
uvek hvatajte za gornju ivicu.
Nikada nemojte istovremeno stavljati više trahealnih kanila u sito posude za pranje.
To se ne odnosi na unutrašnju i spoljašnju kanilu jedne dvostruke kanile.
Čišćenje spoljašnje kanile dozvoljeno je samo kada je kaf blokiran, a sigurnosni balon sve vreme 
mora da se nalazi izvan rastvora za pranje kako bi se izbeglo prodiranje tog rastvora u balon.
Dodajte 1 ravne merice praška za pranje kanile OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 ili REF 
331100) ili jednu kesicu iz kompleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.
Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrećite posudu da bi prašak počeo 
da se rastvara.
Sito u kojem se nalazi kanila potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.
Oprezno 5 sekundi zakrećite posudu za pranje kanile napred-nazad ili levo-desno.
Nakon isteka 15 minuta izvadite potopljenu trahealnu kanilu i temeljito je isperite tekućom, 
mlakom vodom.
Na trahealnoj kanili se ne smeju nalaziti ni najmanji tragovi sredstva za pranje.
Po potrebi, na primer ako uobičajenim načinom pranja u rastvoru nisu mogli da se skinu stvrdnuti 
ostaci sekreta, moguće je izvršiti dodatno čišćenje specijalnom četkicom za čišćenje kanila 
(OPTIBRUSH® (REF 31850) ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastim nastavkom (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Pelotu kanile otkočite pa je nekoliko puta pokrenite u različitim pravcima kako biste obezbedili 
detaljno čišćenje, takođe i ispod zavrtnja za aretiranje pelote.
NAPOMENA!
Nemojte primenjivati oštećenu četku za čišćenje!

OPREZ!
Četkica sme da se koristi samo kada je kanila izvađena iz traheostome.

Četkicu uvlačite u kanilu uvek od vrha kanile (v. sliku 15).
Četkicu koristite na propisani način i jako oprezno, kako biste izbegli oštećivanje kanile.
Trahealnu kanilu temeljito isperite tekućom, mlakom vodom.
Posle pranja kanilu dobro osušite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponente, kao što su adapter, govorni ventil, kapica za iskašljavanje i čep za dekanilman 
mogu da se čiste na isti način kao i trahealna kanila.
Suction:
Da biste očistili crevo za isisavanje varijante SUCTION, više puta ga isperite pomoću šprica sa 
čistom vodom sve dok u njemu više ne bude vidljivih ostataka sekreta.
Da biste iz creva za isisavanje uklonili ostatke vode, produvavajte ga vazduhom iz šprica sve 
dok iz njega ne izađu sve vidljive kapljice vode.

8.2.	Dezinfekcija

Pre, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvršiti temeljito čišćenje.
Pridržavajte se uputstva za upotrebu odgovarajućeg proizvoda.
Dodajte 3 ravne merice praška za pranje kanile OPTICIT (REF 331170) ili jednu kesicu iz kom-
pleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.
Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrećite posudu da bi prašak počeo 
da se rastvara.
Položite opranu trahealnu kanilu (unutrašnju i/ili spoljašnju kanilu) u rastvor.
Dezinfekcija spoljašnje kanile sa kafom
Dezinfekcija trahealnih kanila s kafom mora da se vrši izuzetno pažljivo i uz najveću moguću 
kontrolu.
Kaf u svakom slučaju mora da bude prethodno blokiran.
Oprezno 5 sekundi zakrećite posudu napred-nazad ili levo-desno.
Pričekajte 30 minuta.
Nakon isteka 30 minuta trahealnu kanilu temeljito isperite tekućom, mlakom vodom.
Ostavite trahealnu kanilu da se osuši pa je odložite na pravilan način.
NAPOMENA!
Ni u kom slučaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobađaju hlor, kao ni 
jake baze ili derivate fenola.

SILVERVENT®:
Da biste je dezinfikovali, srebrnu kanilu stavite od 5 do 10 minuta u ključalu vodu (100 stepeni 
Celzijusa odn. 212 stepeni Farenhajta).
Posle pranja kanilu dobro osušite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.
OPREZ!
Kako biste izbegli opekotine prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu pre 
daljne upotrebe ohladite.

8.3.	Sterilizacija/autoklaviranje

Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

9.	ČUVANJE

Originalno zapakovane trahealne kanile moraju se čuvati na suvom mestu, zaštićenom od 
sunčeve svetlosti i toplote.
Očišćene kanile, koje nisu u upotrebi, moraju se čuvati na suvom, u čistoj plastičnoj ponudi, 
zaštićene od prašine, sunčeve svetlosti i toplote.
Očišćene kanile smeju da se skladište samo sa kafom iz kog je izduvan vazduh (kaf je deblo-
kiran).
10.	 ROK UPOTREBE

Povremena upotreba kanile (na primer naizmenično sa drugim kanilama, zamena kada je po-
trebno čišćenje) ne produžava njen vek trajanja.
U slučaju prisutnosti klica izazivača bolesti (npr. MRSA) vreme korišćenja/odnosno vreme u kom 
kanila sme da se koristi se smanjuje.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Proizvod se ne sme koristiti duže od 29 dana.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Proizvod se ne sme koristiti duže od 29 dana.
Proizvod se mora baciti nakon 60 ciklusa čišćenja.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Ako se nakon otvaranja ambalaže upotrebljavaju i održavaju na prikladan način, pre svega 
pridržavajući se saveta za primenu, čišćenje, dezinfekciju i održavanje opisanih u ovom 
uputstvu, trahealne kanile imaju očekivani rok trajanja od tri do šest meseci.
Najkasnije nakon 6-mesečne upotrebe, odnosno najduže 6 meseci nakon otvaranja pakovanja 
– u slučaju oštećenja i sličnog smesta – neophodna je zamena kanile novom, stare kanile se ne 
smeju više koristiti i moraju da se odlože na otpad na propisani način.
Proizvod se mora baciti nakon 360 ciklusa čišćenja.

SILVERVENT®:
Trahealne kanile, izrađene od čistog srebra, predviđene su za dugotrajno korišćenje.
Svoje trahealne kanile nam šaljite redovno, a najmanje na svakih 6 meseci, radi provere i obrade.
U svakom slučaju, zamena kanile novom neophodna je najkasnije 3 godine posle započinjanja 
korišćenja.
11.	 ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vršiti isključivo u skladu sa zakonskim odredbama.
12.	 PRAVNE NAPOMENE

Proizvođač Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u 
funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge neželjene slučajeve prouzroko-
vane neovlašćenim izmenama na proizvodu ili nestručnom upotrebom, negom i/ili rukovanjem 
proizvodom.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH naročito ne garantuje za štete nastale usled izmena 
ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvršio lično proizvođač.
To važi kako za na taj način prouzrokovane štete na samom proizvodu tako i za sve time izaz-
vane posledične štete.
Ako se proizvod koristi duže od vremena navedenog pod tačkom 10 i/ili u slučaju upotrebe, 
primene, održavanja (čišćenja, dezinfekcije) ili čuvanja proizvoda na način koji nije u skladu sa 
navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - 
ukoliko je to zakonski moguće - oslobođena je od svake odgovornosti uključujući odgovornost 
za ispravnost robe.
Svaki ozbiljan neželjeni događaj u vezi s ovim proizvodom proizvođača Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvođaču i nadležnom telu države u kojoj 
korisnik i/ili pacijent ima prebivalište.
Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju 
se isključivo prema opštim uslovima poslovanja (AGB); iste možete naručiti direktno od firme 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Proizvođač zadržava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® und TRACHLINE® su u SR Nemačkoj i drugim državama, članicama EU, 
zaštićeni žigovi firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

uređajem za usisavanje
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Unutrašnja kanila

Pelota kanile

Konektori/adapteri

fenestriranim otvorom

Konektori/adapteri
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VARIO
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FAHL® TRAHEALNE KANILE

FAHL® TRAHEALNE KANILE
UPUTE ZA KORIŠTENJE

Sljedeći piktogrami navedeni su na ambalaži proizvoda, ako su primjenjivi.

LEGENDA PICTOGRAMA

A Vanjska kanila bez unutarnje 
kanile

B Vanjska kanila s jednom 
unutarnjom kanilom

C Vanjska kanila s dvije unutarnje 
kanile

D Vanjska kanila s tri unutarnje 
kanile

z Vanjska kanila s 15 mm-
konektorom (UNI)

p Vanjska kanila s 22mm-
konektorom (KOMBI)

.
Vanjska kanila s uključenimi 
15-mm okretnim priključkom 
(VARIO)

K Unutarnja kanila s 22-mm 
priključkom (KOMBI)

U Unutarnja kanila sa 15 mm-
konektorom (UNI)

V Unutarnja kanila s 15-mm 
okretnim priključkom (VARIO)

v Unutarnja kanila s niskim profilom

? Unutarnja kanila s otvorima

c Unutarnja kanila fenestrirana

@ Unutarnja kanila fleksibilna

/ Za umjetnu ventilaciju

l Koristi se kod zračenja

d Kataloški broj

, Medicinski proizvod

6 Čuvati od sunčeve svjetlosti

5 Za višekratnu uporabu samo kod 
jednog pacijenta

I Primijeniti do

Q Sadržaj (komada)

T Sterilizirano etilen oksidom

R Nesterilno

r Kanila podesive duljine

W S uređajem za sukciju 
(SUCTION)

Y Cuff

u Stoma button 

E Otvori

F Govorni ventil (PHON)

w  Čep za dekaniliranje

q Obturator (pomoć za umetanje)

s Sadrži traku za kanilu

i Specijalno za djecu

x Vanjska kanila - fenestrirana

S Kratka

M Srednja 

L Duga

X Duga ( XL)

n Broj serije

P Pogledati upute za uporabu

7 Čuvati na suhom

H Nije za višekratnu uporabu

J Datum proizvodnje

m Ne rabiti ako je pakiranje 
oštećeno

k Ne sterilizirati ponovno

: Jednostavan sterilni sustav 
barijere
Sustav jednostruke sterilne 
barijere sa zaštitnim pakiranjem 
iznutra
Sustav dvostruke sterilne barijere
Sustav jednostruke sterilne 
barijere sa zaštitnim pakiranjem 
izvana

o
Oznaka CE s identifikacijskim 
brojem ovlaštenog tijela

G Oznaka CE

b Proizvođač

hr

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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OPĆENITE INFORMACIJE

Ove upute vrijede za FAHL® trahealne kanile.
Njihova namjena je pružanje informacija liječnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, 
čime se osigurava stručno rukovanje proizvodom.
Odabir odgovarajućeg proizvoda, objašnjenje načina primjene i prvo postavljanje dopušteno 
je isključivo obučenom liječniku ili obučenom stručnom osoblju / savjetnicima za medicinske 
proizvode.
Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno pročitajte ove upute za uporabu!
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalažu.
Ona sadrži važne informacije o proizvodu!
1.	NAMJENA

FAHL® trahealne kanile služe za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili 
traheotomije.
Njihova uloga je održavanje traheostome otvorenom.
Trahealne kanile s cuffom mogu se koristiti za mehaničku ventilaciju, također i pod anestezijom.
Varijante Percutan dodatno su dizajnirane za uporabu u perkutanoj dilatacijskoj traheostomiji.

2.	SIGURNOSNE UPUTE

Odabir odgovarajućeg proizvoda, provjera i prvo postavljanje dopušteno je isključivo obučenom 
liječniku ili obučenom stručnom osoblju.
Prijelaz na drugi model trahealne kanile dopušten je samo ako tako odluči liječnik.
Kako bi se omogućilo optimalno nalijeganje i najbolje moguće disanje, uvijek treba odabrati 
kanilu prilagođenu anatomiji pacijenta.
Nakon dovođenja pacijenta u vodoravni položaj mora se provjeriti je li kanila pravilno postavljena.
Pacijenti moraju od strane medicinskog stručnog osoblja / savjetnika za medicinske proizvode 
biti obučeni o sigurnom postupanju i načinu primjene FAHL® trahealnih kanila.
Nemojte svojeručno vršiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke trahealnih kanila ili njihovih 
komponenti.
Uporaba proizvoda koja nije u skladu s opisanom predviđenom namjenom može dovesti do 
teških ozljeda pa čak i do smrti!
Kako bi se osigurala dostupnost u svakom trenutku, preporučujemo da u pripravnosti uvijek 
imate najmanje jednu rezervnu kanilu istog tipa i veličine.
Trahealne kanile namijenjene su isključivo za osobnu uporabu jednog pacijenta, odnosno istu 
kanilu ne smije koristiti više pacijenata.
Ni u kojem slučaju ne smije se dopustiti začepljenje FAHL® trahealnih kanila, na primjer se-
kretom ili krastama.
Opasnost od gušenja!
Pri uporabi, na FAHL® trahealnoj kanili može doći do razvoja, na primjer, gljivica kandide 
(Candida), bakterija i sličnog, što utječe na zamućivanje kanile i skraćivanje roka trajanja.
Trahealne kanile, koje sadrže metalne dijelove, ni u kojem slučaju se ne smiju nositi tijekom te-
rapije zračenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teška oštećenja kože i iritacije sluznice!
Trahealne kanile s metalnim dijelovima ne smiju se primjenjivati tijekom magnetne rezonancije 
(MRT) i terapije zračenjem.
Ne preporučuje se nošenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije) ili tijekom 
zahvata elektrokirurškim instrumentima.
Opasnost od požara pri korištenju s opremom za kisik i u terapiji kisiku.
Nemojte koristiti u blizini iskri ili otvorenog plamena.
Nemojte podmazivati priključke, crijeva ili drugu dodatnu opremu kako biste izbjegli opasnost 
od požara.
Čep za dekaniliranje
Dekaniliranje je dopušteno isključivo pod liječničkim nadzorom.
Primjena zatvarača za dekaniliranje kontraindicirana je kod laringektomiranih pacijenata i pacije-
nata s kroničnom opstruktivnom plućnom bolesti.
Pored toga, čep za dekaniliranje se ni u kojem slučaju ne smije stavljati ako je trahealna kanila 
blokirana!
Čep za dekaniliranje smije se primjenjivati samo kod vanjske fenestrirane kanile s više manjih 
otvora, a bez unutarnje kanile.
3.	INDIKACIJE

Trahealne kanile bez cuffa indicirane su za pacijente sa spontanim disanjem kojima je neo-
phodna trahealna kanila.
CUFF: Trahealne kanile s cuffom indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvršene traheoto-
mije ako je potrebno ostvariti nepropustan spoj između stijenke traheje i kanile.
XL: Produljene trahealne kanile indicirane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.
SUCTION: Trahealne kanile za subglotičnu sukciju primjenjuju se za sukciju iz subglotičnog 
prostora kako bi se smanjila opasnost od mikroaspiracija.
DYS: Ova trahealna kanila indicirana je za pacijente sa simptomatikom disfagije.
Ova trahealna kanila ima specijalni subglotični dodatak za isisavanje s duplim otvorima na 
usisnom crijevu. 

MRT: MRT trahealne kanile indicirane su za uporabu tijekom kompjuterizirane tomografije ili 
magnetne rezonancije kao i terapije zračenjem.
LINGO: Fenestrirane FAHL® trahealne kanile (LINGO) koncipirane su isključivo za traheotomi-
rane pacijente s očuvanim grkljanom ili za laringektomirane pacijente kojima je postavljen šant 
(otpusni) ventil (govorna proteza) jer one omogućuju govor.
4.	KONTRAINDIKACIJE

Povišeni intratorakalni tlak.
U slučaju mehaničke ventilacije obvezno rabiti kanile s cuffom!
Trahealne kanile ili temeljne pločice s govornim ventilom ne smiju se ni u kojem slučaju primjen-
jivati kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to može dovesti do teških komplikacija, 
uključujući smrt gušenjem!
Ne primjenjivati trahealne kanile ako pacijent alergično reagira na korišteni materijal.
Za vrijeme mehaničke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/više otvora, primjenjivati samo u 
dogovoru s nadležnim liječnikom.

5.	KOMPLIKACIJE I NUSPOJAVE

Tijekom primjene mogu nastupiti sljedeće komplikacije: točke pritiska, stenoze, nekroze, iritacije 
kože, upale, granulacijsko tkivo, kašalj, krvarenje, poremećaji gutanja, plućni edem.
U slučaju produženog krvarenja smjesta se obratite liječniku!

6.	OPIS PROIZVODA

Kompletan opseg isporuke pronaći ćete preko oznake proizvoda.
Potpun pregled svih trahealnih kanila s tehničkim podacima i odgovarajućim priborom dostupan 
je pod www.fahl.com.
Pelota kanile
Na peloti trahealne kanile ili na držećem prstenu trahealne kanile nalaze se dvije bočne ušice 
koje služe za postavljanje povezne trake.
Mora se voditi računa da FAHL® trahealne kanile u traheostomi leže bez zatezanja i da 
pričvršćivanje povezne trake ne utječe na promjenu položaja kanile.
Trahealne kanile bez bočnih ušica se držećim prstenom pričvršćuju u temeljnu pločicu.
OPREZ!
Trahealne kanile sve vrijeme nošenja trebaju biti pričvršćene pomoću odgovarajuće 
povezne trake ili temeljne pločice (v. sliku 1).

Temeljnu pločicu smjesta zamijenite novom ako se počne odljepljivati.
Konektori/adapteri
Konektori/adapteri služe za priključivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.
Jedan standardni konektor od 15 mm (UNI) omogućuje sigurno spajanje s govornim ventilima 
i HME-om.
Konektor od 22 mm (KOMBI) omogućuje pričvršćivanje kompatibilnih filtara i ventila s 
priključkom od 22 mm.
Konektor na okretanje (VARIO) omogućuje ublažavanje zateznih i torzionih sila tijekom 
mehaničke ventilacije.
Unutarnja kanila
Unutarnje kanile opremljene su različitim konektorima i mogu se birati prema potrebama.
Unutarnja kanila se u svakom trenutku može izvaditi, ako je potrebno povećati dovod zraka ili 
radi čišćenja.
NAPOMENA!
Veličina unutarnje kanile mora se odabrati prema veličini vanjske kanile.
OPREZ!
Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, već uvijek 
moraju biti fiksirane na vanjsku kanilu.

UPOZORENJE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varijante s obje kanile, vanjskom i unutarnjom, se prilikom mehaničke ventilacije smiju 
primjenjivati samo u kombinaciji s kopčom za aretiranje unutarnje kanile.

Zbog dinamike strujanja zraka i reologije, kod mehanički ventiliranih pacijenata preporučuju se 
trahealne kanile bez unutarnje kanile.
Cuff:
Kod varijanti proizvoda s cuffom, cuff vrlo tanke stijenke i velikog volumena potpuno se prilju-
bljuje na traheju te, ako je ispravno napunjen, hermetički zatvara postojeći spoj.
Cuff se puni kroz luer nastavak (normirani konični spoj) crijeva za punjenje, pri čemu se u cuffu 
treba postići točno određeni tlak koji se mjeri odgovarajućim aparatom za mjerenje tlaka.
Suction:
Otvor za isisavanje prisutan u vanjskoj cijevi trahealnih kanila u varijanti SUCTION služi za 
uklanjanje sekreta koji se sakuplja u području iznad raširenog cuffa.
Crijevo za isisavanje, koje vodi k vani, može se priključiti na štrcaljku ili na aparat za isisavanje.
NAPOMENA!
Subglotično isisavanje uz pomoć aparata za isisavanje dopušteno je samo ako je taj 
aparat opremljen regulatorom vakuuma.
OPREZ!
Kod trahealnih kanila s opcijom isisavanja (SUCTION), mora se paziti da se ne isisava 
pretjerano kako bi se izbjeglo isušivanje subglotičnog područja.
Stoga uvijek treba primijeniti najmanju jakost isisavanja potrebnu za učinkovito uklanjanje se-
kreta.
Kontinuiranim isisavanjem s podtlakom višim od -25 cmH2O (-25 hPa) može se ozlijediti traheja.
Lingo / Phon:
Fenestrirane trahealne kanile odnosno rupičaste kanile (LINGO) mogu se koristiti u kombinaciji 
s govornim ventilom (PHON) radi stvaranja glasa
OPREZ!
Trahealne kanile s opcijom govora (LINGO) preporučuju se samo za traheotomirane 
pacijente i normalnom funkcijom gutanja kao i za laringektomirane pacijente sa šant 
ventilom (govornom protezom).

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, stvaranju krasti ili tijekom terapije zračenjem, 
primjena fenestrirane kanile s više manjih otvora (tzv. sito) preporučuje se samo uz redovitu 
liječničku kontrolu i pridržavanje kraćih intervala za zamjenu kanile, jer otvori u vanjskoj cjevčici 
mogu pojačati stvaranje granulacijskog tkiva i taloženje ostataka sekreta.
Percutan:
Varijantama proizvoda za perkutanu dilatacijsku traheostomiju priložen je opturator in vodilni 
kateter.
Ove trahealne kanile dizajnirane su za perkutanu dilatacijsku traheostomiju (PDT) i sastavni su 
dio kompleta FAHL® PDT.

7.	PRIMJENA

7.1.	PRIPREMA

Prije uporabe brižljivo provjerite proizvodanja, kako biste bili sigurni da nije došlo do neželjenih 
promjena ili oštećenja ambalaže ili sadržaja.
Ako uočite nešto sumnjivo, kanilom se ni slučajno nemojte koristiti, već nam je pošaljite na 
dodatnu provjeru.
Oštećene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.
Provjerite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod čiji rok trajanja je istekao.
OPREZ!
Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vađenja trahealne kanile mora se osigurati 
dišni put i pripremiti rezervna kanila koja će se umetnuti umjesto izvađene.

Cuff:
Jesu li kanila i cuff nepropusni mora se provjeriti direktno prije i nakon svakog umetanja te u 
redovitim vremenskim intervalima (v. sliku 2).
Cuff radi provjere napunite do tlaka od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 30 cmH2O (29,4 hPa) i proma-
trajte hoće li doći do spontanog pada tlaka.
Ako se pojavi neki znak propusnosti, kanila se ni u kojem slučaju ne smije postavljati jer više nije 
osigurano njeno pravilno funkcioniranje.

7.2.	Umetanje kanile

Prije uporabe treba oprati ruke (v. sliku 3).
Izvadite kanilu iz ambalaže (v. sliku 4).
Prije nego što je umetnete, ako je to potrebno, na trahealnu kanilu stavite kompresu i poveznu 
traku koja drži kanilu.
Kako biste povećali skliskost trahealne kanile i olakšali njeno uvođenje u traheju, preporučujemo 
da vanjsku cijev prethodno istrljate odgovarajućim sredstvom za podmazivanje (v. sliku 6).
FAHL® trahealnu kanilu prilikom postavljanja jednom rukom čvrsto držite za pelotu ili držeći 
prsten (v. sliku 7).
Slobodnom rukom malo raširite traheostomu kako biste vrh kanile lakše plasirali u otvor za 
disanje.

Za širenje traheostome dostupna su specijalna pomoćna sredstva koja omogućuju ravnomjerno 
i neagresivno širenje traheostome, na primjer i u hitnim slučajevima kod kolapsirajućih traheos-
toma (v. sliku 8).
Pri uporabi pomagala za širenje traheostome osobito pazite da se kanila, a naročito cuff, ne 
ošteti uslijed trenja.
Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu držeći 
pacijentovu glavu nagnutu lagano unatrag (v. sliku 9).
Pelotu kanile ili držeći prsten ne smijete ugurati u traheostomu.
Kada ste kanilu doveli u pravilan položaj, ponovo ispravite glavu.
Vrijeme čuvanja kanile i time intervali za zamjenu određuju se individualno u dogovoru s nad-
ležnim liječnikom. 
Učestalost zamjene ovisi o individualnom načinu postupanja sa sekretom svakog pacijenta.
Unutarnja kanila

OPREZ! SPIRAFLEX®

Oznaka na unutarnjoj kanili mora biti okrenuta prema gore! 
Kako bi se olakšalo uvođenje u vanjsku kanilu, unutarnju kanilu treba natrljati medicinskim 
lubrikantom (npr. uljanom maramicom OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ili gelom za 
podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Kako bi se izbjegla opstrukcija dišnih putova, unutarnja kanila ne bi trebala ostati u trahealnoj 
kanili dulje od jednog dana.
Nakon pranja ili dezinfekcije i sušenja unutarnje kanile, njena vanjska površina može se napraviti 
klizavom time što ćete je natrljati uljem za stomu ili gelom za podmazivanje.
Cuff:

OPREZ!
Postavljanje kanile dopušteno je samo ako je cuff potpuno deblokiran (v. sliku 5)!
Nadležni liječnik mora odrediti tlak u cuffu prema individualnom stanju svakog pacijenta.
Ako liječnik ne odredi suprotno, preporučuje se tlak u cuffu od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 30 
cmH2O (29,4 hPa).
Tlak u cuffu ni u kojem slučaju ne treba premašiti 30 cmH2O (29,4 hPa).
Ispravnu vrijednost tlaka u cuffu kontrolirajte redovito, što znači najrjeđe na svakih 6 sati.
Ako se traheja ne može hermetički zatvoriti vrijednostima tlaka koje je odredio liječnik, treba 
ponovo odvesti sav tlak iz cuffa i potom ponoviti postupak blokiranja.
Uvjetovano time što stijenka balona nikada nije potpuno nepropusna za plin, tlak u cuffu princi-
pijelno vremenom malo opadne, ali u slučaju inhalacijske anestezije može i nehotično porasti.
NAPOMENA!
Za punjenje cuffa uvijek treba koristiti aparat za mjerenje tlaka u cuffu ili čistu štrcaljku sa do-
datnom provjerom tlaka u napunjenom cuffu.
Svucite ih s luer priključka čim se cuff napuni.
UPOZORENJE!
Cuff se ni u kojem slučaju ne smije previše napuniti zrakom, jer to može dovesti do 
oštećenja trahealne stijenke te pukotina u cuffu koje opet mogu prouzročiti njegovo 
pražnjenje ili deformiranje i eventualnu blokadu dišnih putova.
Kod mehanički ventiliranih pacijenata tlak u cuffu ne treba opasti ispod vrijednosti koju je odredio 
liječnik, kako bi se spriječila tiha aspiracija. Ako liječnik ne odredi drugačije, tlak ne smije opasti 
ispod 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Ako liječnik ne odredi suprotno, preporučuje se tlak u cuffu od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 25 
cmH2O (24,5 hPa).
Tlak u cuffu ni u kojem slučaju ne smije premašiti 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Volumen punjenja manžete pod visokim tlakom treba odrediti liječnik.
Manžeta pod visokim tlakom puni se isključivo uz pomoć štrcaljke.
Optimalna napunjenost manžete pod visokim tlakom postignuta je ako se više ne čuje nikakvo 
šištanje, odnosno ako aparat za umjetno disanje ne pokazuje postojanje curenja.

NAPOMENA!
Ako se i nakon ponovljenog pokušaja sa zadanim graničnim tlakom u cuffu ne dosegne željena 
nepropusnost, možda je indicirana kanila većeg promjera.

Lingo / Phon:
Kako bi se spriječilo srastanje sa sluznicom, kanile s otvorima postavljajte na dovoljnom rast-
ojanju od zida traheje.

7.3.	Vađenje kanile

Prije nego što se pristupi vađenju FAHL® trahealne kanile, prvo se moraju ukloniti sva pripojena 
sredstva, kao što su govorni ventili ili HME (izmjenjivač topline i vlage).
UPOZORENJE!
Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slučajevima, nakon izvlačenja kanile može 
doći do zatvaranja stome (kolaps stijenke), koji otežava dovod zraka.

U takvim slučajevima unaprijed se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila.
Za privremeno osiguranje dovoda zraka može se upotrijebiti i pomagalo za širenje.
Pri vađenju glavu treba držati lagano nagnutu unatrag.
Kanilu uhvatite sa strane, za pelotu odnosno držeći prsten (v. sliku 11).
Kružnim pokretima oprezno uklonite trahealnu kanilu.
Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani način i, po potrebi, dezinfici-
rajte.

Cuff:
Prije vađenja trahealne kanile cuff obvezno isprazniti (v. sliku 10).
Za pražnjenje cuffa ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u cuffu - pražnjenje uvijek provodite 
uz pomoć štrcaljke.
Prije ispuštanja zraka iz cuffa štrcaljkom i vađenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i šlajma 
mora očistiti trahealno područje iznad cuffa.
Preporučuje se isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile.
Isisavanje provesti pomoću aspiracijskog katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje.
Potpuno ispraznite cuff uz istodobno isisavanje.
Postupajte s najvećom pozornošću kako ne biste ozlijedili sluznicu.
NAPOMENA! SPIRAFLEX®

Ako ne možete deblokirati cuff, olabavite vijak za pričvršćivanje pelote kanile.

8.	UPUTE ZA ODRŽAVANJE HIGIJENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Čišćenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te višekratna uporaba negativno utječu na sigur-
nost i funkciju te stoga nisu dopušteni.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Pomagala za uvođenje su proizvodi namijenjeni isključivo za osobnu uporabu jednog pacijenta 
i samo za jednokratnu uporabu.
Ona se ne smiju čistiti ili dezinficirati.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Opturator se može čistiti na isti način kao i trahealna kanila.
Sve druge kanile:
Iz higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije trahealne kanile najmanje dva puta 
dnevno treba detaljno oprati, u slučaju pojačanog stvaranja sekreta i češće.
Vodite računa da sa nadležnim liječnikom morate utvrditi vaš osobni raspored čišćenja koji, ako 
je to potrebno, može sadržati i dodatne postupke dezinfekcije.
Trahealne kanile su instrumenti sa šupljinama te pri provođenju dezinfekcije ili pranja osobitu 
pozornost treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i 
prohodna (v. sliku 12).
Prije čišćenja uklonite sva pripojena pomoćna sredstva.
Na čistenie a dezinfekciu sa musí vždy pripraviť nový roztok.
Posudu za pranje kanile, poklopac i sito temeljito isperite tekućom vodom.
NAPOMENA!
Trahealnu kanilu ni u kojem slučaju ne smijete iskuhavati u kipućoj vodi,
Kanile se ne smiju prati ni dezinficirati u perilici za posuđe, aparatu za kuhanje na pari, 
mikrovalnoj pećnici, stroju za pranje rublja ni u bilo kakvom sličnom uređaju!

OPREZ!
Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije 
sluznice ili do drugih zdravstvenih poteškoća.

Unutarnja kanila
Unutarnji kanilu treba izvaditi iz vanjske kanile. 

NAPOMENA! 
Za čišćenje unutarnje kanile nemojte primjenjivati prašak niti četku za čišćenje!

Čišćenje treba vršiti pod tekućom vodom.
Laganim i opreznim gnječenjem mogu se odstraniti ostatci sekreta.
govorni ventil
Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutarnje kanile.
On se ne smije čistiti četkicom, kako se ne bi oštetio ili polomio.
NAPOMENA!
Srebrni govorni ventili moraju se izvaditi prije čišćenja i dezinfekcije i odvojeno oprati 
vodom.

Cuff:
Cuff se ne smije čistiti četkom kako se ne bi oštetio!

8.1.	Čišćenje

Samo opreznim i pažljivim rukovanjem može se izbjeći oštećivanje trahealne kanile.
NAPOMENA!

FAHL® trahealne kanile nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izričito dopustio 
proizvođač kanila.
Zabranjeno je korištenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u kućanstvu, 
visokopostotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

OPREZ!
Kanilu čistite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Trahealnu kanilu prvo temeljito isperite tekućom vodom.
Za pripremu otopine za pranje koristite isključivo mlaku vodu.
Radi lakšeg pranja, preporučujemo primjenu posude za pranje kanile OPTIBRUSH® CONT 
(REF 31200).
Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom 
uvijek hvatajte za gornji rub.
Nikada nemojte istodobno stavljati više trahealnih kanila u isto sito posude za pranje.
To se ne odnosi na unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.
Čišćenje vanjske kanile dopušteno je samo ako je cuff blokiran, a sigurnosni balon se sve vri-
jeme nalazi izvan otopine za čišćenje kako bi se izbjeglo prodiranje otopine u balon.
Dodajte 1 ravne mjerice praška za pranje kanile OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 ili REF 
331100) ili jednu vrećicu iz kompleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.
Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrećite posudu kako bi se prašak 
počeo rastvarati.
Sito s kanilom potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.
Oprezno 5 sekundi zakrećite posudu za pranje kanile naprijed-natrag ili lijevo-desno.
Nakon isteka 15 minuta izvadite potopljenu trahealnu kanilu i temeljito je isperite tekućom, 
mlakom vodom.
Na trahealnoj se kanili ne smiju nalaziti ni najmanji tragovi sredstva za pranje.
Ako je to potrebno, na primjer ako se uobičajenim načinom pranja u otopini nisu mogli skinuti 
stvrdnuti ostaci sekreta, moguće je provesti dodatno čišćenje specijalnom četkicom za čišćenje 
kanila (OPTIBRUSH® (REF 31850) ili OPTIBRUSH® PLUS s vlaknastim nastavkom (REF 
31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Pelotu kanile otkočite te je nekoliko puta pokrenite u različitim pravcima kako biste osigurali 
temeljito čišćenje, također i ispod vijka za aretiranje pelote.
NAPOMENA!
Nemojte primjenjivati oštećenu četku za čišćenje!

OPREZ!
Četkicom se smije koristiti samo dok je kanila izvađena iz traheostome.

Četkicu uvlačite u kanilu uvijek od vrha kanile (v. sliku 15).
Četkicu rabite na propisani način i jako oprezno, kako biste izbjegli oštećivanje kanile.
Trahealnu kanilu temeljito isperite tekućom, mlakom vodom.
Nakon pranja kanilu dobro osušite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Komponente, kao što su adapter, govorni ventil, kapica za iskašljavanje i zatvarač za dekanili-
ranje, mogu se čistiti na isti način kao i trahealna kanila.
Suction:
Da biste očistili crijevo za isisavanje varijante SUCTION, više puta ga ispirite pomoću štrcaljke s 
čistom vodom sve dok u njemu više ne bude vidljivih ostataka sekreta.
Kako biste iz crijeva za isisavanje uklonili ostatke vode, propuhujte ga zrakom iz štrcaljke sve 
dok iz njega ne izađu sve kapljice vode.

8.2.	Dezinfekcija

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito čišćenje.
Pridržavajte se uputa za uporabu odgovarajućeg proizvoda.
Dodajte 3 ravne mjerice praška za pranje kanile OPTICIT (REF 331170) ili jednu vrećicu iz 
kompleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.
Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrećite posudu kako bi se prašak 
počeo rastvarati.
Položite opranu trahealnu kanilu (unutarnju i/ili vanjsku kanilu) u otopinu.
Dezinfekcija unutarnje kanile / čišćenje vanjske kanile s cuffom
Dezinfekcija trahealnih kanila s cuffom mora se provoditi nadasve brižljivo i uz najveću moguću 
kontrolu.
Cuff u svakom slučaju mora biti blokiran.
Oprezno 5 sekundi zakrećite posudu naprijed-natrag ili lijevo-desno.
Pričekajte 30 minuta.
Nakon isteka 30 minuta trahealnu kanilu temeljito isperite tekućom, mlakom vodom.
Ostavite trahealnu kanilu da se osuši pa je odložite na pravilan način.
NAPOMENA!
ni u kojem slučaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobađaju klor te jake lužine 
ili derivate fenola.

SILVERVENT®:
Radi dezinfekcije srebrnu kanilu stavite od 5 do 10 minuta u uzavrelu vodu (100 stupnjeva 
Celzija odnosno 212 stupnjeva Farenhajta).
Nakon pranja kanilu dobro osušite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.
OPREZ!
Kako biste izbjegli opekline prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu prije 
daljnje uporabe ohladite.

8.3.	Sterilizacija/autoklaviranje

Ponovna sterilizacija nije dopuštena.

9.	ČUVANJE

Originalno zapakirane trahealne kanile čuvajte na suhom i zaštićene od sunčeve svjetlosti i 
topline.
Očišćene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, čuvajte na suhom mjestu, u čistoj posudi, 
zaštićene od prašine, sunčeve svjetlosti i topline.
Očišćene kanile smiju se skladištiti samo s cuffom iz kojeg je ispušten zrak (deblokiran).
10.	 ROK UPORABE

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjenično s drugim kanilama, zamjena pri čišćenju) 
ne produljiva njezin vijek trajanja.
U slučaju prisutnosti klica izazivača bolesti (npr. MRSA) vrijeme korištenja/odnosno vrijeme u 
kojem se kanila smije koristi se smanjuje.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Maksimalna duljina korištenja ne smije iznositi više od 29 dana.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksimalna duljina korištenja ne smije iznositi više od 29 dana.
Proizvod se mora baciti nakon 60 ciklusa čišćenja.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Ako se nakon otvaranja ambalaže primjenjuju i održavaju na prikladan način, prije svega 
pridržavajući se naputaka za primjenu, čišćenje, dezinfekciju i održavanje opisanih u ovim upu-
tama, trahealne kanile imaju očekivani rok trajanja od tri do šest mjeseci.
Najkasnije nakon 6-mjesečne uporabe, odnosno najdulje 6 mjeseci nakon otvaranja ambalaže – 
u slučaju oštećenja i sličnog, smjesta – nužna je zamjena kanile novom; stare kanile se ne smiju 
više koristiti i moraju se zbrinuti na otpad na propisani način.
Proizvod se mora baciti nakon 360 ciklusa čišćenja.
SILVERVENT®:
Trahealne kanile, izrađene od čistog srebra, koncipirane su za dugotrajno korištenje.

Svoje trahealne kanile nam šaljite redovno, a najmanje na svakih 6 mjeseci, radi provjere i 
obrade.
U svakom slučaju zamjena kanile novom neophodna je najkasnije 3 godine nakon započinjanja 
korištenja.
11.	 ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopušteno je isključivo prema nacionalnim odredbama važećim 
u državi uporabe.
12.	 PRAVNE NAPOMENE

Proizvođač Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u 
funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge neželjene slučajeve prouzroko-
vane neovlaštenim izmjenama na proizvodu ili nestručnom uporabom, njegom i/ili rukovanjem 
proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamči za štete nastale uslijed izmjena 
ili popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvođač.
To vrijedi kako za na taj način prouzrokovane štete na proizvodima tako i za sve time izazvane 
posljedične štete.
U slučaju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglavlju 10 i/ili u slučaju uporabe, 
primjene, održavanja (čišćenja, dezinfekcije) ili čuvanja na način nesukladan navodima iz ovih 
uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski 
dopušteno - oslobođena je od svakog jamstva uključujući jamstvo za ispravnost robe.
Svaki ozbiljan štetni događaj u svezi s ovim proizvodom proizvođača Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države članice u 
kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.
Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju 
se isključivo prema općim uvjetima poslovanja (AGB); iste možete naručiti direktno od tvrtke 
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Proizvođač pridržava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® und TRACHLINE® su u SR Njemačkoj i drugim državama, članicama EU, 
zaštićeni žigovi tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kölna.
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DURACUFF®

DURACUFF® PRO
TRACHLINE®

LARYNGOTEC®

LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®

SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®

TRACHEOSILC®

TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®

DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®

DURAVEC PRO

7 8 9

1110 12

1 32

1413 15

5 64

  

CUFF

SUCTION

LINGO

LINGO

UNI
KOMBI
VARIO

UNI
KOMBI
VARIO

ТРАХЕАЛНИ КАНЮЛИ FAHL®

ТРАХЕАЛНИ КАНЮЛИ FAHL®

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

Ако е необходимо, изброените по-долу пиктограми са поставени на опаковката на 
продукта. 

ОБЯСНЕНИЕ НА СИМВОЛИТЕ

A Без вътрешна канюла

B С една вътрешна канюла 

C С две вътрешни канюли

D С три вътрешни канюли 

z Преходник 15 mm за външна 
канюла (UNI) 

p Външна канюла 22 mm Комби 
адаптер (KOMBI) 

. Въртящ се преходник 15 mm за 
външна канюла (VARIO)

K Вътрешна канюла с конектор 22 
mm (KOMBI)

U Вътрешна канюла с конектор 
15 mm (UNI)

V Вътрешна канюла с 15 mm 
въртящ се конектор (VARIO)

v Вътрешна канюла плоска 

? Вътрешна канюла 
перфорирана

c Фенестрирана вътрешна 
канюла 

@ "Вътрешна  
канюла гъвкава"

/ За обдишване

l Подходяща за ЯМР

d Номер за поръчка

, Медицинско изделие

6 Да се съхранява на сухо 

5 За многократна употреба върху 
един единствен пациент

I Годен до

Q да не се стерилизира повторно

T Стерилизация с етиленов оксид

R нестерилно

r Канюла с възможност за 
регулиране на дължината 

W Със система за аспирация 
(SUCTION)

Y маншет

u Стома бутон 

E Перфорация

F Говорен вентил (PHON)

w  Запушалка за деканюлиране

q Обтуратор 

s Включена лента за закрепване 

i Продукт, предназначен 
специално за деца

x Фенестрирана външна канюла 

S Къса дължина 

M Средна дължина 

L Дълга

X Дължина XL

n Партиден номер 

P Да се спазва ръководството за 
употреба

7 Да не се използва, ако 
опаковката е повредена

H За еднократна употреба

J Дата на производство 

m За използване при един 
пациент 

k Да не се стерилизира повторно

: Проста стерилна бариерна 
система
Обикновена стерилна бариерна 
система с интелигентна 
защитна опаковка
Двойна стерилна бариерна 
система
Обикновена стерилна бариерна 
система с интегрирана защитна 
опаковка

o
CE-знак и идентификационен 
номер на Отговорната 
институция 

G Маркировка CE

b производител 

bg

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ

Настоящите инструкции за употреба важат за трахеални канюли Fahl®.
Инструкцията за употреба е предназначена за информация на лекари, медицински 
персонал и пациенти/потребители, с цел осигуряване на професионална работа.
Изборът, употребата и поставянето на продуктите при първото им приложение трябва 
да се извършват от обучен лекар или обучен специализиран персонал/консултант за 
медицински продукти.
Моля преди първата употреба на продукта внимателно прочетете инструкциите за 
употреба!
Моля запазете опаковката, докато използвате продукта.
Тя съдържа важна информация за продукта!
1.	ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ

Трахеалните канюли FAHL® служат за стабилизиране на трахеостома след ларингектомия 
или трахеотомия.
Трахеалната канюла служи за поддържане на трахеостомата отворена.
Трахеалните канюли с маншет могат да се използват за механична вентилация, също 
под анестезия.
Вариантите Percutan са проектирани също за употреба при перкутанна дилатационна 
трахеотомия.

2.	УКАЗАНИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ

При първа употреба изборът в зависимост от конкретните изисквания, проверката 
и поставянето на продуктите трябва да се извършат от обучен лекар или обучен 
специализиран персонал.
Преминаването към друг модел трахеална канюла трябва да се извършва само по 
преценка на лекаря.
За осигуряване на оптимално положение и възможно най-добро обдишване трябва да 
се избере канюла, адаптирана съответно според анатомичните дадености на пациента.
След позициониране на пациента проверете за правилно положение на канюлата.
Пациентите трябва да са обучени от специализирания медицински персонал/консултант 
по медицински продукти относно безопасното боравене и приложение на трахеалните 
канюли Fahl®.
Не предприемайте поправки или изменения по трахеалната канюла или компонентите.
Употреба на продукта не по описаното предназначение може да доведе до тежки 
наранявания и смърт!
За гарантиране на непрекъсната вентилация настойчиво се препоръчва винаги да 
разполагате с минимум една резервна канюла от същите тип и размер.
Трахеалните канюли са предназначени изключително за използване върху само един 
пациент.
Трахеалните канюли Fahl® в никакъв случай не трябва да се запушват, напр. от напр. 
секрет или корички.
Opasnost od gušenja!
При използването на трахеални канюли FAHL® е възможна колонизация на продуктите 
напр. дрожди (Candida), бактерии или др.п., която да доведе до помътняване на 
материала и намалена трайност.
Трахеални канюли с метални части не трябва да се използват в никакъв случай по 
време на лъчетерапия (радиотерапия), тъй като това може да доведе напр. до тежки 
увреждания на кожата и раздразвания на лигавиците!
Трахеални канюли с метални компоненти не трябва да се използват по време на 
изследвания с магнитно-резонансна томография (МРТ) и лъчетерапия.
Трахеалните канюли не трябва да се използват по време на лечение с лазерни или 
електрохирургични уреди.
Налице е опасност от пожар във връзка с кислородни апарати и кислородотерапии.
Да не се използва в близост до искри или открити пламъци.
Не смазвайте конекторите, маркучите или други принадлежности, за да избегнете 
опасност от пожар.
Запушалка за деканюлиране
Деканюлиране трябва да се извършва само под лекарско наблюдение.
Употребата на запушалка за деканюлиране е противопоказана при пациенти след 
ларингектомия и пациенти с хронична обструктивна белодробна болест.
В никакъв случай не използвайте запушалката за деканюлиране при блокирана 
трахеална канюла!
Запушалката за деканюлиране трябва да се използва само при перфирирана външна 
канюла без вътрешна канюла.
3.	ПОКАЗАНИЯ

Трахеални канюли без маншет са показани при спонтанно дишащи пациенти, които се 
нуждаят от употреба на трахеални канюли.
CUFF: Трахеални канюли с маншет са показани след трахеотомии по всякакви причини 
винаги когато е необходимо уплътняване между трахеалната стена и канюлата.

XL: Удължени трахеални канюли могат да са показани преди всичко при дълбоки 
трахеални стенози.
SUCTION: Трахеални канюли със субглотично аспирационно приспособление се 
използват за аспирация на субглотичното пространство, за да се сведе до минимум 
опасността от микроаспирации.
DYS: Тази трахеална канюла е показана при пациенти с дисфагични симптоми.
Трахеалната канюла има специална система за субглотисна аспирация през двойно 
перфориран аспирационен маркуч. 
MRT: Трахеални канюли за ЯМР са показани при изследвания с магнитен резонанс или 
магнитно-резонансна томография, както и лъчеви терапии.
LINGO: Фенестрираните трахеални канюли FAHL® (LINGO) са предназначени само за 
трахеотомирани пациенти със запазен ларинкс или ларингектомирани пациенти с шънт-
вентил (гласова протеза) и дават възможност за говор.
4.	ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Повишено интраторакално налягане.
При механична вентилация в никакъв случай не използвайте модели канюли без маншет!
Трахеални канюли или базови пластини с говорен вентил в никакъв случай не трябва да 
се използват от ларингектомирани пациенти (без ларинкс), тъй като това може да доведе 
до тежки усложнения, включително до задушаване!
Трахеалните канюли не трябва да се използват, ако пациентът е алергичен към 
използвания материал.
По време на вентилацията перфорирани/фенестрирани модели канюли могат да се 
използват само след консултация с лекуващия лекар.

5.	УСЛОЖНЕНИЯ И СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ

При използвнаето са възможни следните усложнения: натъртвания, стенози, некрози, 
кожни реакции, възпаления, гранулационна тъкан, суха кашлица, кървене, дисфагия и 
белодробен оток.
При удължено кървене незабавно се консултирайте с Вашия лекар!

6.	ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА

Моля, вижте етикета на продукта за пълния обхват на доставката.
Изчерпателен общ преглед на всички трахеални канюли, включително технически данни 
и принадлежности за трахеални канюли, ще намерите на www.fahl.com.
Плочка на канюлата
На фланеца или на държача на трахеалните канюли се намират два странични отвора за 
закрепване на фиксираща лента.
Внимавайте трахеалните канюли FAHL® да са разположени без напрежение в 
трахеостомата и положението им да не се променя при закрепване на фиксиращата 
лента.
Трахеалните канюли без странични отвори се фиксират в базова пластина чрез техния 
държач.
ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Трахеалните канюли винаги трябва да се закрепват с подходяща фиксираща лента 
или базова пластина (вж. фиг. 1).

Базовата пластина трябва да се смени незабавно при намаляване на адхезивната 
способност.
Преходници/адаптери
Преходниците/адапторите служат за свързване на съвместими към канюлите приставки.
Стандартният конектор 15 mm (UNI) позволява надеждно свързване на говорни вентили 
или HME.
Кoмбинираният конектор 22 mm (KOMBI) позволява закрепване на съвместими филтърни 
и вентилни системи с конектор 22 mm.
Въртящ се конектор (VARIO) позволява отпускане на силите на опън и въртене при 
вентилацията.
Вътрешна канюла
Вътрешните канюли имат различни конектори и могат да се избират според изискванията.
Вътрешната канюла може да се изважда по всяко време с цел засилване на подаването 
на въздух или почистване.
ЗАБЕЛЕЖКА!
Размерът на вътрешната канюла трябва да се избере в съответствие с размера на 
външната канюла.
ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Вътрешните канюли никога не трябва да се използват без външна канюла, а винаги 
да са фиксирани към външната канюла.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Модели канюли с външна и вътрешна канюла трябва да се използват при 
вентилация само с Clip за фиксиране на вътрешната канюла.

Поради динамиката и реологията на потока въздух при пациенти на изкуствена 
вентилация се препоръчват трахеални канюли без вътрешна канюла.
Cuff:
При вариантите на продукта с маншет изключително тънкостенният маншет с голям 
обем се адаптира добре към трахеята и осигурява надеждно уплътняване при правилно 
раздуване.
За раздуване на маншета през луер конектора (стандартна конична връзка) на 
подаващия маркуч в маншета се подава налягане, определено с помощта на манометър 
за налягането в маншети.
Suction:
През отвора за аспирация във външната тръбичка на трахеалните канюли Suction може 
да се отстранява секрет, който се е събрал над разгънатия маншет.
Водещият навън маркуч за аспирация може да се свърже със спринцовка или аспиратор.
ЗАБЕЛЕЖКА!
Аспирация на субглотисното пространство с аспиратор е допустима само ако 
уредът е оборудван с регулатор на вакуума.
ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
При трахеални канюли с опция за аспирация (SUCTION) трябва да се внимава 
да не се аспирира прекомерно, за да се избегене прекомерно изсушаване на 
субглотисното пространство.
При това трябва да се използва най-ниската степен на аспирация, с която е възможно 
ефективно отстраняване на секретите.
Продължително аспириране с подналягане, по-високо от -25 cmH2O (-25 hPa), може да 
причини нараняване на трахеята.
Lingo / Phon:
Фенестрирани, респ. перфорирани трахеални канюли (LINGO) могат да се използват в 
комбинация с говорен вентил (PHON) за гласообразуване
ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Трахеалните канюли с възможност за говор (LINGO) се препоръчват само 
при трахеотомирани пациенти с нормална гълтателна способност и при 
ларингектомирани пациенти с гласова протеза (шънт-вентил).

Използването на фенестрирани трахеални канюли при засилена секреция, склонност към 
образуване на гранулационна тъкан, при наличие на засъхнали секрети или по време на 
лъчетерапия се препоръчва само при редовни лекарски прегледи и по-кратки интервали 
на смяна, тъй като перфорацията на външната тръбичка може да засили образуването 
на гранулационна тъкан и отлагането на остатъци от секрети.
Percutan:
Винаги трябва да се приготвя нов почистващ или дезинфекциращ разтвор.
Тези трахеални канюли са предназначени за перкутанна дилатационна трахеостомия 
(PDT) и са част от комплектите FAHL® PDT.

7.	УПОТРЕБА

7.1.	ПОДГОТОВКА

Внимателно огледайте продукта, за да се уверите, че опаковката и съдържанието не са 
променени или повредени.
Ако забележите нещо необичайно, в никакъв случай не използвайте канюлата и ни я 
изпратете за проверка.
Повредени канюли трябва да бъдат сменени незабавно.
Проверете срока на годност.
Не използвайте продукта след изтичане на този срок.
ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
При нестабилна трахеостома преди изваждането на трахеалната канюла винаги 
трябва да се осигури дихателният път и да се поддържа на разположение 
подготвена резервна канюла.

Cuff:
Херметичността на канюлата и маншета трябва да се проверява непосредствено преди 
и след всяко поставяне и след това на редовни интервали (вж. фиг. 2).
За целта напълнете маншета с 20 cmH2O (19,6 hPa) до 30 cmH2O (29,4 hPa) и следете за 
спонтанно спадане на налягането.
Ако установите някакъв признак за нехерметичност, в никакъв случай не използвайте 
канюлата, тъй като правилното функциониране повече не е гарантирано.

7.2.	Поставяне на канюлата

Преди поставянето потребителят трябва да почисти ръцете си (вж. фиг. 3).
Извадете канюлата от опаковката (вж. фиг. 4).
Поставете компрес и задържаща лента на трахеалната канюла, ако е неободимо, преди 
да позиционирате трахеалната канюла.
За повишена плъзгаща способност на трахеалната канюла и следователно улеснено 
въвеждане в трахеята се препоръчва намазване на външната тръба с лубрикант (вж. 
фиг. 6).
При въвеждането дръжте с една ръка трахеалната канюла FAHL® за фланеца на 
канюлата или за държача (вж. фиг. 7).
Със свободната ръка можете да разтворите леко трахеостомата, за да може върхът на 
канюлата да влезе по-добре в отвора за дишане.
За разтваряне на трахеостомата са налични също специални помощни средства, 
позволяващи равномерно и щадящо разширяване на трахеостомата, напр. също в 
спешни случаи при колабирала трахеостома (вж. фиг. 8).
При използване на помощно средство за разширяване на трахеостомата внимавайте да 
не повредите канюлата и особено маншета поради триене.
След това вкарайте канюлата внимателно в трахеостомата в инспираторната фаза (при 
вдишване), като при това леко наклоните главата на пациента назад (вж. фиг. 9).
Фланецът на канюлата, респ. държачът не трябва да се вкарват вътре в трахеостомата.
След като сте вкарали канюлата в трахеята, отново можете да изправите глава.
Времето за носене и следователно интервалите за смяна на канюлата трябва да се 
определят индивидуално след конултация с лекуващия лекар. 
Честотата на смените зависи от индивидуалния за пациента план за управление на 
секрецията.
Вътрешна канюла

ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ! SPIRAFLEX®

Маркировката на вътрешната канюла трябва да сочи нагоре! 
За да се улесни вкарването на вътрешната канюла във външната канюла, тя трябва да 
се намаже с лубрикант за медицински цели (напр. кърпичка с OPTIFLUID® Stoma Oil REF 
331550 или FAHL® лубрикант OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
За да се избегне запушване на дихателните пътища, вътрешната канюла не трябва да се 
оставя в трахеалната канюла за повече от един ден.
След почистване или дезинфекция и изсушаване на вътрешната канюла външната 
повърхност на вътрешната канюла трябва да бъде намазана с масло за стома или 
лубрикант.
Cuff:

ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Винаги въвеждайте канюлата само при напълно изпуснат маншет (вж. фиг. 5)!
Налягането на маншета трябва да се определи от лекуващия лекар според 
индивидуалните потребности на пациента.
Ако не е предписано друго от лекаря, се препоръчва налягане в маншета от минимум 20 
cmH2O (19,6 hPa) до 30 cmH2O (29,4 hPa).
Налягането в маншета в никакъв случай не трябва да превишава 30 cmH2O (29,4 hPa).
Редовно, т.е. минимум на всеки 6 часа, проверявайте дали налягането в маншета е 
правилно.
Ако не може да бъде постигнато уплътняване на трахеята с указаното от лекаря 
налягане, всичкият въздух от маншета трябва отново да бъде изтеглен и процедурата по 
уплътняването трябва да се повтори.
Поради пропускливостта на стените на балона за газове с течение на времето налягането 
в маншета по принцип спада, но при използване на газови анестетици е възможно и 
неволно покачване.
ЗАБЕЛЕЖКА!
За напълване на маншета винаги трябва да се използва манометър или чиста спринцовка 
с последваща проверка на налягането в маншета.
Отстранете ги от луер конектора на подаващия маркуч, веднага щом маншетът е 
напълнен.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
В никакъв случай не пълнете прекомерно маншета с въздух, тъй като това 
може да доведе до увреждане на стените на трахеята, разкъсване на маншета с 
последващо изпразване или деформиране на маншета, при което не може да се 
изключи и запушване на дихателните пътища.
При вентилирани пациенти не трябва да се допуска спадане на налягането в маншета 
под установеното от лекаря, за да се предотврати скрита аспирация. Освен ако лекарят 
не е посочил друго, налягането не трябва да пада под 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Ако не е предписано друго от лекаря, препоръчваме налягане в маншета от 20 cmH2O 
(19,6 hPa) до 25 cmH2O (24,5 hPa).
Налягането в маншета в никакъв случай не трябва да превишава 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Обемът за раздуване на балона с високо налягане се определя от лекар.
Маншетът с високо налягане се пълни само с помощта на спринцовка.
Оптималното надуване на балона с високо налягане е достигнато, когато повече не се 
чува ликаж, или когато апаратът за вентилация не показва повече ликаж.

ЗАБЕЛЕЖКА!
Ако желаната херметичност не се постига също след повторен опит с посочените 
гранични стойности за налягането в маншета, вероятно е показана канюла с по-голям 
диаметър.

Lingo / Phon:
За избягване на срастване с лигавицата позиционирайте канюли с перфорации на 
достатъчно разстояние спрямо трахеалната стена.

7.3.	Изваждане на канюлата

Свързани продукти като говорни протези или топлообменници и овлажнители (HME) 
първо трябва да бъдат отстранени преди изваждане на трахеалната канюла FAHL®.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
При нестабилна трахеостома или при спешни случаи стомата може да се свие 
(колабира) след издърпване на канюлата и по този начин да наруши подаването 
на въздух.

В такива случаи бързо трябва да се осигури и постави нова канюла.
За временно осигуряване на подаването на въздух може да се използва разширител за 
стома.
Изваждането на трахеалната канюла трябва да се извършва при леко наведена назад 
глава.
При това хванете канюлата отстрани за фланеца на канюлата, респ. за държача (вж. 
фиг. 11).
Отстранете внимателно канюлата чрез дъговидно движение.
Моля, обърнете внимание, че преди повторната употреба канюлата трябва задължително 
да бъде почистена и при необходимост дезинфекцирана съгласно долупосочените 
правила.

Cuff:
Преди изваждане на трахеалната канюла маншетът трябва да бъде изпразнен (вж. фиг. 
10).
Никога не изпразвайте маншета с манометър за налягане на маншети – за тази процедура 
винаги използвайте спринцовка.
Преди изпразване на маншета с помощта на спринцовка и изваждане на канюлата първо 
трябва да се аспирира трахеалната зона над маншета с цел отстраняване на секрети и 
слуз.
Препоръчва се пациентите да бъдат аспирирани едновременно с отпускането на 
трахеалната канюла.
Изсмукването се извършва посредством аспирационен катетър, който се въвежда през 
тръбичката на канюлата до трахеята.
Изпуснете напълно въздуха от маншета при същевременно аспириране.
Работете особено внимателно, за да избегнете нараняване на лигавицата.
ЗАБЕЛЕЖКА! SPIRAFLEX®

Ако маншетът не може да се отпусне, разхлабете фиксиращия винт на фланеца 
на канюлата.

8.	ИНСТРУКЦИИ ЗА ХИГИЕНА

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Почистване, дезинфекция или (ре)стерилизация, както и повторна употреба могат да 
нарушат безопасността и функционирането на продукта и следователно са забранени.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Помощните приспособления за вкарване представляват продукти за еднократна 
употреба върху един пациент.
Те не трябва да се почистват или дезинфекцират.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Обтураторът може да се почиства по същия начин като трахеалната канюла.
Всички останали канюли:
По хигиенни причини и за избягване на рискове от инфекция трахеалните канюли трябва 
да се почистват щателно минимум два пъти дневно, а при засилена секреция съответно 
по-често.
Обърнете внимание, че индивидуалният план за почистване, който при необходимост 
може да включва също допълнителна дезинфекция, винаги трябва да е съгласуван с 
лекуващия лекар.
Трахеалните канюли се разглеждат като инструменти с кухини, затова при дезинфекцията 
или почистването трябва да се внимава особено канюлата да е напълно омокрена от 
използвания разтвор и да е проходима (вж. фиг. 12).
Преди почистването отстранете свързани помощни приспособления.
Използваните за почистване и дезинфекция разтвори трябва да се приготвят ежедневно.
Кутията за почистване на канюли, както и капакът и цедката трябва да се изплакнат 
щателно под течаща вода.
ЗАБЕЛЕЖКА!
При никакви обстоятелства не допускайте изваряване в кипяща вода.
За почистване и дезинфекция на канюлите не използвайте съдомиялна машина, 
уред за готвене на пара, микровълнова фурна, пералня или други подобни!

ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Остатъци от почистващи средства или дезинфектанти по трахеалната канюла 
могат да доведат до дразнене на лигавицата или други неблагоприятни 
въздействия върху здравето.

Вътрешна канюла
Вътрешната канюла също трябва да се отстрани от външната канюла. 

ЗАБЕЛЕЖКА! 
За вътрешната канюла не използвайте прах за почистване и четка за почистване!

Почистването се извършва под течаща вода.
Остатъци от секрети могат да се отстранят чрез леки и внимателни мачкащи движения.
Говорен вентил
При трахеални канюли с говорен вентил първо трябва да се отдели вентилът от 
вътрешната канюла.
Самият вентил не трябва да се почиства с четка, в противен случай той може да се 
повреди или да се счупи.
ЗАБЕЛЕЖКА!
Отстранете сребърните говорни вентили преди почистването и дезинфекцията и 
ги почистете отделно с вода.

Cuff:
Не използвайте четка за почистване на маншета, за да не го повредите!

8.1.	Почистване

Само чрез внимателна и старателна работа може да се избегне дефект на трахеалната 
канюла.
ЗАБЕЛЕЖКА!

Почиствайте трахеалните канюли FAHL® само с почистващи средства, които са 
одобрени от производителя на канюлата.
В никакъв случай не използвайте агресивни домакински почистващи препарати, 
високопроцентен алкохол или препарат за почистване на зъбни протези.

ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Използвайте почистващи препарати само когато канюлата е извън трахеостомата.

Първо изплакнете щателно трахеалната канюла под течаща вода.
За приготвяне на почистващия разтвор използвайте само хладка вода.
За улесняване на процеса на почистване препоръчваме употребата на кутията за 
почистване на канюли OPTIBRUSH® CONT (REF 31200).
При това хващайте цедката за горния ръб, за да избегнете контакт и замърсяване на 
почистващия разтвор.
Поставяйте съответно само една трахеална канюла в цедката на кутията за почистване 
на канюли.
При това можете да положите вътрешната и външната канюла една до друга.
Почистването на външната канюла трябва да се извършва само при блокиран маншет, 
а контролният балон трябва да се намира извън почистващия разтвор, за да се избегне 
попадане на почистващ разтвор в балона.
Сипете 1 равни мерителни лъжички прах за почистване на канюли OPTIBRUSH® CLEAN 
(REF 331110 или REF 331100) или едно саше OPTICIT® Clean Set (REF 331180) в кутията 
за почистване на канюли.
Напълнете с вода (350 ml) кутията за почистване на канюли и завъртете леко кутията за 
почистване на канюли, за да се разтвори прахът.
Потопете цедката с канюлата в приготвения почистващ разтвор.
Внимателно разклатете кутията за почистване на канюли за 5 секунди.
След изтичане на препоръчителното време за накисване от 15 минути изплакнете 
щателно трахеалната канюла под течаща, хладка вода.
По канюлата не трябва да има никакви остатъци от почистващия препарат.
При необходимост, например когато упорити остатъци от секрети не могат да бъдат 
отстранени при почистването чрез накисване, е възможно допълнително почистване със 
специална четка за почистване на канюли (OPTIBRUSH® (REF 31850) или OPTIBRUSH® 
PLUS (с влакнеста глава, REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
При това фланецът на канюлата трябва да се разблокира и да се придвижи няколко пъти 
напред-назад, за да се осигури щателно почистване също в областта под фиксиращия 
винт на фланеца на канюлата.
ЗАБЕЛЕЖКА!
Не използвайте повредена четка за почистване!

ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Използвайте четката за почистване само когато канюлата е отстранена и вече е 
извън трахеостомата.

Винаги вкарвайте четката за почистване на канюли откъм върха на канюлата. (вж. фиг. 
15).
Използвайте четката по предназначение и бъдете изключително внимателни, за да 
избегнете повреда на трахеалата канюла.
Изплакнете щателно трахеалната канюла под течаща, хладка вода.
След мокрото почистване канюлата трябва да се подсуши добре с чиста, немъхеста 
кърпа.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Компонентите, като адаптер, говорен вентил, капачка за откашляне и запушалка за 
деканюлиране, могат да се почистват по същия начин като трахеалната канюла.
Suction:
За почистване на аспирационния маркуч на вариантите SUCTION промийте многократно 
аспирационния маркуч със спринцовка с чиста вода, докато повече няма видими 
остатъци от секрет.
За отстраняване на остатъци от вода от аспирационния маркуч посредством спринцовка 
инжектирайте въздух през аспирационния маркуч, докато повече няма видими водни 
капки.

8.2.	Дезинфекция

Дезинфекцията винаги трябва да се предхожда от щателно почистване.
Моля спазвайте инструкцията за употреба на съответния продукт.
Сипете 3 равни мерителни лъжички прах за почистване на канюли OPTICIT (REF 331170) 
или едно саше OPTICIT® Clean Set (REF 331180) в кутията за почистване на канюли.
Напълнете с вода (350 ml) кутията за почистване на канюли и завъртете леко кутията за 
почистване на канюли, за да се разтвори прахът.
Поставете почистената трахеална канюла (вътрешна и/или външна канюла) в разтвора.

Дезинфекция на външната канюла с маншет
Дезинфекцията на трахеални канюли с маншет трябва да се извършва само с 
изключително внимание и контрол.
Маншетът винаги трябва да е напълно раздут предварително.
Внимателно разклатете кутията за 5 секунди.
След това я оставете да престои 30 минути.
След като изтекат 30 минути, изплакнете щателно трахеалната канюла под течаща, 
хладка вода.
Оставете канюлата да изсъхне и я съхранявайте според правилата.
ЗАБЕЛЕЖКА!
В никакъв случай не трябва да се използват дезинфектанти, които отделят хлор 
или съдържат силни основи или фенолови производни.

SILVERVENT®:
Поставете сребърната канюла за 5 до 10 минути във вряща вода (100 градуса по Целзий, 
респ. 212 градуса по Фаренхайт).
След мокрото почистване канюлата трябва да се подсуши добре с чиста, немъхеста 
кърпа.
ПОВИШЕНО ВНИМАНИЕ!
Преди по-нататъшна употреба оставете канюлата да се охлади, за да избегнете 
попарвания и изгаряния.

8.3.	Стерилизация/Автоклавиране

Повторна стерилизация е забранена.

9.	СЪХРАНЕНИЕ

Запечатаните в оригиналната им опаковка трахеални канюли трябва да се съхраняват на 
сухо място, защитено от слънчеви лъчи и топлина.
Почистените канюли, които не се използват, трябва, да се съхраняват на сухо място в 
чист контейнер, защитен от прах, слънчеви лъчи и топлина.
Важно е почистените канюли да се съхраняват с изпуснат маншет.
10.	 ПРОДЪЛЖИТЕЛНОСТ НА УПОТРЕБА

Максималната продължителност на употреба не се удължава при използване на 
канюлата с прекъсвания (напр. в рамките на интервалите на почистване при редуване 
с други канюли).
При наличие на болнична инфекция (напр. MRSA) продължителността на употреба, респ. 
времето за носене се съкращава съответно.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Максималната продължителност на употреба не трябва да превишава 29 дни.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Максималната продължителност на употреба не трябва да превишава 29 дни.
Продуктът следва да се изхвърли след 60 цикъла на почистване.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
При правилна употреба и поддръжка, в частност при спазване на посочените в 
инструкциите за употреба указания за употреба, почистване, дезинфекция и поддръжка, 
очакваният срок на годност на тези трахеални канюли е от три до шест месеца след 
отваряне на опаковката.
Най-късно след 6-месечна употреба, респ. най-късно 6 месеца след отваряне на 
опаковката (но при повреда – незабавно) е необходима смяна, като канюлите не трябва 
да се използват повече, а да се изхвърлят по компетентен начин.
Продуктът следва да се изхвърли след 360 цикъла на почистване.
SILVERVENT®:
Трахеалните канюли от стерлингово сребро са проектирани за продължителна употреба.
Изпращайте ни Вашите трахеални канюли редовно минимум на всеки 6 месеца за 
проверка и повторна обработка.
Но смяна е необходима най-късно 3 години след първото пускане в употреба.
11.	 ИЗХВЪРЛЯНЕ

Предавайте продукта за отпадъци само в съответствие с валидните национални 
разпоредби.
12.	 ПРАВНА ИНФОРМАЦИЯ

Производителят Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH не поема отговорност за 
функционални откази, наранявания, инфекции и/или други усложнения или нежелани 
инциденти в резултат на своеволни промени по продукта или неправилна употреба, 
поддръжка и/или работа.
В частност Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH не поема отговорност за повреди, 
настъпили в резултат на промени по продукта или ремонти, които не са извършени лично 
от производителя.
Това се отнася както за последващи повреди по самите продукти, така и за всички 
последващи щети.
При използване на продукта по-дълго от посочения в глава 10 срок на годност и/или 
при употреба, използване, поддръжка (почистване, дезинфекция) или съхранение на 
продукта в разрез с указанията в настоящото ръководство за употреба, фирма Andreas 
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH е освободена от всякаква отговорност, включително по 
отношение на дефекти, доколкото е допустимо от закона.
Ако във връзка с това изделие на Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH възникне 
сериозен инцидент, той трябва да се докладва на производителя и компетентния орган 
на държавата членка, в която е установен потребителят и/или пациентът.
Продажбата и доставката на всички продукти на Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb 
GmbH се извършват само съгласно общите търговски условия; можете да ги получите 
директно от Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.
Производителят си запазва правото на промени на продуктите по всяко време.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® и TRACHLINE® представляват регистрирани в Германия и европейските 
държави членки марки на Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln, Германия.
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CANULE TRAHEALE FAHL®

CANULE TRAHEALE FAHL®

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

Pe ambalaj veți găsi pictogramele listate mai jos, dacă se aplică.

LEGENDA PICTOGRAME

A Canula externa fara canula 
interna

B Canula externa cu o canula 
interna

C Canula externa cu doua canule 
interna

D Canula externa cu trei canule 
interna

z Canula externa incluzand 
conector 15 mm (UNI)

p Canula externa incluzand 
conector 22 mm (KOMBI)

.
Canula externa incluzand 
conector 15 mm pivotant 
(VARIO)

K Canula interna cu conector 22 
mm  (KOMBI)

U Canula interna cu conector 15 
mm (UNI)

V Canula interna cu conector 
pivotant 15 mm  (VARIO)

v Canula interna cu profil mic

? Canulă interioară cu sită

c Canula interna fenestrata

@ "Canulă internă  
flexibilă"

/ Pentru ventilatie artificala

l Pentru MRT 

d Număr comandă

, Dispozitiv medical

6 A se păstra ferit de razele solare

5 Pentru reutilizare la un singur 
pacient

I Data de expirare

Q Conținut (în piese)

T Sterilizat cu oxid de etilenă

R Nesteril

r Canulă ajustabilă pe lungime

W Cu dispozitiv de aspiratie 
(SUCTION)

Y Manşetă

u Buton stomal

E Sită

F Valva de vorbire (PHON)

w  Dop de decanulare

q Obturator

s Conține bandă de prindere canulă

i Special pentru copii

x Canula externa fenestrata

S Lungime - scurt

M Lungime -  mediu

L Lungime lung

X Lungime - XL

n Cod șarjă

P A se citi instrucțiunile de utilizare

7 A se păstra la loc uscat

H A nu se reutiliza

J Data de fabricație

m A nu se utiliza dacă ambalajul 
este deteriorat

k A nu se resteriliza

: Sistem simplu de barieră sterilă
Sistem de barieră sterilă simplă 
cu ambalaj de protecție inteligent
Sistem de barieră sterilă dublă
Sistem de barieră sterilă simplă 
cu ambalaj exterior de protecție 
inteligent

o Marcaj CE cu număr de 
identificare a autorității notificate

G Marcaj CE

b Producător

ro

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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INFORMAȚII GENERALE

Aceste instrucţiuni sunt valabile pentru canulele traheale FAHL®.
Instrucţiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de îngrijire şi a pacien-
tului/utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvată.
Selecț�ia, folosirea ș�i fixarea produselor trebuie făcute la prima utilizare de către un medic instruit 
sau de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.
Citiţi vă rog cu atenţie instrucţiunile de utilizare înainte de prima utilizare a produsului!
Păstraț�i ambalajul pe întreaga durată de utilizare a produsului.
Acesta conț�ine informaț�ii importante despre produs!
1.	DETERMINAREA SCOPULUI

Canulele traheale FAHL® servesc la stabilizarea unei traheostome după laringectomie sau 
traheotomie.
Canula traheală serveşte pentru a păstra deschisă traheostoma.
Canulele traheale cu manș�etă pot fi utilizate pentru ventilarea mecanică, ș�i sub anestezie.
Variantele Percutan sunt proiectate în mod suplimentar pentru utilizarea în cazul traheotomiei 
percutanate cu dilatare.

2.	INSTRUCȚIUNI DE SIGURANȚĂ

Selecț�ia, verificarea ș�i fixarea produselor conform necesităț�ilor trebuie făcute la prima utilizare de 
către un medic instruit sau personal de specialitate instruit.
Schimbarea cu un alt model de canulă traheală se poate face numai la recomandarea medicului.
Pentru a asigura poziț�ionarea optimă ș�i cea mai bună stare de respiraț�ie posibilă trebuie aleasă 
întotdeauna o canulă potrivită anatomiei pacientului.
După poziț�ionarea pacientului, verificaț�i dacă este aș�ezată corect canula.
Pacienț�ii trebuie să fie instruiț�i de personalul medical de specialitate/consultantul pentru dispozi-
tive medicale referitor la utilizarea în condiț�ii de siguranț�ă a canulelor traheale FAHL®.
Nu faceț�i reparaț�ii sau schimbări la canulele traheale sau la componente.
Utilizarea produsului neconformă cu destinaț�ia descrisă poate duce la vătămări grave sau chiar 
la deces!
Pentru asigurarea unei aprovizionări fără întreruperi se recomandă cu insistenț�ă să existe cel 
puț�in o canulă de rezervă de acelaș�i tip ș�i mărime la îndemână.
Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate exclusiv 
pentru utilizarea la un singur pacient.
Canulele traheale FAHL® nu au voie în niciun caz să fie obturate, de ex. prin secreţii sau cruste.
Pericol de sufocare!
La utilizarea canulelor traheale FAHL® se poate produce infestarea produselor cu microorga-
nisme, de ex. ciuperci (Candida), bacterii sau altele, care pot provoca opacizarea materialului şi 
duc la o durabilitate scăzută.
Folosirea canulelor traheale care conț�in elemente metalice nu este admisă în niciun caz în timpul 
unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece există, de exemplu, pericolul unor leziuni grave 
la nivelul pielii ș�i al iritaț�iilor la nivelul membranelor mucoase!
Canulele traheale cu componente metalice nu trebuie utilizate în timpul procedurilor de tomo-
grafie prin rezonanț�ă magnetică (RMN) ș�i în timpul terapiilor cu radiaț�ii.
Canulele traheale nu trebuie folosite în cadrul unei intervenţii cu laser (terapie cu laser) sau cu 
aparate electrochirurgicale.
Există pericol de incendiu în combinaț�ie cu aparate de oxigen ș�i terapii cu oxigen.
A nu se utiliza în apropiere de scântei sau foc deschis.
A nu se gresa racordurile, furtunurile sau alte accesorii, pentru evitarea pericolului de incendiu.
Dop de decanulare
O decanulare se poate realiza numai în prezenţa medicului.
Utilizarea unui dop pentru închiderea canulei la pacienț�ii laringectomizaț�i ș�i la pacienț�ii cu 
afecț�iuni pulmonare cronice obstructive este contraindicată.
În niciun caz nu este permisă utilizarea dopului de decanulare pe canule traheale blocate!
Dopul de decanulare poate fi folosit exclusiv pe o canulă exterioară sitată fără canulă interioară.
3.	INDICAȚIE

Canulele traheale fără manș�etă sunt indicate la pacienț�ii cu respiraț�ie spontană, care sunt 
dependenț�i de utilizarea canulelor traheale.
CUFF: Canulele traheale cu manşetă sunt indicate după traheostomie, indiferent de cauzele 
efectuării, atunci când este necesară obturarea între peretele traheal şi canulă.
XL: Canulele extralungi pot fi recomandate mai ales în cazul stenozelor traheale cu localizare 
joasă.
SUCTION: Pentru aspirarea spaț�iului subglotic se folosesc canule traheale cu un dispozitiv de 
aspiraț�ie subglotică, pentru a minimiza riscul de microaspiraț�ie.
DYS: aceste canule traheale sunt indicate pentru pacienț�i cu simptome de disfagie.
Canula traheală cuprinde un dispozitiv de aspirare subglotic special printr-o dublă perforare a 
furtunului de aspirare. 
MRT: Canulele traheale RMN sunt indicate pentru procedurile de imagistică prin rezonanț�ă 
magnetică sau tomografie prin rezonanț�ă magnetică, ca ș�i pentru radioterapie.

LINGO: canulele traheale cu filtru Fahl® (LINGO) sunt concepute exclusiv pentru pacienț�ii cu 
traheotomie care beneficiază de conservarea laringelui sau pacienț�ii laringectomizaț�i cu buton 
fonator (proteză vocală) ș�i permit vorbirea.
4.	CONTRAINDICAȚII

Presiune intratoracală ridicată.
La pacienţi intubaţi şi ventilaţi mecanic a nu se utiliza în niciun caz variante de canule fără 
manşetă!
Nu este permisă utilizarea canulelor traheale sau a plăcilor de bază cu buton fonator în niciun 
caz la pacienț�i laringectomizaț�i (fără laringe), deoarece pot apărea complicaț�ii grave, existând 
chiar pericol de sufocare!
Nu folosiț�i canulele traheala dacă pacientul are o reacț�ie alergică la materialul folosit.
În timpul ventilaţiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastră numai cu 
acordul medicului curant.

5.	COMPLICAȚII ȘI EFECTE SECUNDARE

În timpul utilizării pot interveni următoarele complicaț�ii: puncte de presiune, stenoze, necroze, 
iritaț�ii ale pielii, inflamaț�ii, ț�esuturi de granulaț�ie, iritaț�ie tusivă, sângerări, disfagie, edem pulmonar.
Dacă sângerarea persistă contactaţi imediat medicul dvs.!

6.	DESCRIEREA PRODUSULUI

Scoateț�i întreaga furnitură a identificării produsului.
O prezentare generală privind toate canulele traheală împreună cu datele tehnice ș�i accesoriile 
canulelor traheale puteț�i consulta pe www.fahl.com.
Scutul canulei
La scutul canulei sau la inelul de prindere al canulelor traheale se află două toarte laterale pentru 
prinderea unei benzi portcanulă.
Trebuie avut grijă ca prin fixarea cu banda portcanulă poziţia canulelor traheale FAHL® în 
traheostomă să nu provoace tensiuni şi să nu fie modificată.
Canulele traheale fără toarte laterale se vor fixa cu inelul lor de prindere într-o placă de bază.
PRECAUŢIE
Canulele traheale trebuie întotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi potrivite sau cu o 
placă de bază (a se vedea fig. 1).

În cazul slăbirii proprietăț�ii adezive, placa de bază trebuie schimbată imediat.
Conectori/Adaptoare
Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.
Un conector standard de 15 mm (UNI) permite conectarea sigură cu butoane fonatoare ș�i HME.
Conectorul de 22 mm (KOMBI) permite fixarea de sisteme compatibile de filtre ș�i valve cu 
conector de 22 mm.
Un conector pivotant (VARIO) permite eliberarea forț�elor de tracț�iune ș�i de rotaț�ie în timpul 
respiraț�iei.
Canulă internă
Canulele interne au diverș�i conectori ș�i pot fi alese în funcț�ie de necesităț�i.
Canulele interioare se pot scoate cu uşurinţă din canula exterioară şi permit astfel în caz de 
necesitate (de ex. asfixie) o creştere rapidă a aportului de aer. 
INDICAȚIE!
Dimensiunea canulei interioare trebuie aleasă în funcție de dimensiunea canulei 
exterioare.
PRECAUŢIE
Canulele interioare nu pot fi utilizate în niciun caz fără canulă exterioară, ci trebuie să fie 
fixate întotdeauna la canula exterioară.

AVERTIZARE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Variantele de canule cu canulă exterioară și interioară nu se folosesc la ventilare decât cu 
clemă pentru fixarea canulei interioare.

În baza dinamicii fluidelor ș�i a reologiei, se recomandă canule traheale fără canule interioare în 
cazul pacienț�ilor ventilaț�i.
Cuff:
În cazul variantelor de produs cu manşetă, această manşetă cu pereţii foarte subţiri şi volum 
mare se ataşează bine pe trahee, iar după umflarea corectă, asigură o bună obturare.
Pentru umflarea manș�etei se asigură o anumită presiune în manș�etă prin intermediul adaptorului 
de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de umflare ș�i cu ajutorul unui manometru.
Suction:
Prin orificiul de aspirare din tubul exterior al canulelor traheale Suction poate fi îndepărtată 
secreț�ia acumulată deasupra manș�etei desfăcute.
Furtunul care iese în afară poate fi conectat la o seringă sau la un aspirator.
INDICAȚIE!
O aspirare subglotică cu ajutorul unui aspirator trebuie să se realizeze numai dacă 
acesta este dotat cu un regulator de vid.
PRECAUŢIE
În cazul canulelor traheale cu opțiune de aspirație (SUCTION) trebuie avut în vedere 
evitarea unei aspirații exagerate pentru a preveni o uscare a spațiului subglotic.
În acest sens trebuie utilizată cea mai redusă aspiraț�ie cu care este posibilă o îndepărtare 
eficientă a secreț�iilor.
Aspirarea continuă cu presiune negativă mai ridicată de -25 cmH2O (-25 hPa) poate duce la 
răniri ale traheii.
Lingo / Phon:
Canulele traheale cu fereastră, respectiv cu sită (LINGO) pot fi utilizate în legătură cu un buton 
fonator (PHON) pentru formarea vocii
PRECAUŢIE
Canulele traheale cu opțiune de vorbire (LINGO) sunt recomandabile doar în cazul 
pacienților ce au suferit o traheotomie și prezintă o funcție normală de înghițire și 
pacienți laringectomizați cu buton fonator (proteză vocală).

Utilizarea de canule traheale cu filtru în legătură cu secreț�ii abundente sau tendinț�a de formare a 
ț�esutului de granulaț�ie, în caz de obstrucț�ie sau în timpul unei terapii cu radiaț�ii trebuie îmbinată 
cu controlul regulat al unui medic ș�i înlocuirea acestora la intervale scurte de timp deoarece filtrul 
din tubul exterior poate stimula formarea ț�esutului de granulaț�ie ș�i poate favoriza depunerea de 
resturi de secreț�ii.
Percutan:
La variantele de produs pentru traheostomia percutanată cu dilatare sunt ataşat un obturator ș�i 
un cateter de ghidare.
Aceste canule traheale sunt proiectate pentru traheotomia percutanată cu dilatare (PDT) ș�i sunt 
componentă a setului PDT FAHL®.

7.	UTILIZARE

7.1.	PREGĂTIRE

Controlaț�i cu atenț�ie produsul pentru a vă asigura că ambalajul ș�i conț�inutul nu este modificat 
sau deteriorat.
Dacă observaţi neregularităţi nu utilizaţi în niciun caz canula, ci trimiteţi-o înapoi pentru a fi 
verificată.
Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.
Verificaţi durata de valabilitate/data la care expiră.
Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
PRECAUŢIE
În cazul unei traheostome instabile, înainte de scoaterea canulei traheale trebuie 
să asigurați întotdeauna căile respiratorii și să aveți la îndemână o canulă de rezervă 
pregătită pentru a fi introdusă.

Cuff:
Etanș�eitatea canulei ș�i a manș�etei trebuie verificată imediat înainte ș�i după fiecare montare ș�i 
ulterior la intervale regulate de timp (a se vedea fig. 2).
Umflaț�i manș�eta în acest sens 20 cmH2O (19,6 hPa) până la 30 cmH2O (29,4 hPa) ș�i observaț�i 
dacă apare o scădere spontană de presiune.
Dacă este detectat vreun semn de neetanș�eitate, este interzisă cu desăvârș�ire introducerea 
canulei, deoarece aceasta nu mai poate funcț�iona adecvat.

7.2.	Aplicarea canulei

Utilizatorul trebuie să cureţe mâinile înainte de utilizare (vezi imaginea 3).
Scoateț�i canula din ambalaj (a se vedea fig. 4).
Echipaț�i canula traheală cu compresa ș�i banda de fixare în măsura în care este necesar înainte 
de a o poziț�iona.
Pentru creș�terea capacităț�ii de alunecare a canulei traheale ș�i pentru a uș�ura astfel introducerea 
în trahee, se recomandă ungerea tubului exterior cu gelul lubrifiant (a se vedea fig. 6).
La aplicare ț�ineț�i bine canulele traheale FAHL® cu o mână de scutul canulei sau de inelul de 
prindere (a se vedea fig. 7).

Cu mâna liberă puteţi desface uşor traheostoma astfel încât vârful canulei să pătrundă mai bine 
în orificiul respirator.
Pentru lărgirea traheostomei sunt disponibile şi dispozitive ajutătoare speciale, care permit 
lărgirea unitară şi cu grijă a traheostomei, de ex., şi în cazuri de urgenţă, cum ar fi colabarea 
traheostomei (vezi imaginea 8).
Aveţi grijă ca atunci când utilizaţi un dispozitiv ajutător pentru dilatarea traheostomei să nu 
deterioraţi prin frecare canula şi în special manşeta.
Introduceț�i acum cu grijă canula în timp ce inspiraț�i în traheostomă ș�i înclinaț�i concomitent capul 
pacientului uș�or pe spate (a se vedea fig. 9).
Nu este permisă introducerea scutului canulei, respectiv a inelului de prindere în traheostomă.
După ce aţi împins destul canula în tractul respirator puteţi reveni cu capul în poziţie dreaptă.
Durata utilizării unei canule i intervalul la care canula urmează a fi schimbată este stabilită indivi-
dual, în colaborare cu medicul curant. 
Frecvenț�a înlocuirii depinde de gestionarea individuală a secreț�iilor de către pacient.
Canulă internă

PRECAUŢIE! SPIRAFLEX®

Marcajul pe canula interioară trebuie să indice în sus! 
Pentru a uș�ura introducerea canulei interioare în canula exterioară, aceasta ar trebui lubrifiată 
cu un gel lubrifiant medical (de ex. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 sau FAHL® 
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Pentru prevenirea deplasării căilor respiratorii, canula interioară nu trebuie să rămână mai mult 
de o zi în canula traheală.
După curăț�are sau dezinfecț�ie ș�i după uscarea canulei interioare, se poate lubrifia suprafaț�a 
exterioară a canulei interioare prin ungere cu ulei stomal sau gel lubrifiant.
Cuff:

PRECAUŢIE
Canula se introduce numai atunci când manşeta este complet deblocată (a se vedea imaginea 
5)!
Presiunea manș�etei trebuie să fie stabilită de către medicul curant, pe baza nevoilor individuale 
ale pacientului.
Dacă medicul nu indică altfel, recomandăm o presiune de 20 cmH2O (19,6 hPa) până la 30 
cmH2O (29,4 hPa) în manș�etă.
Presiunea din manș�etă nu trebuie să depăș�ească în niciun caz 30 cmH2O (29,4 hPa).
Se recomandă verificarea presiunii corecte din manș�etă cu regularitate, adică cel puț�in o dată 
la 6 ore.
În cazul în care traheea nu se etanș�eizează la valorile de presiune stabilite de către medic, atunci 
este necesară scoaterea completă a aerului din manș�etă ș�i reluarea procedurii de blocare.
Din cauza permeabilităț�ii peretelui balonului pentru gaze presiunea în manș�etă poate scădea 
puț�in în timp, dar anestezia cu gaz poate duce la creș�terea neintenț�ionată.
INDICAȚIE!
Pentru umplerea de manţete trebuie utilizat întotdeauna un manometru sau o seringă curată cu 
monitorizare ulterioară a presiunii din manţetă.
Extrageț�i aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de alimentare, imediat ce 
manș�eta este umflată.
AVERTIZARE!
Manşeta nu trebuie umflată prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorări ale 
peretelui traheal, fisuri ale manşetei ceea ce poate duce la golirea sau deformarea 
manşetei, astfel încât nu se exclude un blocaj al căilor respiratorii.
La pacienț�ii ventilaț�i, presiunea din manș�etă, stabilită de către medic, nu trebuie să scadă pentru 
a se evita riscul aspiraț�iei tăcute. Dacă nu se stabileș�te din partea medicului altceva, presiunea 
nu trebuie să fie mai mică de 20 cmH2O (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Dacă medicul nu indică altfel, recomandăm o presiune de 20 cmH2O (19,6 hPa) până la 25 
cmH2O (24,5 hPa) în manș�etă.
Presiunea din manș�etă nu trebuie să depăș�ească în niciun caz 25 cmH2O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Volumul de umplere a manşetei de înaltă presiune trebuie stabilit de către medic.
Manşeta de înaltă presiune se umple exclusiv cu ajutorul unei seringi.
Umplerea optimă a manşetei de înaltă presiune se obţine dacă nu se mai aude nicio scurgere 
sau dacă aparatul de respiraţie artificială nu mai indică nicio scurgere.

INDICAȚIE!
În cazul în care nu se atinge etanţeitatea dorită nici după o altă încercare la volumul-limită numit, 
atunci este posibil să fie indicată utilizarea unei canule cu un diametru mai mare.

Lingo / Phon:
Pentru a evita aderenț�a cu mucoasa, poziț�ionaț�i canulele cu fereastră la o distanț�ă suficientă faț�ă 
de peretele traheal.

7.3.	Scoaterea canulei

Produse conexe cum ar fi butoane fonatoare sau HME (schimbător de căldură ș�i umiditate) 
trebuie îndepărtate înainte de a scoate canulele traheale FAHL®.
AVERTIZARE!
În caz de traheostomă instabilă sau în cazuri de urgență există riscul ca stoma să se 
prăbușească (să colabeze) după îndepărtarea canulei și să împiedice astfel aportul de 
aer.

Pentru acest caz trebuie să existe la îndemână o nouă canulă pregătită care va fi folosită.
Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de lărgire a traheei.
Scoaterea canulei traheale se efectuează cu capul uşor înclinat spre spate.
Prindeț�i canula lateral de scutul canulei, respectiv de inelul de prindere (a se vedea fig. 11).
Îndepărtaț�i canula traheală cu atenț�ie prin miș�care sub formă de arc.
Acordaţi atenţie faptului că, înainte de refolosire canula trebuie în orice caz curăţată şi eventual 
dezinfectată conform cu precizările ce urmează.

Cuff:
Înainte de scoaterea canulei traheale, manşeta trebuie complet golită (vezi fig. 10).
Manşeta nu trebuie golită cu ajutorul unui manometru – această procedură se execută întotde-
auna cu ajutorul unei seringi.
Înainte de golirea de aer a manș�etei cu ajutorul unei seringi ș�i scoaterea canulei, trebuie curăț�ată 
prin aspiraț�ie zona traheală de deasupra manș�etei de secreț�iile ș�i mucoasa acumulate.
Se recomandă aspirarea pacientului concomitentă cu deblocarea canulei traheale.
Aspirarea se efectuează cu ajutorul unui cateter de aspiraţie care este introdus prin tubul canulei 
până în trahee.
Goliț�i complet concomitent cu aspirarea manș�etei.
Procedaţi cu multă atenţie pentru a nu răni mucoasele.
INDICAŢIE! SPIRAFLEX®

Dacă manșeta nu poate fi deblocată, slăbiți șurubul de fixare al scutului canulei.

8.	INSTRUCȚIUNI PRIVIND IGIENA

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
Curăț�area, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum ș�i reutilizarea pot afecta siguranț�a ș�i 
funcț�ionarea produsului ș�i, prin urmare, nu sunt permise.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Dispozitivele de introducere sunt produse destinate unui singur pacient ș�i prevăzute doar pentru 
o unică utilizare.
Acestea nu trebuie curăț�ate sau dezinfectate.
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
Obturatorul poate fi curăţat în acelaşi mod cu canula traheală. 
Toate celelalte canule:
Din motive de igienă şi pentru a evita riscul de infecţii canulele traheale trebuie curăţate bine de 
cel puţin două ori pe zi, corespunzător mai des în caz de secreţii abundente.
Respectaț�i faptul că planul individual de curăț�are, care în funcț�ie de necesitate poate cuprinde ș�i 
dezinfecț�ii suplimentare, trebuie întotdeauna stabilit împreună cu medicul curant.
Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spaţii cave, de aceea este important ca la 
o curăţare sau dezinfecţie să se acorde o deosebită grijă modului în care este aplicată soluţia, 
canula trebuind să fie penetrabilă (vezi imaginea 12).
Înainte de curăț�are trebuie îndepărtate mijloacele auxiliare eventual conectate.
Solvenț�ii utilizaț�i pentru curăț�are ș�i dezinfectare trebuie preparaț�i întotdeauna proaspăt.
Recipientul de curăț�are a canulelor, precum ș�i capacul ș�i sita trebuie clătite temeinic sub jet de 
apă.
INDICAȚIE!
Evitaţi în orice caz fieberea cu apă clocotită.

Pentru curățarea și dezinfectarea canulelor nu este permisă folosirea unei mașini de 
spălat vase, nici a unui sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei mașini de 
spălat rufe sau altele asemănătoare!

PRECAUŢIE
Resturi ale substanţelor de curăţare şi dezinfecţie rămase pe canula traheală pot provoca 
iritaţii ale mucoasei sau alte probleme de sănătate.

Canulă internă
Ș�i canula interioară trebuie scoasă din canula exterioară. 

INDICAȚIE! 
Pentru canula interioară nu utilizaţi praf de curăţat sau perie de curăţat!

Curăţarea se efectuează sub apă curgătoare.
Resturile de secreţie pot fi îndepărtate prin mişcări de frământare uşoare şi delicate.
Buton fonator
La canulele traheale cu buton fonator trebuie mai întâi desprins butonul de pe canula interioară.
Nu este permisă curăţarea butonului cu peria, deoarece există riscul să fie deteriorat sau să 
se rupă.
INDICAȚIE!
Butoanele fonatoare din argint trebuie îndepărtate înainte de curățare și dezinfectare și 
se vor curăța separat cu apă.

Cuff:
Nu folosiț�i o perie pentru a curăț�a manș�eta, pentru a nu o deteriora!

8.1.	Curăţare

Un defect al canulei traheale poate fi evitat numai printr-o manevrare precaută ș�i atentă.
INDICAȚIE!

Curățați canulele traheale FAHL® doar cu substanțe de curățare permise de către 
producătorul canulelor.
Nu folosiţi în niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat sau soluţii pentru 
curăţarea protezelor dentare.

PRECAUȚIE!
Folosiţi substanţe de curăţare a canulei numai dacă aceasta se află afară din traheostomă.

Spălaț�i mai întâi temeinic canula traheală sub jet de apă.
Folosiț�i doar apă călduț�ă pentru prepararea soluț�iei de curăț�are.
Recomandăm utilizarea recipientului de curăț�are a canulelor OPTIBRUSH® CONT (REF 
31200) pentru a uș�ura procesul de curăț�are.
Prindeţi sita de marginea superioară pentru a evita contactul cu substanţa de curăţare precum 
şi contaminarea acesteia.
Aș�ezaț�i doar câte o canulă traheală în sita recipientului de curăț�are a canulelor.
Puteţi pune împreună canula interioară şi exterioară.
Curăț�area canulei exterioare se va realiza numai cu manș�eta blocată, iar balonul de siguranț�ă 
trebuie să nu intre în soluț�ia de curăț�are, pentru a se evita pătrunderea soluț�iei de curăț�are în 
balon.
Adăugaț�i 1 măsuri rase de praful de curăț�are a canulelor OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 
sau REF 331100) sau un plic de curăț�are OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) în recipientul 
de curăț�are a canulelor.
Umpleț�i recipientul de curăț�are a canulelor cu apă (350 ml) ș�i scuturaț�i uș�or recipientul de 
curăț�are a canulelor pentru ca praful să înceapă să se dizolve.
Scufundaț�i sita cu canulă în soluț�ia de curăț�are pregătită.
Scuturaț�i recipientul de curăț�are a canulelor cu atenț�ie timp de 5 secunde într-o parte ș�i în alta.
Spălaț�i temeinic canula traheală sub jet de apă călduț�ă după expirarea timpului de imersiune 
de 15 minute.
Nu este permis să rămână niciun fel de resturi ale substanț�ei de curăț�are pe canula traheală.
La nevoie, de ex. atunci când urme de secreț�ii rezistente nu au putut fi îndepărtate prin proce-
dura de curăț�are, este posibilă o curăț�are suplimentară cu ajutorul unei perii speciale de curăț�are 
a canulelor (OPTIBRUSH® (REF 31850) sau OPTIBRUSH® PLUS (cu accesoriu cu fibre) 
(REF 31855).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
Pentru aceasta se va debloca scutul canulei şi se va mişca de câteva ori în faţă şi în spate, 
pentru a permite curăţarea deplină şi sub şurubul de prindere al scutului.
INDICAȚIE!
Nu utilizați o perie de curățare deteriorată!

PRECAUȚIE!
Peria de curăţare se va folosi numai dacă canula a fost scoasă şi se află deja afară din 
traheostomă.

Introduceţi peria pentru curăţare dinspre vârful canulei în interiorul acesteia (vezi imaginea 15).
Folosiț�i peria conform destinaț�iei ș�i procedaț�i cu deosebită atenț�ie pentru a evita daune la canula 
traheală.
Spălaț�i mai întâi temeinic canula traheală sub jet de apă călduț�ă.
După curăţarea umedă, canula trebuie ştearsă bine cu o lavetă curată care nu lasă scame.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
Componente precum adaptorul, butonul fonator, capacul de tuse ș�i dopul pentru închiderea 
canulei pot fi curăț�ate în acelaș�i mod cu canula traheală.
Suction:
Pentru curăț�area furtunului de aspirare al variantelor SUCTION, clătiț�i furtunul de aspirare de 
mai multe ori cu o seringă cu apă curată până când nu mai sunt vizibile resturi de secreț�ii.
Pentru a îndepărta reziduurile de apă de pe furtunul de aspirare, injectaț�i aer prin furtunul de 
aspirare cu ajutorul unei seringi, până când nu mai sunt vizibile picături de apă.

8.2.	Dezinfectarea

Unei eventuale dezinfecţii, atunci când aceasta este necesară, trebuie să îi preceadă întotde-
auna o curăţare temeinică.
Vă rugăm respectaț�i instrucț�iunile de utilizare al produsului în cauză.
Adăugaț�i 3 măsuri rase de praful de curăț�are a canulelor OPTICIT (REF 331170) sau un plic de 
curăț�are OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) în recipientul de curăț�are a canulelor.
Umpleț�i recipientul de curăț�are a canulelor cu apă (350 ml) ș�i scuturaț�i uș�or recipientul de 
curăț�are a canulelor pentru ca praful să înceapă să se dizolve.
Aș�ezaț�i canula traheală curăț�ată (canulă interioară ș�i/sau canulă exterioară) în soluț�ie.
Dezinfecţia canulei exterioare cu manşetă
O dezinfecţie a canulelor traheale cu manşetă se va efectua cu cea mai mare atenţie şi control.
În orice caz, manș�eta trebuie să fie blocată în prealabil.
Scuturaț�i recipientul cu atenț�ie timp de 5 secunde într-o parte ș�i în alta.
La final lăsaț�i să stea timp de 30 de minute.
Spălaț�i temeinic canula traheală sub jet de apă călduț�ă după expirarea timpului de imersiune 
de 30 de minute.
Lăsaț�i canula traheală să se usuce ș�i depozitaț�i-o în mod corespunzător.
INDICAȚIE!
În niciun caz nu este permisă folosirea de substanţe de dezinfecţie care emană clor sau 
conţin leşii puternice sau derivate din fenol.

SILVERVENT®:
Pentru dezinfecț�ie, aș�ezaț�i canula de argint timp de 5 până la 10 minute în apă care fierbe (100 
de grade Celsius respectiv 212 grade Fahrenheit).
După curăţarea umedă, canula trebuie ştearsă bine cu o lavetă curată care nu lasă scame.
PRECAUŢIE
Înainte de o nouă utilizare, canula se va lăsa la răcit, pentru a evita arsuri şi opăriri.

8.3.	Sterilizare/autoclavare

Este interzisă resterilizarea.

9.	PĂSTRAREA

Canulele traheale în ambalaj original trebuie păstrate într-un mediu uscat, ferite de radiaț�ia 
solară ș�i de căldură.
Canulele curăț�ate care nu se află în folosinț�ă trebuie păstrate într-un mediu uscat într-un reci-
pient curat, ferite de praf, radiaț�ia solară ș�i căldură.
În cazul canulelor curăț�ate trebuie avut în vedere ca manș�eta să fie dezumflată (deblocată).
10.	 DURATA DE UTILIZARE

Durata max. de utilizare nu se prelungeș�te prin utilizarea canulei cu întreruperi (de ex. în cadrul 
intervalelor de curăț�are, alternativ cu alte canule).
În cazul existenţei unor germeni patogeni (de exemplu MRSA) se reduce corespunzător durata 
de utilizare/respectiv durata menţinerii canulei.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Durata maximă de utilizare nu trebuie să depăș�ească 29 de zile.
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Durata maximă de utilizare nu trebuie să depăș�ească 29 de zile.
Produsul trebuie aruncat după 60 de cicluri de curăț�are.
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
Când sunt utilizate şi îngrijite corespunzător, respectând mai ales indicaţiile de folosire, curăţare, 
dezinfecţie şi îngrijire specificate în instrucţiunile de utilizare, canulele traheale au o durată de 
viaţă estimată de trei până la şase luni.
Cel târziu după 6 luni de folosire, respectiv la 6 luni după deschiderea ambalajului – în caz de 
deteriorare sau situaţii similare, însă imediat – este necesară schimbarea canulelor, acestea ne 
mai putând fi utilizate şi trebuind eliminate.
Produsul trebuie aruncat după 360 de cicluri de curăț�are.
SILVERVENT®:
Canulele traheale din argint sterling sunt concepute pentru utilizarea de durată.
trimiteţi-ne canulele la intervale regulate, minim la 6 luni, pentru verificare şi prelucrare.
Înlocuirea se impune totuşi la cel mult 3 ani de la prima folosinţă.
11.	 ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisă doar conform dispoziț�iilor naț�ionale aplicabile.
12.	 INDICAȚII LEGALE

Producătorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru 
deficienț�e funcț�ionale, răniri, infecț�ii ș�i/sau complicaț�ii sau alte evenimente nedorite ca urmare 
a modificării produsului în regie proprie sau a utilizării neconforme, îngrijirii ș�i/sau manipulării 
necorespunzătoare a acestuia.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu îș�i asumă răspunderea în special pentru 
prejudiciile produse în urma unor modificări ale produsului sau a unor reparaț�ii, dacă aceste 
modificări sau reparaț�ii nu au fost efectuate de către producător.
Acest lucru este valabil - în limita legislaţiei - atât pentru deteriorările cauzate produselor în sine 
cât şi pentru toate daunele posibile apărute în consecinţă.
În cazul utilizării produsului după perioada de utilizare specificată în capitolul 10 ș�i/sau al utilizării, 
întreț�inerii (curăț�are, dezinfecț�ie) sau depozitării produsului contrar prevederilor din acest 
manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsită de orice 
răspundere, inclusiv în caz de defecte, conform legii.
Dacă în legătură cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine 
un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunoș�tinț�a producătorului ș�i autorităț�ii compe-
tente a statului membru în care este stabilit utilizatorul ș�i/ sau pacientul.
Comercializarea ș�i livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb 
GmbH se desfăș�oară exclusiv în conformitate cu condiț�iile generale de vânzare (AGB); acestea 
pot fi obț�inute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Producătorul îș�i rezervă dreptul de a modifica produsul.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® ș�i TRACHLINE® sunt mărci înregistrate în Germania ș�i în ț�ările membre ale UE, 
aparț�inând companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Köln.
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FAHL® 気管カニューレ

FAHL® 気管カニューレ
使用説明書

該当する場合は、下に記載した絵文字が製品パッケージに表示されています。

絵文字の説明

A 内部カニューレなし

B 内部カニューレ1本入り

C 内部カニューレ2本入り

D 内部カニューレ3本入り

z 外部カニューレ 15mmコネクタ
（UNI）

p 外部カニューレ 22mmコンビア
ダプタ（KOMBI）

. 内部カニューレ 15mmネジ式コ
ネクタ（VARIO）

K 内部カニューレ 22mmコネクタ
付き（KOMBI）

U 内部カニューレ 15mmコネクタ
付き(UNI）

V 内部カニューレ 15mmネジ式コ
ネクタ付き（VARIO）

v 平坦内部カニューレ

? フィルター付き内部カニューレ

c 窓付き内部カニューレ

@ フレキシブル内部カニューレ

/ 換気用

l MRT適合

d カタログ番号

, 医療製品

6 直射日光を避けてください

5 一人の患者に対して再使用

I 使用期限

Q 内容（入数）

T エチレンオキサイド滅菌

R 非滅菌

r 長さ可変式カニューレ

W 吸引ライン付き（SUCTION）

Y カフ

u ストーマボタン

E フィルター処理

F スピーチバルブ（PHON）

w  抜管訓練用ストッパー

q 塞栓子

s カニューレホルダー入り

i 小児用特殊製品

x 窓付き外部カニューレ

S 長さ　短

M 長さ　中

L 長さ　長

X 長さ　XL

n バッチID

P 使用説明書に従ってください

7 乾燥した状態で保管してくだ
さい

H 再使用はしないでください

J 製造年月日

m 包装が破損している場合は使用
しないでください

k 再滅菌しないでください

: シンプルな滅菌バリアシステム
単層無菌バリアシステム内層保
護的包装付き
二層無菌バリアシステム
単層無菌バリアシステム外部保
護的包装付き

o 公認機関のID番号付きCEマーク

G CEマーク

b 製造元

ja

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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一般情報

この説明書は全 FAHL® 気管カニューレに共用です。
この取扱説明書には医師、看護師、および患者/使用者が製品を正しく扱うために必要な情
報が記載されています。
初めて使用する際、製品の選択、使用および取り付けは訓練を受けた医師または訓練を受

けた専門家／医療従事者が行ってください。
本製品を初めて使用する前に、必ずこの取扱説明書を注意深くお読みください。
本製品を使用している間はこの包装パッケージを保管しておいてください。
製品に関する重要な情報が記載されています。
1.	使用目的

FAHL® 気管カニューレは、喉頭切除または気管切開術後の気管切開部を安定させるための
ものです。
気管カニューレは、気管切開部が閉じないように保ちます。
カフ付き気管カニューレは、機械換気を使用する際、麻酔下にある時でも使用することが

できます。
また、Percutan 各製品は、経皮的気管切開術において使用するために設計されています。

2.	安全に関する注意事項

必要性に基づいた製品の選択、点検および取り付けは、訓練を受けた医師または訓練を受
けた専門の医療従事者が行ってください。

異なる型式の気管カニューレへの交換は、医師の判断に基づいてのみ行うことができま
す。
最適な装着感と可能な限り良好な呼吸状態を確保するためには、患者の解剖学的な形状に

適したカニューレを選択する必要があります。
患者の位置を決めた後、カニューレの位置が正しいかどうかを確認する必要があります。

患者は FAHL® 気管カニューレの安全な取り扱いおよび使用方法について、必ず専門の医
療従事者／医療機器アドバイザーによる指導を受けてください。
気管カニューレやコンポーネントには変更や修理を行わないでください。
本製品の使用時に、記載された意図する使用に従わずに使用すると、重大な怪我の原因と

なり、死に至ることがあります。
カニューレの使用に空白ができないように、同一のタイプとサイズのカニューレを少なく

とも1つ用意しておくことをお勧めします。
気管気管カニューレは単一患者用製品であり、一人の患者だけにしか使用できません。
FAHL® 気管カニューレが分泌物やかさぶたなどで塞がることが決してないようにしてくだ
さい。
窒息の危険があります！
FAHL® 気管カニューレの使用時にはイースト菌 （カンジダ） やバクテリアなどがカニュ

ーレに繁殖することがあり、カニューレの曇りや品質保持期限が短くなる原因になりま
す。
金属部品のある気管カニューレは、深刻な皮膚の損傷および粘膜刺激などを引き起こす可

能性があるので、放射線治療 (放射線療法) 時には決して使用しないでください。
金属部品が使用されている気管カニューレは、磁気共鳴画像診断 (MRI) および放射線治療
を受ける時に使用することができません。
レーザー光線がカニューレに当たった場合、
酸素装置および酸素療法と同時に使用すると、火災の危険があります。
火花または裸火の近くで使用してはいけません。
火災の危険を回避するために、接続部、チューブ類、その他付属品に油を差してはいけま

せん。
抜管訓練用ストッパー
抜管訓練は必ず医師の監督の下で行ってください。
抜管訓練用ストッパーの使用は、喉頭摘出患者および慢性閉塞性肺疾患 (COPD) 患者への
使用は禁忌です。
気管カニューレがブロック状態の場合は決して抜管訓練用ストッパーを使用しないでくだ

さい！
抜管訓練用ストッパーは内部カニューレのないフィルター付き外部カニューレ着用時にの

み使用してください。
3.	適応

カフのない気管カニューレは、自発呼吸がある患者で、気管カニューレの使用が指示され
ている場合に適応されます。
CUFF: カフ付き気管カニューレは、気管壁とカニューレ間を塞ぐ必要がある場合であれば
どんな原因による気管切開後にも適しています。
XL: 通常より長いカニューレは、とりわけ深部に気管狭窄がある場合に適しています。
SUCTION: カフ上部吸引器付き気管カニューレは、声門下分泌を吸引するために使用し、
微量誤嚥の危険性を最小限に抑えます。
DYS: この気管カニューレは嚥下障害の症状を示す患者に適しています。
特殊な声門下吸引器が備わった気管カニューレで、吸引ホースには二重穴があります。 
MRT: MRT気管カニューレは、核磁気共鳴（NMR）または磁気共鳴画像診断（MRI）に加
え、放射線治療の際に適応されます。

LINGO: フィルター付き FAHL® 気管カニューレ (LINGO) は、咽頭部は切除しない気管切開
術を受けた患者、または喉頭摘出術を受けてシャントバルブ (ボイスプロテーゼ) を使用す
る患者のために設計されており、発声を可能にします。
4.	禁忌

胸腔内圧が上昇している場合。
機械的人工呼吸の使用時にはカフのないタイプのカニューレは決して使用しないでくださ

い！
スピーキングバルブ付き気管カニューレまたはベースプレートは、窒息につながることも

ある重大な合併症を起こす可能性があるため喉頭 (咽頭) 摘出患者には決して使用しないで
ください。
患者が製品に使われている素材に対しアレルギー反応を示す場合は、気管カニューレを使

用しないでください。
人工呼吸時には、フィルター付き／有窓カニューレは担当医師と相談した上でのみ使用し

てください。

5.	合併症・副作用

本製品の使用中に、床ずれ、狭窄症、壊死、皮膚炎、炎症、肉芽組織、喉の炎症、出血、
嚥下障害、肺水腫の合併症が起こる可能性があります。
出血が止まらない場合はすぐに担当医師の診察を受けてください！

6.	製品説明

全納品内容については製品ラベルをご覧ください。
テクニカルデータおよび気管カニューレ付属品を含む気管カニューレの完全な概要

は、www.fahl.com でご覧いただけます。
カニューレシールド
気管カニューレのカニューレシールドまたはホールドリングには、両サイドにカニューレ

バンドを固定するためのアイレットが二つ付いています。
FAHL® 気管カニューレが引っ張られることなく気管切開孔内にあるように注意し、位置が
ずれないようにカニューレバンドで固定するようにしてください。
両サイドにアイレットがない気管カニューレは、ホールドリングを用いてベースプレート

に固定します。
注意
気管カニューレは必ず適切なカニューレバンドまたはベースプレートで固定してください 

(図 1を参照)。

接着力が低下した時は、速やかにベースプレートを交換してください。
コネクター/アダプター
コネクター/アダプターを使い、互換性のあるカニューレ付属品を接続できます。
15 mm の標準コネクター (UNI) を用いると、スピーキングバルブおよび HME にしっかり
接続できます。
22 mm のコネクター (KOMBI) を用いると、開口部が22 mm で互換性のあるフィルターシ
ステムおよびバルブシステムを固定できます。
回転コネクタ (VARIO) が、呼吸時の引張り力および回転力を軽減させます。
内部カニューレ
内部カニューレにはさまざまなコネクタがあり、ニーズに応じて選択できます。
内部カニューレは簡単に外部カニューレから取り外せるので、必要時 （呼吸困難時など） 
に素早く空気供給量を上げることが可能です。 
注意事項！
外部カニューレのサイズに合わせて内部カニューレのサイズを選択します。
注意
内部カニューレは決して外部カニューレなしでは使用しないでください。内部カニューレ

は常に外部カニューレに固定された状態でなくてはなりません。

警告！ DURACUFF® & DURACUFF® PRO

外部カニューレおよび内部カニューレ付きカニューレは、人工呼吸の際に、必ず内部カニ
ューレを固定するためのクリップと一緒に使用してください。

内部カニューレのない気管カニューレは、流動力学および流動学に基づき、人工呼吸器を
使用している患者に推奨します。
Cuff:
カフ付き仕様では薄壁で大容量のカフが気管に密着し、正しく膨らませれば確実な密封が

確保されます。
カフを膨らませるには、カフ圧測定器を使って充填ホースのルアー接続部 (規格化された
円錐型接続部) を介し、定義された圧力をカフに与えてください。
Suction:
気管カニューレの外側管内にある吸引口を介し、拡張したカフの上部にたまった分泌物を

除去することができます。
外側方向に通じている吸入ホースは注射器または吸引器に接続できます。
注意事項！
吸引器を使用した声門下吸引は、いずれにしても吸引器にバキューム制御がついている場

合以外行わないでください。
注意
吸引オプション (SUCTION) 付き気管カニューレを使用する際、過度に吸引しないようにし
て、声門下腔が乾燥するのを防ぎます。
そのためには、効果的に分泌物を取り除くことが可能な程度の、低い吸引力を用いる必要

があります。
-25 cmH2O (-25 hPa) の過度な低圧で連続吸引すると気管を損傷することがあります。
Lingo / Phon:
ウィンドウならびにフィルタの付いた気管カニューレ (LINGO) は、スピーキングバルブ 
(PHON) と接続して、音声形成に使用できます
注意
スピーチオプション (LINGO) 付き気管カニューレは、嚥下機能が正常の気管切開患者、
ならびにシャントバルブ (ボイスプロテーゼ) を使用している喉頭摘出患者にのみ推奨しま
す。

分泌量が多い時、肉芽組織が発生する傾向が見られる時、かさぶたが生じている時、また
は放射線治療を受けている間にフィルター付き気管カニューレを使用する際は、定期的に
医師による点検を行って交換間隔を短くする必要があります。外側管のフィルターが肉芽

組織の発生と分泌物の蓄積を促すことがあります。
Percutan:
各経皮拡張気管切開製品には、閉塞具とガイドカテーテルが同梱されています。
この気管カニューレは経皮的気管切開術 (PDT) 用に設計されており、FAHL® PDT セット
を構成する一部です。

7.	使用方法

7.1.	準備

製品に変化または損傷がないか、パッケージおよび内容物を入念に調べて確認します。
異常が確認された場合は製品を決して使用せずに、点検のため弊社までお送りください。
カニューレに破損がある場合は速やかに交換してください。
使用期限日を確認してください。
この期日を過ぎた製品は使用しないでください。
注意

気管瘻孔が不安定な場合は、気管カニューレが外れることから常に気道を保護し、準備
したバックアップ用カニューレを挿入のためいつでも使えるようにしておいてください。

Cuff:
カニューレとカフに漏れがないか、装着直前と直後、またその後も定期的な間隔で点検す

る必要があります (図 2を参照)。
その際カフを 20 cmH2O (19.6 hPa) から 30 cmH2O (29.4 hPa) で膨らませ、圧力低下が生じ
ることがないか観察してください。
漏れ兆候が確認できる場合は、信頼できる機能性が失われているので、それ以上はカニュ

ーレを使用しないでください。
7.2.	カニューレの取り付け

使用者は使用の前に手を洗ってください (図 3を参照)。
カニューレをパッケージから取り出します (図 4を参照)。
気管カニューレを装着する前に、必要に応じて気管カニューレに保護パッドと気管カニュ

ーレ固定テープを取り付けます。
気管カニューレの滑りを良くし、それにより気管への挿入が簡単になるように、外側管に

カニューレ管への均一オイル塗布を可能にする潤滑剤を塗ることを推奨します (図 6を参
照)。
FAHL® 気管カニューレを装着する際には、片手でカニューレシールドまたはホールドリン
グをしっかりと持ってください (図 7を参照)。
もう一方の手を使い、カニューレの先端部分が呼吸孔に適合するように気管切開孔を僅か

に開きます。

気管切開孔を開くためには、気管切開孔を傷つけることなく均一に広げられる特殊な補助
具  があります。この補助具は、気管切開孔の虚脱などの緊急時にも使用できます (図8を
参照)。
気管切開孔を開くために補助具を使用する場合は、カニューレ、とりわけカフが擦れて損

傷しないようご注意ください。
吸気相 (息を吸い込んでいる時) でカニューレを注意深く気管切開孔に挿入します。その際
に患者の頭を僅かに後ろに傾けてください (図 9を参照)。
カニューレシールドあるいはホールドリングは、気管切開孔の中に押し込まないでくださ

い。
カニューレを気管のさらに奥へ挿入した後、頭を再びまっすぐな位置に戻します。
カニューレの使用期間 (カニューレ交換の間隔) は担当医師と相談の上でそれぞれ決定して
ください。
交換の頻度は、患者個別の分泌物管理により異なります。
内部カニューレ

注意 SPIRAFLEX®

内部カニューレの印は必ず上向きになるようにします。
内部カニューレを外部カニューレに挿入するのを容易にするために、医療用潤滑剤 (z.B. 
OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 または FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 
36105) を塗布すると良いでしょう。

気道が塞がれるのを防ぐために、気管カニューレの中で内部カニューレを1日以上入れた
ままにしないでください。
内部カニューレの洗浄や消毒、乾燥を行った後に、内部カニューレの外側に気管孔オイル

や潤滑剤を塗布して滑りを良くすることができます。
Cuff:

注意
カニューレは、必ずカフを完全にしぼませた状態で挿入してください (図 5を参照)！
カフ圧は、担当医が患者一人一人の必要性に基づいて決定する必要があります。
医師の指示がない限り、カフ圧は 20 cmH2O (19.6 hPa) から 30 cmH2O (29.4 hPa) の間が
推奨されます。
カフ圧は、いかなる場合でも 30 cmH2O (29.4 hPa) を超えてはなりません。
カフ圧が正しいかどうか定期的（最低 6 時間ごと）に点検してください。
医師が規定した圧力値では気管が密封できない場合は、カフの空気を完全に抜いてからも

う一度ブロッキングのプロセスを行ってください。
バルーン壁からは多少ガスが漏れてしまうため、カフの圧力は原則的に時間が経過すると

下降しますが、ガス麻酔下では意図せず圧力が上昇することがあります。
注意事項！
カフを膨らませる時は、必ずカフ圧計測器または清潔な注射器を使用し、その後にカフ圧

の再点検を行います。
器具類はカフが膨らみ次第すぐにフィードホースのルアー接続部から引き抜いてくださ

い。
警告！
カフを膨らませ過ぎると気管壁を傷つけたり、カフが破れ空気が抜けたりカフが変形する
可能性があり、それにより気道がふさがることがありえるのでカフは決して膨らませ過ぎ

ないでください。
人工呼吸を使用している患者の場合は、不顕性誤嚥を防ぐためにも医師が規定したカフ圧

を下回ることのないようにしてください。医師による別段の指示がない限り、圧力が 20 
cmH2O (19.6 hPa) を下回らないようにします。
DURATWIX® JUNIOR:
医師の指示がない限り、カフ圧は 20 cmH2O (19.6 hPa) から 25 cmH2O (24.5 hPa) の間に
することを推奨します。
カフ圧は、いかなる場合でも 25 cmH2O (24.5 hPa) を超えてはなりません。
TRACHEOTEC® SILC:
高圧カフの充填量は医師が決定します。
高圧カフの充填には注射器以外使用しないでください。
高圧カフは、漏れが聞こえなくなった、または呼吸器が漏れを示さなくなったときに、最

適に充填されています。
注意事項！
希望するカフ圧内に到達するように数回試みても気管壁との間が想定通り密にならない場

合、直径が大きめのカニューレを使用する方が適切なことがあります。

Lingo / Phon:
粘膜に張り付くのを防ぐために、気管壁から十分な間隔のある位置にフィルター付きカニ

ューレを取り付けます。
7.3.	カニューレの取り外し

FAHL® 気管カニューレを取り外す前に、スピーキングバルブや HME (熱湿交換器) といっ
た接続している製品を最初に外してください。
警告！
気管切開孔が不安定である場合、または緊急の場合では、カニューレを引き抜くと気管切

開孔がしぼみ (虚脱) 空気供給に影響を及ぼすことがあります。

この場合は直ちに新しいカニューレを使用できるよう準備し、装着しなくてはなりませ
ん。
一時的に空気供給を確保するため、気管開口器を使用することもできます。
また取り外しは頭を軽く上に向けた状態で行ってください。
その際、カニューレのサイドにあるカニューレシールドまたはホールドリングを持ってく

ださい (図 11を参照)。
気管カニューレを円弧状に動かしながら慎重に取り外します。
カニューレを再使用する前には必ず次の規定に従って洗浄し、場合によっては殺菌を行う

ようにしてください。

Cuff:
気管カニューレを取り外す前に、必ずカフの空気を抜いてください(図 10を参照)。
カフの空気は決してカフ圧計測器を使って抜かないでください。この手順は必ず注射器を

使い行ってください。
注射器でカフの空気を抜きカニューレを引き抜く前に、まずカフより上の気管領域にある

分泌物や痰を吸引してきれいにします。
気管カニューレのブロックを解除すると同時に吸引を行うことを推奨します。
吸引には吸引カテーテルをカニューレ管を通して気管へと挿入します。
吸引するのと同時にカフから完全に空気を抜きます。
粘膜を傷つけないように十分注意してください。
注意事項！SPIRAFLEX®

カフのブロック解除ができない場合は、カニューレシールドの固定ネジを緩めます。

8.	衛生に関する指示

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
洗浄、消毒、（再）滅菌、あるいは再使用は、製品の安全性と機能を損ないますので許可

されていません。
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

挿入補助は単一患者用の使い捨て製品です。
清掃や消毒は行わないでください。
"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®, 
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
栓子も気管カニューレと同様の手順で洗浄することができます。 
それ以外のすべてのカニューレ：
衛生上の理由および感染の危険を避けるため、毎日最低二回は気管カニューレをしっかり

と洗浄してください。分泌物が多い場合は洗浄回数を増やしてください。
患者個別の洗浄プランは、必要に応じて追加の消毒を含ませることが可能ですので、必ず

担当医と相談を行うようにしてください。
気管カニューレは小さな穴がいくつも開いた器具なので、消毒時や洗浄時には使用する液
体がカニューレ全体にまんべんなく行き届いているかどうかや、カニューレが詰まってい

ないか特に注意を払ってください (図12を参照)。
洗浄する前に接続された補助具を取り外します。
洗浄や消毒に使う液体は毎日新しく用意してください。
流水を用いてカニューレ洗浄ボックス、フタ、フィルターセットをよく洗い流します。
注意事項！
いかなる場合でもカニューレを熱湯で煮沸することは避けてください。
カニューレの洗浄および消毒のために、食器洗浄機や蒸し器、マイクロ波機器、洗濯機な

ど類似する機器を使用しないでください。

注意
洗浄剤や消毒剤が気管カニューレ上に残っていると、粘膜の刺激性炎症を引き起こした

り、その他の健康を損なう原因につながる恐れがあります。

内部カニューレ
また、内部カニューレを外部カニューレから取り外します。

注意事項！ 
内部カニューレには、クレンザーや洗浄ブラシを使用しないでください！
洗浄には流動水を使って行います。
軽く注意しながら分泌物を擦ると、自然に剥がれ落ちます。
COMBIPHON スピーキングバルブ
スピーキングバルブ付き気管カニューレの場合は、事前に内部カニューレからバルブを外

しておきます。
破損したり折れる可能性があるので、バルブ自体はブラシで洗わないでください。 
注意事項！
シルバースピーキングバルブは、洗浄および消毒前に取り外し、水で個別に洗浄します。

Cuff:
カフの損傷を避けるために、カフを洗浄する時にブラシを使用しないでください。

8.1.	洗浄

慎重かつ丁寧に扱っていれば、気管カニューレの故障や破損を防ぐことができます。
注意事項！

FAHL® 気管カニューレの洗浄には、カニューレ製造元が許可する洗浄剤のみを使用してく
ださい。
強い家庭用洗浄剤、アルコール度数の高いものあるいは義歯用の洗浄剤も決して使用しな

いで下さい。

注意！
洗浄剤はカニューレが気管切開孔の外にある時以外は使用しないでください。

まず、流水で気管カニューレ全体をよく洗い流します。
洗浄希釈液を準備する時は、ぬるま湯のみを使用してください。
洗浄プロセスを容易にするために、OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) カニューレ洗浄ボッ
クスを使用することを推奨します。
その際洗浄希釈液に触れて液が汚れることを避けるため、フィルターセットの上端部を持

ってください。
カニューレ洗浄ボックスのフィルターセットに気管カニューレを入れる時は、必ず一本ず

つ入れてください。
この場合内部カニューレと外部カニューレは並べて一緒に入れることができます。
外部カニューレの洗浄はカフがブロックしている状態でのみ行うことができ、洗浄水がバ
ルーンに入り込むのを防ぐため、セーフティーバルーンは浄希釈液に入れないようにしま

す。
OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 または REF 331100) カニューレ洗浄剤を計量スプー
ン 1 杯、またはOPTICIT® Clean Sets (REF 331180) の洗浄剤入り小袋 1 個をカニューレ洗
浄ボックスに加えます。
カニューレ洗浄ボックスを水 (350 ml) で満たしてカニューレ洗浄ボックスを軽く回し、粉
末が水に溶けやすくなるようにします。
用意した浄希釈液に、カニューレと共にフィルターセットを浸します。
注意しながら 5 秒間、カニューレ洗浄ボックスを前後に回します。
15 分間浸した後、ぬるま湯の流水を用いて気管カニューレ全体をよく洗い流してくださ
い。
気管カニューレに洗浄剤の洗い残しがないようにします。
つけ置き洗浄でも頑固な分泌物が取り除けない場合などは、必要に応じて、特殊カニュー

レ洗浄ブラシ (OPTIBRUSH® (REF 31850) または OPTIBRUSH® PLUS (ファイバーアタッ
チメント付き) (REF 31855) を用いた追加洗浄を行うと落ちやすくなります。
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL: 
その際カニューレシールドの固定を解き、カニューレシールド固定ネジの下側もしっかり

洗浄されるように、カニューレシールドを何度か左右に動かしてください。
注意事項！
損傷した洗浄ブラシを使用しないでください。

注意！
洗浄ブラシはカニューレが取り外してあり気管切開孔の外にある場合以外は使用しないで

ください。

カニューレ洗浄ブラシは常にカニューレの先端から挿入します 。 (図 15を参照)
決められた用途を守ってブラシを使用し、気管カニューレが損傷しないように十分に注意

しながら使用します。
ぬるま湯の流水で気管カニューレ全体をよく洗い流します。
洗浄後は清潔で毛くずの付かない布でカニューレをよく拭いてください。
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:
アダプターやスピーキングバルブ、咳用キャップ、抜管訓練用ストッパーなどのコンポー

ネントも、気管カニューレと同様の手順で洗浄することができます。
Suction:
SUCTION 各製品の吸引ホースを洗浄するには、目視で分泌物が見えなくなるまで注射器
を用いて澄んだ水で何回も洗い流します。
吸引ホースから残留水を取り除くには、注射器を使って空気を吸引ホースに注入し、目視

で水滴が見えなくなるまで繰り返します。

8.2.	消毒

消毒が必要な場合、消毒前に必ず十分な洗浄を行ってください。
それぞれの製品の取扱説明書に注意を払ってください。
OPTICIT (REF 331170) カニューレ洗浄剤を計量スプーン 3 杯、またはOPTICIT® Clean 
Sets (REF 331180) の洗浄剤入り小袋 3 個をカニューレ洗浄ボックスに加えます。
カニューレ洗浄ボックスを水 (350 ml) で満たしてカニューレ洗浄ボックスを軽く回し、粉
末が水に溶けやすくなるようにします。
洗浄した気管カニューレ (内部カニューレまたは外部カニューレ) を溶液の中に入れます。
カフ付き外部カニューレの消毒
カフ付き気管カニューレの殺菌は、必ず細心の注意を払い点検を行いながら実行してくだ

さい。
カフはいずれの場合も事前にブロック状態にしておく必要があります。
注意しながら 5 秒間ボックスを前後に回します。
そのまま溶液の中に 30 分間浸しておきます。
30 分間経過したら、ぬるま湯の流水で気管カニューレ全体をよく洗い流してください。
気管カニューレを乾燥させてから所定の場所に保管します。
注意事項！
塩素を発生させたり、強いアルカリ性またはフェノール派生物質を含む消毒剤は決して使

用しないでください。

SILVERVENT®:
消毒のためにシルバーカニューレを5分から10分間、熱湯（摂氏100度または華氏212度）

の中に浸します。
洗浄後は清潔で毛くずの付かない布でカニューレをよく拭いてください。
注意
熱湯傷や火傷を防ぐため、再使用する前にカニューレを冷ましてください。

8.3.	滅菌・オートクレーブ

再滅菌は許可されていません。

9.	保管

出荷時の包装に入れた気管カニューレは、必ず乾いた環境で直射日光および高温を避けて
保管してください。
使用していない洗浄済みカニューレは、清潔な収納ボックスに入れて乾いた環境で、埃や

直射日光、高温を避けて保管してください。
洗浄済みのカニューレについて、保管ができるようにカフの空気が抜かれているか (ブロ
ック解除されているか) 注意してください。
10.	 使用期間

カニューレの使用に中断があっても（洗浄間隔の範囲で他のカニューレと交換しながら使
用するなど）、最長使用期間が延長されることはありません。
病原菌 (MRSAなど)に感染した場合、カニューレの寿命／使用期間は相応に短くなりま
す。
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
使用期間は長くとも 29 日までです。
DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX® Pro, 
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
使用期間は長くとも 29 日までです。
本製品は洗浄サイクルを 60 回繰り返したら必ず廃棄します。
DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®, 
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:
この気管カニューレは、用途に即して使用し手入れを行った場合、とりわけ取扱説明書に
記されている使用法、洗浄法、殺菌法および手入れ方法を守った場合、パッケージ開封後

３ヶ月から６ヶ月間使用できます。

パッケージ開封後最長6ヶ月間使用したら必ず新品と交換してください。交換したカニュ
ーレの再使用はせず、適切な方法で廃棄してください。また、破損した場合などは直ちに

新品と交換してください。
本製品は洗浄サイクルを 360 回繰り返したら必ず廃棄します。
SILVERVENT®:
スターリングシルバー製気管カニューレは、連続使用が可能であるように設計されていま

す。
点検と修理・手入れを行うため、最低でも6ヶ月ごとに気管カニューレを弊社までお送り

ください。
ただし使用開始から最長でも3年後には、カニューレの交換を行 ってください。
11.	 廃棄

本製品は、適用される国内の環境関連法令に従って廃棄しなければなりません。
12.	 免責事項

製造元である Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH は、使用者が自ら製品に変更を加
えることや、不適切な使用、手入れおよび／または扱いに起因する機能的欠損や怪我、感

染および／またはその他の合併症や望ましくない出来事については責任を負いかねます。
特に、メーカーが実施していない製品の改造または修理が原因の損害に関しては､Andreas 

Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH は一切の責任を負いません。
このことは、法的に認められる限り、このことによって引き起こされる製品そのものに対
する損傷だけでなく、またそれに起因して起こるあらゆる二次損傷にとっても当てはまり

ます。
第 10 章にある製品の使用期間を過ぎて使用した場合、あるいは取扱説明書に記載された
条件に反する製品の使用、手入れ（清掃、消毒）、または保管が行われた場合、法的に許

される限り、Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH は、製品欠陥に関する責任を含む
一切の責任も負わないものとします。
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH の製品と関連して重大な事故が起きた場合は、
製造元に報告し、使用者あるいは患者が定住する加盟国の関係当局に対し届け出なければ

なりません。
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH の全製品の販売と納品は、すべて普通取引約款
に即して行われます。この約款は Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH にて直接入
手することが可能です。
製造元は予告なしに製品を変更することがあります。
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®, 
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®, 
DURAPUR® およびTRACHLINE® は、ドイツおよびその他EU加盟国において登録されて
いる、Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH（所在地：ケルン）の商標です。

吸引ライン付き

フィルタ

外部カニューレ

内部カニューレ

カニューレシールド

コネクター/アダプター

窓付き

コネクター/アダプター



ةيلخادلا ةبوبنألا

®SPIRAFLEX سرتحأ

 .ىلعأ ىلإ ةيلخادلا ةبوبنألا ىلع ةمالعلا ريشت نأ بجي
 OPTIFLUID® Stomaلتسهيل إدخال الأنبوبة الداخلية في الأنبوبة الخارجية، يجب تدليكها بمادة زلق طبية )مثل

Oil Towel الرقم المرجعي 331550 أو FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel الرقم المرجعي 36105(.
لتجنب انسداد المسالك الهوائية، ينبغي ألا تظل الأنبوبة الداخلية داخل أنبوبة فغر الرغامي لمدة تزيد عن يوم واحد.

بعد التنظيف أو التطهير والتجفيف للأنبوبة الداخلية يمكن جعل السطح الخارجي للأنبوبة الداخلية قادر على الانزلاق 
من خلال مسحه بزيت الفغر أو مادة زلق.

Cuff:

سرتحأ
!(5 ةروص رظنأ) دودسم ريغ راوسلا نوكي امدنع طقف ةبوبنألا لاخدإ متي

يجب أن يتم تحديد ضغط الأسورة من قبل الطبيب المعالج بناءًً على الاحتياجات الفردية للمريض.
ما لم يصف الطبيب ما يخالف ذلك، يوصى بضغط للأسورة يتراوح بين 20 سم عمود مائي )19,6 هكتو باسكال( 

و30 سم عمود مائي )29,4 هكتو باسكال(.
يجب ألا يزيد ضغط الأسورة بأي حال من الأحوال على 30 سم عمود مائي )29,4 هكتو باسكال(.

يتسم ضغط الإسورة الصحيح بأنه منتظم، بمعنى أنه يجب مراجعته كل 6 ساعات على الأقل.
إذا لم يكن من الممكن إحكام الرغامي بقيم الضغط المقررة من الطبيب، فيجب شفط سائر الهواء من الأسورة 

مرة أخرى وإعادة إجراء خطوة الانسداد.
بسبب نفاذية الغازات لجدار البالون ينخفض ضغط الأسورة مبدئياً بمرور الوقت، إلا أنه من قد يرتفع أيضاً بشكل 

غير مرغوب فيه نتيجة غاز التخدير.
!ةظوحلم

 عم ةفيظن ةنقح وأ ةروسألا طغض سايق زاهج مادختسا امًئاد يغبني ةروسألا ةئبعتل
.ةروسألا طغضل ةقحال ةعجارم

انزع هذه الأدوات من وصلة Luer الخاصة بخرطوم الإمداد طالما كانت البالونة مملوءة.
!ريذحت

 يماغرلا رادجب رارضأ قاحلإ ىلإ كلذ يدؤي دقف ،ءاوهلا نم ةدئاز ةيمكب راوسلا ءلم مدع بجي
 ةجيتنو ،اهب هوشت ثودح وأ ءاوهلا نم راوسلا غيرفت هعبتي راوسلا يف قوقش روهظو

.دعبتسم ريغ ارًمأ ةيئاوهلا كلاسملا دادسنا حبصي كلذل
في حالة المرضى الذين يتم إجراء تنفس لهم ينبغي عدم خفض ضغط الأسورة المقرر من الطبيب، لكي تتجنب 
الرشف الساكن. ما لم تقرر الجهات الطبية خلاف ذلك، يجب ألا يقل الضغط عن 20 سم عمود مائي )19.6 هكتو 

باسكال(.
:DURATWIX® JUNIOR

ما لم يصف الطبيب ما يخالف ذلك، ننصح بألا يقل ضغط الأسورة عن قيمة تتراوح بين 20 سم عمود مائي )19,6 
هكتو باسكال( و25 سم عمود مائي )24,5 هكتو باسكال(.

يجب ألا يزيد ضغط الأسورة بأي حال من الأحوال على 25 سم عمود مائي )24,5 هكتو باسكال(.
:TRACHEOTEC® SILC

يقوم الطبيب بتحديد حجم التعبئة الخاص بسوار الضغط العالي.
يعبأ سوار الضغط العالي بواسطة حقنة فقط.

يتم التوصل إلى التعبئة المناسبة لسوار الضغط العالي، إذا كان لا يسمع تسرب بعد أو أن جهاز التنفس لا يشير إلى 
تسرب.

!ةظوحلم
 ةيدحلا ةميقلاب ةلواحملا راركت دعب ىتح دوشنملا ماكحإلا ىلإ لوصولا مدع ةلاح يف
.ربكأ رطق تاذ ةبوبنأ ىلإ ةجاحلا ىلإ رشؤم كلذ نوكي دقف ،ةروسألا طغضل ةررقملا

Lingo / Phon:
لتجنب الالتئام مع الغشاء المخاطي ضع الأنبوبة مع المصفاة على مسافة كافية من جدار الرغامي.

3.	7 نزع الأنابيب.

يجب أولاًً نزع المنتجات المتصلة مثل صمام التحدث أو HME )مستبدل الحرارة والرطوبة( قبل استخراج أنابيب فغر 
.®FAHL الرغامي

!ريذحت
 ةحتف روهدتت نأ نكمي ةئراطلا تالاحلا يف وأ ةرقتسملا ريغ يماغرلا ةرغف ةلاح يف

 دادمإلا ىلع اًيبلس ريثأتلا متي كلذ لالخ نمو ةبوبنألا بحس دعب (راهنت) يماغرلا
.ءاوهلاب

في هذه الحالة يجب ان يكون هناك أنبوبة جديدة جاهزة للاستخدام سريعاً.
لضمان الإمداد بالهواء لفترة مؤقتة يمكن استخدام موسع للفغرة.

وينبغي أن يتم الأستخراج بينما الرأس مائلة إلى الخلف بعض الشيء. 
أثناء هذه العملية أمسك الأنبوبة من جانبي لوحة الأنبوبة أو حلقة الحمل )أنظر صورة 11(.

قم بإزالة أنبوبة الرغامي بحرص وذلك بحركة قوسية الشكل.
على كل حال يرجى مراعاة ضرورة أن تكون الأنبوبة نظيفة ومعقمة إذا لزم الأمر قبل إعادة التركيب طبقاً للقواعد 

التالي ذكرها.

Cuff:
يجب تفريغ الأسورة قبل استخراج أنبوبة الرغامي )انظر الصورة 10(.

يحذر تماماً تفريغ السوار بواسطة جهاز قياس ضغط السوار - قم بإجراء هذا الأمر دائماً باستخدام حقنة.
قبل تفريغ الهواء من الأسورة بواسطة حقنة واستخراج الأنبوبة يجب أولاًً تنظيف منطقة الرغامي أعلى الأسورة من 

خلال شفط الإفرازات والأغشية.
ينصح المريض بالشفط في نفس وقت إزالة سدادة أنبوبة الرغامي.

ويتم الشفط بواسطة قسطرة شفط يتم إدخالها عبر جسم الأنبوبة حتى الرغامي )القصبة الهوائية(.
قم بتفريغ الأسورة تمامًًا في نفس الوقت أثناء شفط.

يجب توخي أقصى قدر من الحذر حتى لا تحدث إصابة للأغشية المخاطية.
®SPIRAFLEX !ةظوحلم

.ةبوبنألا ةحولب صاخلا تيبثتلا رامسم كفب مقف ،ةروسألا حتف رذعت اذإ

تعليمات النظافة .8	

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
قد يؤدي إجراء تنظيف أو تطهير أو )إعادة( تعقيم أو إعادة استخدام إلى الإضرار بأمان المنتج وأدائه، ولذا لا يسمح 

بإجرائهم.
Obturator:

®DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE
الوسائل المساعدة على الإدخال هي منتجات مخصصة لمريض واحد وللاستعمال مرة واحدة.

وهي غير ملائمة للتنظيم أو التطهير.
,®DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX" 

"®DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC
يمكن تنظيف السدادة بنفس الأسلوب مثل أنبوبةالرغامي. 

:ىرخألا بيبانألا عيمج
لدواعي صحية ولتجنب مخاطر العدوى يجب القيام بتنظيف أنابيب فغر الرغامي جيدًاً مرتين يوميًًا على الأقل،.وفي 

حالة تكون الإفرازات بكثرة يتم تكرار هذه العملية أكثر من ذلك.
يرجى مراعاة، أنه يجب دائماً تنسيق خطة التنظيف الشخصية، التي يمكن أن تتضمن إجراء تطهير إضافي عند 

الحاجة، مع الطبيب المعالج.
ينظر إلى أنابيب فغر الرغامي على أنها أدوات بها فراغات، لذا يجب على الأخص عند إجراء التظهير أو التنظيف 

مراعاة، أن يتم ترطيب الأنبوبة بشكل كامل ومستمر بالمحلول المستخدم )أنظر صورة 12(
يجب إزالة الوسائل المساعدة المتصلة قبل التنظيف.

يجب استخدام محاليل التنظيف والتطهير طازجة دائمًًا.
يجب شطف علبة تنظيف الأنابيب وكذلك الغطاء والمصفاة بشكل جيد تحت ماء جاري.

!ةظوحلم
.يلغملا ءاملاب ميقعتلا بنجت بجي فورظلا عيمج يف

 وأ راخبلاب يهطلا ةزهجأ وأ يناوألا تافظنم مادختسا رظحي بيبانألا ريهطتو فيظنتل
!كلذ هباشيام وأ ةيئابرهكلا سبالملا تالسغ وأ فياووركيملا ةزهجأ

سرتحأ
 ثودح ىلإ يماغرلا رغف بيبانأ ىلع ريهطتلاو فيظنتلا داوم اياقب يدؤت نأ نكمي

.ىرخأ ةيحص رارضأ وأ ةيطاخملا ةيشغألاب تاباهتلإ

ةيلخادلا ةبوبنألا
كما يجب نزع الأنبوبة الداخلية من الأنبوبة الخارجية. 

 !ةظوحلم
!ةيلخادلا ةبوبنألل فيظنت ةاشرف وأ فيظنت قوحسم يأ مدختسيُ ال

يتم التنظيف بماء جاري.
من خلال حركات التدليك الخفيفة والحذرة يمكن إزالة بقايا الإفرازات.

توصلا مامص
في حالة أنابيب فغر الرغامي المزودة بصمام صوت يجب فك الصمام قبل ذلك من الأنبوبة الداخلية.

أما الصمام نفسه فيحظر تنظيفه بالفرشاة، لأن من الممكن أن يلحق به الضرر أو ينكسر. 
!ةظوحلم

 اهفيظنتو ،ريهطتلاو فيظنتلا لبق ةضفلا نم ةعونصملا ثدحتلا تامامص ةلازإ بجي
.ءاملاب لصفنم لكشب

Cuff:
لا يجوز استخدام فرشاة لتنظيف الأسورة لكي لا تصاب الأسورة بالضرر!

1.	8 التنظيف.

يمكن تجنب أعطال أنبوبة الرغامي من خلال الاستخدام بحرص وعناية فقط.
!ةظوحلم

 ةجتنملا ةكرشلا لبق نم اهب حرصملا تافظنملاب ®FAHL يماغرلا رغف بيبانأ فظن
.طقف بيبانألل

 داوملا وأ زيكرتلا يلاع لوحكلا وأ ةداحلا ةيلزنملا تافظنملا قالطإلا ىلع مدختست ال
.ةيعانصلا نانسألا فيظنت يف ةمدختسملا

!سرتحا
.(ةيئاوهلا ةبصقلا) يماغرلا جراخ ةبوبنألا تناك اذإ ،طقف فيظنت داوم مدختسا

قم في البداية بشطف أنبوبة الرغامي جيدًاً تحت ماء جاري.
استخدم ماء فاتر فقط لإعداد محلول التنظيف.

ونوصي باستخدام علبة تنظيف الأنابيب OPTIBRUSH® CONT )الرقم المرجعي 31200( لكي تُُسهل من عملية 
التنظيف.

خلال هذه العملية قم بإمساك وحدة التصفية من حافتها العلوية حتى تتجنب ملامسة وتلويث محلول التنظيف.
ضع في كل مرة أنبوبة واحدة فقط من أنابيب فغر الرغامي في وحدة المصفاة الخاصة بعلبة تنظيف الأنابيب.

أثناء ذلك يمكن وضع الأنابيب الداخلية والخارجية إلى جانب بعضهما البعض.
يجب عدم تنظيف الأنبوبة الخارجية إلا إذا كانت الإسورة مغلقة وأن يتواجد بالون الأمان خارج محلول التنظيف، 

وذلك للحيلولة دون تسرب محلول التنظيف إلى البالونة.
ضع بملعقة القياس ملعقتين ممسوحتين من مسحوق تنظيف الأنابيب OPTIBRUSH® CLEAN )الرقم 
المرجعي 331110 أو الرقم المرجعي 331100( أو كيس تنظيف من OPTICIT® Clean )الرقم المرجعي 

331180( في علبة تنظيف الأنابيب.
قم بتعبئة علبة تنظيف الأنابيب بالماء )ml 350( ثم رجّّ علبة تنظيف الأنابيب بلطف لكي يبدأ المسحوق في الذوبان.

قم بغمر وحدة المصفاة المتضمنة للأنبوبة في محلول التنظيف الذي تم إعداده.
أرجح علبة تنظيف الأنابيب بحرص هنا وهناك لمدة 5 ثواني.

بعد مرور وقت الغمر البالغ 15 دقيقة أشطف أنبوبة الرغامي جيدًاً تحت ماء جاري فاتر.
لا يجوز وجود بقايا لمادة التنظيف على أنبوبة فغر الرغامي.

عند الحاجة، وعلى سبيل المثال في حالة تعذر إزالة بقايا الإفرازات العنيدة من خلال حمام التنظيف، فقد 
يساعد تنظيف إضافي باستخدام بفرشاة خاصة لتنظيف الأنابيب OPTIBRUSH® )الرقم المرجعي 31850( أو 

OPTIBRUSH® PLUS )المزودة بالألياف( )الرقم المرجعي 31855(.

 :SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL
وفي ذلك ينبغي فك تثبيت لوحة الأنبوبة وتحريكها بضع مرات هنا وهناك لضمان التنظيف الدقيق أيضاً اسفل مسمار 

تثبيت لوحة الأنبوبة
!ةظوحلم

!ررض اهب فيظنت ةاشرف مدختست ال

!سرتحا
 يماغرلا جراخ لعفلاب دجوتو ةبوبنألا عزن مت اذإ ،طقف فيظنتلا ةاشرف مادختسا بجيو 

.(ةيئاوهلا ةبصقلا)

قم دائمًًا بتمرير فرشاة تنظيف الأنابيب من طرف الأنبوبة إلى داخلها )أنظر صورة 15(.
استخدم الفرشاة وفقًًا للتعليمات وتوخي الحذر الشديد لتجنب تلف أنبوبة فغر الرغامي.

أشطف أنبوبة الرغامي جيدًاً تحت ماء جاري فاتر.
بعد التنظيف الرطب يجب تجفيف الأنبوبة جيدًاً بواسطة فوطة نظيفة وخالية من الوبر.

:®FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX
يمكن تنظيف الأجزاء مثل المهيئ وصمام الصوت وغطاء السعال وسدادة نزع الأنبوبة بنفس الأسلوب مثل أنبوبة 

الرغامي.
Suction:

لتنظيف خرطوم الشفط من طراز SUCTION أشطف الخرطوم عدة مرات بحقنة ماء صافي حتى تختفي أي 
بقايا إفرازات.

لإزالة المياه المتبقية من خرطوم الشفط أحقن هواء باستخدام حقنة عبر خرطوم الشفط حتى عدم رؤية قطرات 
ماء بعد.

2.	8 التطهير.

إذا تطلب الأمر إجراء عملية تطهير فينبغي في كل الأحوال أن تسبقها عملية تنظيف شاملة.
يرجى مراعاة دليل استعمال المنتج ذ الصلة.

أضف ٣ ملعقة قياس صغيرة من مسحوق OPTICIT® أو بدلاًً من ذلك ضع ١ الكيس من OPTICIT® في علبة 
تنظيف الأنابيب.

قم بتعبئة علبة تنظيف الأنابيب بالماء )ml 350( ثم رجّّ علبة تنظيف الأنابيب بلطف لكي يبدأ المسحوق في الذوبان.
ضع أنبوبة فغر الرغامي التي تن تنظيفها )الأنبوبة الداخلية و/أو الخارجية( في المحلول.

راوسب ةدوزملا ةيجراخلا ةبوبنألا ريهطت
يجب عدم تطهير أنابيب فغر الرغامي المزودة بسوار إلا في ظل الالتزام بأكبر قدر ممكن من الدقة والمراقبة.

ويجب أن يتم غلق الأسورة في كل مرة.
أرجح العلبة بحرص هنا وهناك لمدة 5 ثواني.

عقب ذلك اتركها لمدة 30 دقيقة.
بعد مرور 30 دقيقة أشطف أنبوبة الرغامي جيدًاً بماء جاري فاتر.

دع أنبوبة الرغامي تجف ثم قم بحفظها وفقًًا للتعليمات.
!ةظوحلم

 تابكرم ىلع يوتحي وأ رولكلا تارذ هنم ثعبنت رهطم مادختسا لاوحألا نم لاح يأب زوجي ال
.ةيوق لونيف تاقتشم وأ ةيولق

:®SILVERVENT
ضع الأنبوبة الفضية في الماء المغلي )100 درجة مئوية أو 212 درجة فهرنهايت( لمدة 5 إلى 10 دقائق لتطهيرها.

بعد التنظيف الرطب يجب تجفيف الأنبوبة جيدًاً بواسطة فوطة نظيفة وخالية من الوبر.
سرتحأ

 .قارتحالاو طمسلا بنجتل يلاتلا مادختسالا لبق دربت ةبوبنألا كرتأ

3.	8 التعقيم/والوصد.

غير مسموح بإعادة التعقيم.

الحفظ.9	

يجب حفظ أنابيب الرغامي المغلفة في العبوة الأصلية في بيئة جافة بعيدًاً عن أشعة الشمس والحرارة.
ينبغي حفظ الأنابيب التي تم تنظيفها والتي في حالة عدم استخدام في بيئة جافة وعاء نظيف بعيدًاً عن الغبار 

وأشعة الشمس والحرارة.
في الأنابيب التي تم تنظيفها يجب مراعاة أن يتم تفريغ الهواء من الأسورة )غير مسدودة(.

.	10 فترة الاستخدام 

لا يعني استخدام الأنبوب بصورة متقطعة إطالة الحد الأقصى لفترة استخدامه )مثلاًً عند استبدال الأنابيب بأنابيب 
أخرى أثناء الفترات الفاصلة بين عمليات التنظيف(.

في حالة وجود مسببات للأمراض )مثل البكتريا العنقودية الذهبية( تتقلص فترة الاستخدام/ أو فترة الوضع بما 
يطابق ذلك.

:DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC
يُُحظر أن تتعدى أقصى فترة استخدام 29 يوماً.

 DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE,  DURATWIX®, DURATWIX®

 Pro, DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®,
:®TRACHLINE

يُُحظر أن تتعدى أقصى فترة استخدام 29 يوماً.
يجب التخلص من المنتج بعد 60 دورة تنظيف.

 DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
:®LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH

تتمتع أنابيب فغر الرغامي هذه بعد فتح العبوة وفي حالة الاستخدام والتنظيف طبقاً للتعليمات بعمر افتراضي يبلغ 
ما بين ثلاثة إلى ستة أشهر، وذلك على الأخص عند مراعاة الإرشادات المذكورة في دليل الاستعمال المتعلق 

بالاستخدام والتطهير والتنظيف.
بعد مرور 6 أشهر على الأكثر من استخدام الأنبوبة أو بعد 6 أشهر على الأكثر بعد فتح العبوة - في حالة تعرضها 

لأضرار أو ما شابه ذلك فإنه يلزم استبدالها على الفور، إذ أن الأنابيب لم تعد صالحة للاستخدام، كما يجب أيضًاً 
التخلص منها بطريقة سليمة.

يجب التخلص من المنتج بعد 360 دورة تنظيف.
:®SILVERVENT

أنابيب فغر الرغامي المصنعة من الفضة الاسترليني مصممة للاستخدام الدائم.
ارسل لنا بشكل منتظم أنبوبة الرغامي الخاصة بك على الأقل كل 6 أشهر لفحصها وتجديدها. 
إلا أنه بالرغم من ذلك ينبغي استبدال الأنبوبة بعد 3 سنوات من الاستخدام الأول على الأكثر. 

.	11 التخلص من المنتج

لا يجوز التخلص من المنتََج إلا طبقًًا للوائح المحلية السارية.

.	12 التعليمات القانونية

لا يتحمل المُُنتج وهو شركة Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH أي مسؤولية عن أعطال الأداء 
أو الإصابات أو العدوى و/أو أي مضاعفات أخرى أو أي حوادث أخرى غير مرغوب فيها ترجع إلى إجرائك تغيرات 

بنفسك على المنتج أو إلى الاستخدام المخالف للتعليمات أو العناية و/أو الاستعمال.
لا تتحمل شركة Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH مسؤولية الأضرار التي تنجم على الأخص 

عن إجراء تغيرات على المنتج أو من خلال الإصلاحات، إذا كانت هذه التغييرات أو الإصلاحات لم يتم إجرائها 
بمعرفة الشركة المنتجة نفسها.

ويسري ذلك - في حدود ما يسمح به القانون - على الأضرار الناجمة عن ذلك في المنتجات نفسها وأيضاً في جميع 
الأضرار الناجمة التي تعقب ذلك.

في حالة استخدام المنتج لفترة تتعدى فترة الاستخدام المذكورة تحت فصل 10 و/أو الاستعمال أو الاستخدام أو 
 Andreas Fahl العناية )التنظيف، التطهير( أو حفظ المنتج بما يخالف تعليمات دليل الاستخدام هذا يتم إعفاء شركة

Medizintechnik-Vertrieb GmbH من أي مسؤولية بما فيها مسوؤولية العيوب - طالما كان ذلك مسموح به 
قانونياً -.

 Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb في حالة حدوث أمر خطير يتعلق بهذا المنتج الذي تقدمه شركة
GmbH ينبغي إعلام الجهة الصانعة والهيئة المختصة الموجودة بالدولة العضو التي يقيم فيها المستخدم و/أو 

المريض.
يتم بيع وتوريد جميع منتجات شركة Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH تبعاً للشروط العامة 

Andreas Fahl Medizintechnik- للعقد فقط، ويمكنكم الحصول على هذه الشروط مباشرة لدى شركة
.Vertrieb GmbH

تحتفظ الشركة المنتجة لنفسها بحق إجراء تعديلات على المنتج في أي وقت.
 FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,

 PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® وTRACHLINE® هي علامات تجارية مسجلة في ألمانيا والدول الأعضاء في الاتحاد الأوروبي 

لصالح شركة Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH، كولونيا.

FAHL® أنابيب الرغامي

معلومات عامة

.®FAHL يسري هذا الدليل على أنابيب فغر الرغامي
يقدم دليل الاستعمال معلومات للأطباء ولطاقم التمريض وكذلك للمرضى والمستخدمين وذلك لضمان الاستعمال 

السليم.
عند الاستخدام الأول يجب أن يتم الاختيار والاستخدام وتركيب المنتج من خلال طبيب مؤهل أو فرد مؤهل من 

طاقم التمريض / مستشار المنتجات الطبية.
يرجى قراءة إرشادات الاستعمال بعناية قبل استخدام المنتج لأول مرة!

يرجى الاحتفاظ بالعبوة طوال فترة استخدامك للمنتج.
حيث إنها تحتوي على معلومات مهمة بخصوص المنتج.

الغرض من الاستخدام.1	

إن أنابيب الرغامي FAHL® تخدم دعم القصبة الهوائية بعد استئصال الحنجرة أو ثقب القصبة الهوائية.
حيث أن أنابيب الرغامي تعمل على بقاء القصبة الهوائية مفتوحة.

يمكن استخدام الأنابيب الرغامية المزودة بأسورة للتنفس الصناعي أيضاً تحت التخدير.
تم تصميم طرازات Percutan للاستخدام الإضافي في بضع الرغامي الموسع عن طريق الجلد.

إرشادات السلامة .2	

عند الاستخدام الأول يجب أن يتم الاختيار المناسب للحاجة والاستخدام وتركيب المنتج من خلال طبيب مؤهل أو 
أفراد متخصصين ومؤهلين لذلك.

لا يجوز إجراء التغيير إلى طراز آخر من أنابيب فغر الرغامي إلا وفقًًا لتقدير الطبيب.
لضمان وضع مثالي وأفضل تهوية ممكنة يجب في كل مرة اختيار الأنبوب المناسب لتشريح المريض.

بعد ترقيد المريض يجب التحقق من صحة وضع الأنبوبة.
يجب أن يتم تدريب المرضى على التعامل الآمن وعلى استخدام أنابيب الرغامي FAHL® من قبل عاملين 

متخصصين / إستشاري المنتجات الطبية.
لا تقوم بإجراء أي إصلاحات أو تعديلات على أنابيب الرغامي أو المكونات.

قد يؤدي استخدام المنتج خلافًًا للاستخدام الموصوف وفقاً للتعليمات إلى إصابات خطيرة قد تصل حتى الوفاة!
لضمان توافر الأنابيب على الدوام نوصي بشدة أن يكون لديك ما لا يقل عن أنبوبة بديلة من نفس الطراز ونفس 

الحجم.
أنابيب الرغامي هي منتجات مخصصة للاستعمال الفردي، لذا فإن استعمالها مقصور على مريض واحد فحسب.

لا يجوز بأي حال من الأحوال إنسداد أنابيب فغر الرغامي FAHL®، على سبيل المثال من خلال الإفرازات أو 
القشور.

خطر الاختناق!
قد يحدث عند استخدام أنابيب الرغامي FAHL® ضررا للمنتجات بفعل الفطريات )الكانديدا( والبكتيريا وما شابه ذلك 

من الأشياء التي قد تؤدي إلى تكدير شفافية المواد وتقليل عمر المنتج الافتراضي.
لا يجوز بأي حال من الأحوال استخدام أنابيب الرغامي التي تتضمن أجزاء معدنية أثناء العلاج بالإشعاع )العلاج 

الإشعاعي(، لأن ذلك يمكن أن يؤدي مثلاًً إلى حدوث أضرار حادة للجلد وتهيج الأغشية المخاطية!
لا يجوز استخدام أنابيب الرغامي المشتملة على مكونات معدنية أثناء التصوير بالرنين المغناطيسي )MRT( و العلاج 

الإشعاعي.
ينبغي عدم استخدام أنابيب الرغامي أثناء العلاج بواسطة الليزر )علاج الليزر( أو العلاج بأجهزة الجراحة الكهربائية.

هناك خطر نشوب حريق مرتبط بأجهزة الأكسجين ومع العلاج بالأكسجين.
لا تستخدمه بالقرب من الشرر أو النيران المكشوف.

يحظر تزييت الوصلات أو الخراطيم أو غيرها من المستلزمات لتجنب خطر نشوب حريق.
سدادة الأنابيب

سد الأنبوبة يجب أن يتم تحت إشراف طبي فقط.
يمنع استخدام سدادة إزالة الأنبوبة لدى المرضى الذين خضعوا لاستئصال الحنجرة والمرضى الذين يعانون من 

مرض الانسداد الرئوي المزمن.
لا يجوز بأي حال من الأحوال استخدام سدادة الأنبوبة مع أنبوبة الرغامي المعطلة!

يجوز فقط استخدام سدادة الأنبوبة مع الأنبوبة الخارجية المزودة بمصفاة وبدون أنبوبة داخلية.
دواعي الاستعمال.3	

تم الإشارة إلى أنابيب الرغامي التي بدون أسورة لدى المرضى الذين يتنفسون تلقائيًاً ويعتمدون على استخدام 
أنابيب الرغامي.

CUFF: ويتم دائمًًا استعمال أنابيب فغر الرغامي المزودة بسوار بعد عمليات فغر الرغامي مهما كان سببها إذا كان 
من الضروري أن تكون هناك وسيلة إحكام بين جدار الرغامي والأنبوبة.

XL: يمكن إدخال أنابيب طويلة أكثر من المعتاد، خاصة في حالة ضيق القصبة الهوائية )الرغامي( المتمركز بعمق.
SUCTION: تُُستخدم أنابيب أنابيب الرغامي المزودة بأداة شفط في شفط الحيز تحت المزمار لتقليل مخاطر 

استنشاق القطرات الدقيقة من الإفرازات.
DYS: أنبوبة الرغامي هذه مخصصة للمرضى الذين يعانون من أعراض عسر البلع.

تحتوي أنبوبة الرغامي على تجهيزه شفط خاصة تحت المزمار من خلال ثقب مزدوج في خرطوم الشفط. 
MRT: تم الإشارة إلى أنابيب الرغامي المخصصة للتصوير بالرنين المغناطيسي أو أيضاً التصوير بالرنين 

المغناطيسي النووي والعلاج الإشعاعي.
LINGO: يقتصر استخدام أنابيب فغر الرغامي FAHL® من الطراز )LINGO( على المرضى الذين خضعوا لفغر 

رغامي مع عدم استئصال الحنجرة أو المرضى الذين تم استئصال حنجرتهم مع ارتدائهم صمام محول )حاملو 
الحنجرة الصناعية( والتي تتيح لهم أن يتحدثوا.

موانع الاستعمال.4	

ضغط مرتفع داخل الصدر.
لا يجوز بأي حال من الأحوال استخدام طرازات من الأنابيب بدون سوار في حالة التنفس الميكانيكي!

لا يجوز بأي حال من الأحوال استخدام أنابيب الرغامي أو اللوحات الأساسية المزودة بصمامات صوت من قبل 
المرضى المستأصل لهم الحنجرة )الذين بدون حنجرة(، لإن ذلك يمكن أن يؤدي إلى مضاعفات حادة تصل إلى 

الاختناق!
لا تستعمل أنبوبة الرغامي، إذا كان المريض يعاني من حساسية ضد المواد المستخدمة.

أثناء التنفس استخدم طرازات الأنابيب المزودة بمصفاة/المثقبة بعد مراجعة الطبيب المعالج فقط.

المضاعفات والآثار الجانبية.5	

عند الاستخدام قد تحدث المضاعفات التالية: مواضع الضغط وإنسداد والنخر وتهيج الجلد والأنسجة الحبيبية والميل 
إلى السعال والنزيف واضطرابات البلع والاستسقاء.

في حالة النزيف المستمر يجب استشارة الطبيب على الفور!

وصف المنتج.6	

للتحقق الكامل من الأجزاء الموردة يرجى الرجوع إلى بطاقة المنتج الملصقة.
نظرة عامة كاملة على جميع أنابيب فغر الرغامى بما في ذلك البيانات الفنية وملحقات أنابيب الرغامى على تجدونها 

.www.fahl.com على الموقع
ةبوبنألا ةحول

هناك ثقبان جانبيان في لوحة الأنبوبة أو حلقة الحمل الخاصة بأنابيب فغر الرغامي وذلك من أجل تثبيت شريط 
حمل الأنبوبة.

ويجب مراعاة أن توضع أنابيب فغر الرغامي FAHL® في الرغامي )القصبة الهوائية( خالية من الشد وأن لا يتغير 
موضعها من خلال تثبيت شريط حمل الأنبوبة.

يتم تثبيت أنابيب الرغامي التي بدون ثقوب جانبية بحلقة الحمل الخاصة بها في لوحة أساسية.
سرتحأ

 ةحول وأ بسانم بيبانأ لمح طيرش مادختساب يماغرلا رغف بيبانأ تيبثت امًئاد بجي
.(1 ةروص رظنأ) ةيساسأ

ينبغي استبدال اللوحة الأساسية على الفور عند انخفاض قوته اللاصقة.
ئياهم/تالصوم

تستخدم الموصلات والمهايئ لتوصيل مستلزمات تكميلية متوافقة مع الأنابيب.
.HMEحجم 15 مم التوصيل المضمون بصمام الحديث و )UNI( يتيح الموصل القياسي

يتيح مهايئ )KOMBI( حجم 22 مم تثبيت الفلاتر المتوافقة وأنظمة الصمامات مع موضع تثبيت 22 مم.
يتيح الموصل الدوار )VARIO( تخفيف قوى الشد والالتواء أثناء التنفس الصناعي.

ةيلخادلا ةبوبنألا
تحتوي الأنابيب الداخلية على موصلات مختلفة ويمكن اختيارها حسب احتياجاتك.

فالأنابيب الداخلية يمكن نزعها بسهولة من الأنابيب الخارجية، وبذا تمكن في حالة الضرورة )على سبيل المثال في 
حالة ضيق النفس( من الزيادة السريعة للإمداد الهواء. 

!ةظوحلم
.ةيجراخلا ةبوبنألا مجحل اقًفو ةيلخادلا ةبوبنألا مجح رايتخا بجي

سرتحأ
 نأ بجي لب ،ةيجراخلا بيبانألا نودب ةيلخادلا بيبانألا مادختسا قالطإلا ىلع زوجي ال

.ةيجراخلا بيبانألا ىلع اًمئاد ةتبثم نوكت

DURACUFF® & DURACUFF® PRO !ريذحت

 ةبوبنأو ةيجراخ ةبوبنأب ةدوزملا بيبانألا تازارط مادختسا زوجي سفنتلا ءارجإ ءانثأ
.ةيلخادلا ةبوبنألا تيبثتل كلذو طقف كبشم عم ةيلخاد

بسبب ديناميكية التدفق والانسيابية يوصى باستخدام أنابيب رغامي بدون أنبوبة داخلية لدى المرضى الذين يتم إجراء 
تنفس اصطناعي لهم.

Cuff:
في حالة طرازات المنتجات المزودة بسوارات تنطوي السوارات ذات الجدران الرقيقة والحجم الكبير بشكل جيد على 

الرغامي وتعمل في حالة التعبئة الصحيحة على الإحكام المأمون الذي يعمل بفاعلية.
لملء الإسورة يتم من خلال وصلة Luer )وصلة مخروطية منتجة تبعاً للمعايير القياسية( الخاصة بخرطوم التعبئة 

تزويد الإسورة بقيمة محددة من الضغط عن طريق جهاز قياس ضغط الإسورة.
Suction:

عن طريق فتحة الشفط الموجودة في الجسم الخارجي لأنابيب فغر الرغامي SUCTION يمكن إزالة الإفرازات 
المتراكمة فوق السوار المنبسط.

يمكن توصيل خرطوم الشفط الموصِِل إلى الخارج بحقنة أو بجهاز شفط.
!ةظوحلم

 ادًوزم زاهجلا ناك اذإ الإ طفش زاهج مادختساب رامزملا ناسل لفسأ طفش ءارجإ زوجي ال
.يئاوه غيرفت مظنمب

سرتحأ
 مدع ىلع صرحلا بجي ،(SUCTION) طفشلا ةيناكمإب ةدوزملا يماغرلا بيبانأ ةلاح يف

.رامزملا ناسل لفسأ يتلا ةقطنملا فافج بنجتل طرفم لكشب طفشلا
وللقيام بذلك، يجب استخدام أقل شفط يمكن معه إزالة الإفرازات بشكل فعال.

حيث أن الشفط المستمر مع الضغط الحاد المنخفض عن -25 سم عمود ماء )-25 هيكتوباسكال( إلى إصابة 
القصبة الهوائية.

Lingo / Phon:
 )PHON( جنبًًا إلى جنب مع صمام تحدث )LINGO( يمكن استخدام أنابيب الرغامي المزودة بسياج أو حاجز

لتدريب تكوين الصوت
سرتحأ

 مت نيذلا ىضرملل طقف (LINGO) ثدحتلا ةيناكمإ عم يماغرلا بيبانأ مادختساب ىصوي
 مت نيذلا ىضرملاو ةيعيبط علب ةفيظوب نوعتمتي نيذلاو ةيئاوهلا ةبصقلا بقث

.(ةيعانطصا ةيتوص ةرجنح) ليوحت مامصب مهديوزتو مهيدل ةرجنحلا لاصئتسا

إن استخدام أنابيب الرغامي ذات الطرازات المزودة بمصفاة في حالة الإفرازات الشديدة أو الميل إلى الأنسجة 
الحبيبية أو التقشر أو أثناء العلاج الإشعاعي ينبغي أن يرتبط بالمراقبة الطبية المنتظمة والالتزام بالتغيير في زمن 

قصير، لأن التصفية في الأنبوبة الخارجية يمكن أن تساعد على تكون الانسجة الحبيبية وتراكم بقايا الإفرازات.
Percutan:

تأتي نماذج موسعات القصبة الهوائية مزودة بسدادة وقسطرة توجيهية.
تم تصميم أنابيب الرغامي هذه من أجل الفغر التوسيعي للرغامي عن طريق الجلد )PDT( وهي جزء من 

.FAHL® PDT مجموعات

الاستخدام.7	

1.	7 الإعداد.

أحرص على فحص المنتج بعناية، للتحقق، أن العبوة والمحتوى لم يتم تغييرهما أو لم يتم الإضرار بهما.
إذا لاحظت أشياء غير طبيعية فلا تستخدم الأنبوبة بأي حال من الأحوال، بل ارسلها إلينا لفحصها.

يجب استبدال الأنابيب التي بها أضرار على الفور.
قم بمراجعة تاريخ الصلاحية / إنتهاء الصلاحية.

لا تستخدم المنتج بعد مرور هذا التاريخ.
سرتحأ

 عازتنا لبق اًمئاد  ةيئاوهلا كلاسملا نيمأت بجي ةرقتسم ريغلا يماغرلا ةحتف ةلاح يف
.ةليدب ةبوبنأ زيهجتو يماغرلا ةبوبنأ

Cuff:
يجب فحص إحكام الأنبوبة والإسورة قبل كل استخدام وبعده مباشرة، ثم على فترات زمنية منتظمة بعد ذلك )أنظر 

الصورة 2(.
ولهذا الغرض قم بتعبئة الإسورة بضغط يتراوح بين 20 سم عمود ماء )19,6 هكتو باسكال( و30 سم عمود ماء 

)29,4 هكتو باسكال( وراقب، عما إذا كان سيحدث انخفاض مفاجئ في الضغط.
في حالة التعرف على علامة من علامات التسرب المذكورة أعلاه يجب عدم استخدام الأنبوبة بأي حال من 

الأحوال، نظرًاً لأنه لن تكون هناك كفاءة وظيفية.
2.	7 وضع الأنبوبة.

ينبغي على المستخدم تنظيف الأيدي قبل الاستخدام )أنظر صورة 3(.
استخراج الأنبوبة من العبوة )أنظر صورة 4(.

زود أنبوبة الرغامي برفادة وشريط حمل أنبوبة الرغامي، طالما كان ذلك ضروريًًا، قبل وضع أنبوبة الرغامي.
لزيادة قدرة انزلاق أنبوبة الرغامي ومن خلال ذلك تسهيل إدخال الأنبوبة في الرغامي )القصبة الهوائية(، يُُنصح 

تدليك الأنبوبة الخارجية بمادة تساعد الانزلاق )انظر صورة 6(.
قم بإمساك أنبوبة الرغامي FAHL® أثناء الوضع بأحد اليدين على لوحة الأنبوبة أو حلقة الحمل )أنظر صورة 7(.

وباليد الأخرى الخالية يمكنك سحب الفغرة الرغامية برفق، لكي تمرر طرف الأنبوب بشكل أفضل في فتحة 
التنفس.

لتوسيع الفغرة الرغامية تتوافر أيضاً وسائل مساعدة خاصة  تمكّّن من التوسيع المتساوي والمحافظ لفغرة 
الرغامي، على سبيل المثال أيضاً في حالة الطوارئ عند تدهور حالة فغر الرغامي )أنظر صورة 8(.

احرص أثناء استعمال وسيلة مساعدة لتوسيع فغر الرغامي على ألا يلحق بالأنبوبة وعلى الأخص السوار ضررًاً من 
جراء الاحتكاك.

الآن عليك إدخال الأنبوبة بحذر في الرغامي أثناء مرحلة الاستنشاق )عند الشهيق(، وقم أثناء ذلك بإمالة رأس 
المريض إلى الخلف قليلاًً )أنظر صورة 9(.

يجب عدم إدخال لوحة الأنبوبة أو حلقة الحمل في الفغرة الرغامية.
بعد إدخال الأنبوبة في القصبة الهوائية يمكنك إعادة الرأس إلى الوضع المستقيم مرة أخرى.

يتم تحديد فترة توقف استخدام الأنبوب ومن ثم مواعيد تغييره بشكل شخصي بعد التشاور مع الطبيب المعالج.
يتوقف تكرار الاستبدال من الإدارة الفردية للإفرازات لدى المريض.

FAHL® أنابيب الرغامي
مادختسالا تاميلعت

SILVERVENT®

DURAVENT®

DURAVENT® PRO
DURACUFF®

DURACUFF® PRO
TRACHLINE®

LARYNGOTEC®

LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®

SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®

TRACHEOSILC®

TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®

DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®

DURAVEC PRO

إذا كانت متوافرة فسوف تجدون الرموز التالية المسجلة في القائمة على عبوة المنتج.

رموز الرسم التصويري

ar

Andreas Fahl 
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 Köln - Germany
Phone	 +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax		  +49 (0) 22 03/29 80-100
mail		 vertrieb@fahl.de
web		 www.fahl.com
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بدون أنبوبة داخلية A
بأنبوبة داخلية B

مزودة بأنبوتين داخليتين C
مزودة بثلاث أنبابيب داخلية D

)UNI( أنبوبة خارجية 15 مم - موصل z
أنبوبة خارجية 22 مم مهيئ - كومبي 

)KOMBI( p
أنبوبة خارجية 15 مم - موصل دوار 

)VARIO( .
)KOMBI( أنبوبة داخلية 22 مم - موصل K

)UNI( أنبوبة داخلية 15 مم - موصل U
أنبوبة داخلية 15 مم - موصل دوار 

 )VARIO( V
أنبوبة داخلية مسطحة v

تمت تصفية الأنبوبة الداخلية ?
الأنبوبة الداخلية بها منافذ c

أنبوبة داخلية مرنة  @
للتنفس /

مناسبة للتصوير بالرنين المغناطيسي l
رقم طلب المنتج d

منتج طبي ,

يحفظ بعيداً غت ضوء الشمس 6
للاستخدام المتكرر لدى مريض واحد 5

صالح حتى  I
يتضمن بالقطعة Q

معقم باستخدا أكسيد الإيثلين T

عير معقم R
أنبوبة يمكن ضبط طولها r

)SUCTION( بوحدة شفط أمامية W

Y سوار
زر غطاء الفرغة u

التصفية E
)PHON( صمام الحديث F

w سدادة الأنابيب
سدادة q

تتضمن شريط حمل للأنبوبة s
المنتج مخصص للأطفال i
الأنبوبة الخارجية بها منافذ x

قصيرة الطول  S
متوسطة الطول M

طويلة الطول L
طويلة جداً X

رقم التشغيلة  n

يجب مراعاة دليل الاستخدام  P
يحفظ في مكان جاف 7

غير مخصص للاستخدام المتعدد H
تاريخ الإنتاج J

لا يستخدم في حالة وجود ضرر بالعبوة m
لا يجوز إعادة تعقيمه k

نظام حاجز معقم بسيط :
نظام حاجز معقم فردي مع عبوة واقية 

داخلية
نظام حاجز مزدوج معقم

نظام حاجز معقم فردي مع عبوة واقية 
خارجية

علامة - CE مع الرقم التعريفي للجهة 
المذكورة  o

CE - علامة G

الشركة المنتجة  b

BILDER

7 8 9

1110 12

1 32

1413 15

5 64

  

CUFF

SUCTION
بوحدة شفط أمامية

LINGO
تمت تصفية

أنبوبة خارجية

الأنبوبة الداخلية

لوحة الأنبوبة

موصلات/مهايئ

LINGO
منافذ

موصلات/مهايئ

UNI
KOMBI
VARIO

UNI
KOMBI
VARIO
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