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

Keine Innenkaniile
Mit einer Innenkaniile

Mit zwei Innenkaniilen

AuRenkaniile 15 mm-Drehkonnektor
(VARIO)

Innenkandile mit 22 mm-Konnektor
(KOMBI)

Innenkandile mit 15 mm-Konnektor
(UNI)

Innenkanile mit 15 mm-
Drehkonnektor (VARIO)

Mit Absaugvorichtung (SUCTION)
Mit einem O2-Anschluss

Mit Niederdruckmanschette (CUFF)

Mehrere kleine Locher in einer
bestimmten Anordnung, das
sogenannte Sieb (LINGO)

Sprechventil (PHON)
Obturator
Kanilentrageband enthalten
AuRenkantile gefenstert
Innenkantile gefenstert
Lange mittel

Lange XL

Zur Beatmung

MRT geeignet
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Chargenbezeichnung
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H Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht erneut sterilisieren

Inhaltsangabe in Stlick

Einpatientenprodukt

Bei beschadigter Verpackung nicht zu
verwenden

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren

Dekantlierungsstopfen
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DURACUFF® TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Fahl® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisung dient der Information von

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

Trachealkantien.

glttehlesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig
urcl

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

nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpa ckun’g auf, solange Sie die Trachealkaniile verwenden. Sie enthalt

wichtige Informationen zum Produkt

II. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

Die Trachealkantile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

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

Die Auswahl, Verwendun% und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch einen
geschulten Azt oder geschultes Fachpersonal / Medizinprodukteberater vorgenommen werden.

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

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

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

Ill. WARNUNGEN

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

Patienten miissen vom medizinischen Fact al /| M Juktek
Umgang und der Anwendung der Fahl® Trachealkanulen geschult worden sein.
Fahl® Trachealkaniilen diirfen keinesfalls, z.B. durch Sekret oder Borken, verschlossen sein.
Erstickungsgefahr!

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

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

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

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

Die Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser (Lasertherapie) oder
elektrochlrulglscher Gerate eingesetzt werden. Beim Auftreffen des Laserstrahls auf die Kaniile
sind Beschadigungen nicht auszuschliefen.

ACHTUNG!

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

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall waéhrend einer
Bestrahlungstheraple sRadlotheraple) verwendet werden, da_ hierdurch zB. schwere
Hautschaden verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wihrend der
Bestrahlungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie in diesem Fall ausschlieflich Trachealkaniilen
aus Kunststoff ohne Metallteile. Bei Sprechventilkaniilen aus Kunststoff mit Silberventil lasst
sich das Ventil z.B. komplett inkl. der Sicherungskette von der Kaniile entfernen, indem die
Inn(einkanule mit Sprechventil vor der Bestrahlungstherapie aus der AuRenkaniile entnommen
wir

ACHTUNG!

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wéhrend einer Bestrahlungstherapie
oder Verborkung ist elne‘R’esm te Kaniilenausfiihrung nur bei regelmal!lqer arztlicher Kontrolle
und Einhaltung kiirzerer echsellntervalle (i.d.R. wéchentlich) zu empfehlen, da die Siebung im
AuBenrohr die At 1g von Grant g verstarken kann.
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IV. KOMPLIKATIONEN
Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

VerunreinigkL;ngen (Kontamination) des Stomas kénnen es erforderlich machen, die Kanile zu
entfernen, Verunreinigungen kénnen auch zu Infektionen fihren, die den Einsatz von Antibiotika
erforderlich machen.

Unbeabsicht}gtes Einatmen einer Kandile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die Entfernung
durch einen Arzt. Falls Sekret die Kantile verstopft, sollte diese entfernt und gereinigt werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

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

ACHTUNG!

Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kaniilenvarianten ohne Niederdruckmanschette

verwenden!

ACHTUNG!

Wiéhrend der B i

behandelnden Arzt einsetzen.

ACHTUNG!

Kaniilenvarianten mit AuBen- und Innenkaniile diirfen bei Beatmung nur mit DURACUFF® CLIP

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

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

ACHTUNG!

Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von IarY ierten (ket )

Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis hin zum Ersticken

kommen kann!

VI. VORSICHT!

Die Auswahl der richtigen KaniilengroBe sollte durch den behandelnden Arzt oder geschultes

Fachpersonal / Medizinprodukteberater erfolgen.

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkaniilen -V.ariantein diirfen r:iur H;fs_mitt__el mit 22 mm-
es Zu

Anschluss eingesetzt werden, um ein iches oder eine

1g der Kaniile .
Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, immer mindestens
zwei Ersatzkaniilen zur Hand zu haben.
ACHTUNG!
Wahrend mechanischer Beatmung kann sich bei Auftreten erhohter Zugkrifte, z.B. infolge von
schwergangigen mit der Kaniile verbundenen Drehkonnektoren oder infolge von unkontrollierten
Bewegungen des Patienten, die Innenkaniile unbeabsichtigt aus der AuBenkaniile drehen.
Deshalb muss der Patient Uberwacht werden oder ein Austausch der Kaniile und/oder des
Sct ggf. vorger werden.

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

VIIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

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

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

Fahl® Trachealkantilen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als Einpatientenprodukt.

Die Fahl® Trachealkaniilen diirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren
Patienten verwendet werden.

Die Packung beinhaltet 1 Kandile, die steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert wurde.
Die dazugehérigen GréRentabellen befinden sich im Anhang.

Kennzeichnend fiir die Fahl® Trachealkantilen ist das anatomisch geformte Kandilenschild.

Die Kanlilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.
Zwei seitliche Befestigungsdsen erméglichen die Fixierung eines Kaniilentragebandes.

te Kaniilenvarianten nur nach Riicksprache mit dem




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

HINWEIS MRT

ACHTUNG!

Da die Trachealkaniilen mit Cuff iiber eine kleine Metallfeder im Riickschlagventil des
Kontrollballons mit Fiillschlauchs verfiigen, sollte die Kaniile mit Cuff nicht eingesetzt werden,
wenn eine M ‘esonar aphie MRT (auch Kernspintomografie) durchgefiihrt wird.
Die MRT ist eine di?jgnostische Technik zur Darstellung der inneren Organe, Gewebe und Gelenke mit
Hilfe von Magnetfeldern und Radiowellen. Metallische Q%genstéinde konnen in das Magnetfeld herein
gezogen werden und durch ihre Beschleunlgun%_Veran lerungen ausldsen. Zwar ist die Metallfeder
extrem klein und leicht, dennoch lassen sich hier Wechselwirkungen nicht ausschlieRen, die zu
?esundheltllchen Beeintrachtigungen oder zu_Fehlfunktion oder Besch&digungen der eingesetzten
echnischen Geréate sowie der Kantile selbst fuhren konnten. Wir empfehlen, sofern zum Offenhalten
des Tracheostomas das Tragen einer Trachealkantile indiziert ist, anstelle der Trachealkanile mit Cuff
in_{\&s _Ir_ac_he mit éem behandelnden Arzt eine metallfreie Trachealkandile fiir die Dauer der Behandlung
mi einzusetzen.

ACHTUNG!

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

1. Kaniilenschild

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

Auf dem Kantlenschild sind die GréRenangaben aufgedruckt. .

Am Kantilenschild der Trachealkanilen befinden sich zwei seitiche Osen zum Befestigen eines
Kantlentragebandes.

Im Lieferumfang aller Fah!® Trachealkanilen mit Haltedsen ist zusatzlich ein Kanilentrageband
enthalten. Mit dem Kantilentrageband wird die Trachealkantile am Hals fixiert.

Die Kaniilen in mittlerer Lange E\siehe GréRentabelle im Anhang{(sind durch einen gelben Ring an der
Innenkaniile und dem E}elben ufdruck am Kandlenschild der Kaniile sowie auf dem Kontrollballon
farblich gekennzeichnet.

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

Bitte lesen Sie sorgféltigl_die dazugehérige Gebrauchsanweisung des Kaniilentragebandes, wenn sie
dieses an bzw. von der Trachealkaniile befestigen/bzw. entfernen.

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantilenzubehor.

Die Vervvendungsmijglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach

Laryngektomie oder Tracheotomie.

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

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

zum Warme- Feuchtigkeits-Austausch) ermoglicht wird.

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

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

werden kénnen.

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

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

Kunstliche Nase }__REF 46460), COMBIPHON® Sprechventil (REF 27131), LARYVOX® HME

Filterkassetten (REF 49800).

3. Kaniilenrohr

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

gelr) Eﬁsy—Lock 6-Kant Verschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkaniilen und kompatiblem
ubehor.

Der seitlich im Kantlenrohr verlaufende Réntgenkontraststreifen erméglicht eine réntgenologische

Darstellung und Positionskontrolle.




3.1 Niederdruckmanschette (Cuff)

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

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

efilllt.

3.1.1 Dichtigkeitspriifung der Kaniile und der Niederdruckmanschette (falls vorhanden)

Die Dichtigkeit von Kantile und Niederdruckmanschette sollte direkt vor und nach jedem Einsetzen und
folgend in regelmaRigen Abstanden Uberpriift werden. Fiillen Sie die Niederdruckmanschette hierfiir
mit 15 bis 22 mmHg (1 mmH% entspricht 1,35951 cmH20) und beobachten Sie, ob sich ein spontaner
nglﬁ%t%fgg)emstell (zur Beflllung und Prifung empfohlen: MUCOPROTECT® Cuffdruck-Messgerat,

Es sollte im Beobachtungszeitraum zu keinem wesentlichen Druckabfall in der Manschette kommen.
Diese Dichtigkeitsprifung ist auch vor jedem erneuten Einsetzen (z.B. nach Reinigung der Kantile)
durchzufiihren (siehe Bild 7c).

Anzeichen fiir eine bestehende Undichtigkeit der Manschette (Ballon) kdnnen u.a. sein:

. AuRerlich erkennbare Beschéadigungen am Ballon (Locher, Risse u.a.)
. Splrbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Ballon

. Wasser in Zuleitungsschlduchen zur Kaniile (nach Reinigung!)

. Wasser in der Manschette (nach Reinigung!)

. Wasser im Kontrollballon (nach Reinigung!)

. Kein Hustenreiz, wenn Druck auf den Kontrollballon ausgeibt wird
ACHTUNG!

Bei der Priifung des Ballons, bei Einsetzen, Entnahme oder Reinigung der Kaniile auf keinen
Fall scharfe oder spitze Gegenstinde wie z.B. Pinzetten oder Klemmen benutzen, da diese
den Ballon beschadigen oder zerstéren kénnten. Sollte eines der 0.g Undichti keits-Anzeichen
erkennbar sein, darf die Kaniile auf keinen Fall eingesetzt werden, da die Funktionstiichtigkeit
nicht mehr gegeben ist.

3.2 Obturator

Bitte priifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkaniile, ob sich der Obturator leicht aus der
Kaniile entfernen lasst!

Nachdem Sie_die Leichtgéngigkeit des Obturators iiberpriift haben, schieben Sie fiir das

Einsetzen der Trachealkaniile den Obturator wieder zuriick in die Kaniile.

3.3 Absaugéffnung (nur bei Trachealkaniilenvarianten Suction)

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

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

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

Bei den Suction-Varianten der Trachealkantilen ist unmittelbar vor dem Entblocken das oberhalb des
Cuffs angesammelte Sekret Uber die an der Kanlle befindliche Absaugoffnung abzusaugen, um eine
Aspiration von Sekret zu verhindemn. Dadurch kann das zusatzliche Absaugen mittels Absaugkatheter
glzlaic_:héei}{g mit dem Entblocken der Kantile entbehrlich werden, was die Handhabung wesentlich
erleichtert.

ACHTUNG!

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

ACHTUNG!

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

4. Innenkaniile

Der praktische EasyLock 6-Kant-Anschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkaniile sowie
kompatiblem Zubehar.




Die Innenkaniilen sind je nach Spezifikation entweder mit einem Standardansatz ausgeristet, fest mit
bestimmten Adaptern/Konnektoren verbunden oder kénnen mit abnehmbaren Zubehorteilen, wie z.B.
Sprechventilen verbunden werden.

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

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

Innenkanilen dirfen niemals ohne AuRenkanile verwendet werden sondern, missen stets an der
AuBenkandile fixiert sein.

4.1 Sprechventile

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

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

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

Lieferumfang dieser Kanulenvarianten enthalten.

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

konnen von Tracheotomierten eingesetzt werden, die bspw. eine gesiebte Trachealkaniile (mit

Innenkantile) mit 22 mm-Kombiadapter verwenden.

Bei Trachealkantilen mit Silbersprechventil [asst sich das Sprechventil durch Herausschieben von der

Innenkandile I6sen.

Bei Trachealkaniilen mit Silikonsprechventil lasst sich das Sprechventil durch Abziehen von der

Innenkandile I6sen.

5. Dekaniilierungsstopfen

Der Dekantilierungsstopfen ist im Lieferumfang der Sprechkaniilen enthalten und darf ausschlieRlich
bei tracheotomierten Patienten mit erhaltenem Kehlkopf eingesetzt werden. Er darf nur unter arztlicher
Aufsicht eingesetzt werden. Er ermdglicht eine kurzzeitige Abdichtung der Kantile sowie Unterbrechung
der I.qutzufu r und hilft dem Patienten die kontrollierte Steuerung der Atmung tber Mund/Nase wieder
Zu erlernen.

ACHTUNG!

Kontraindikation bei Iapg\gektomierten Patienten_und Patienten mit chronisch obstruktiven
Lun enlerkrankung(CO )¥'In diesem Fall darf der Dekaniili g pfen keinesfalls eing t
werden!

Auf keinen Fall darf der Dekaniilierungsstopfen bei geblockter Trachealkaniile verwendet
werden! Der Dekaniilierungsstopfen darf ausschlieflich bei gesiebter AuRenkaniile ohne
Innenkaniile eingesetzt werden.

ACHTUNG!

Zur Vorbereitung einer etwaigen Dekaniilierung nach voriibergehender Tracheotomie liegt den
Sprechkaniilen ein Dekaniilierungsstopfen bei. Hiermit kann die Luftzufuhr {iber die Kaniile
kurzzeitig unterbrochen werden, um zu erreichen, dass sich der Patient wieder an die Atmun:

iiber Mund/Nase gewohnt. Eine Dekaniilierung darf ausschlieBlich unter arztlicher Aufsich
erfolgen. Der Stopfen darf nur nach Anweisung des Arztes eingesetzt werden. Es besteht
Erstickungsgefahr! Bitte beachten Sie un.bedinfjt auch die Indikationsbeschreibung bei den
jeweiligen Produktausfiihrungen/Spezifikationen!

6. DURACUFF® CLIP

Bei der mechanischen Beatmung war der Einsatz der Kanllenvariante DURACUFF® Kaniile mit

Innenkantile bisher wegen der Gefahr einer Diskonnektion ausgeschlossen. Mit dem DURACUFF®

CLIP (REF 13299) zur Arretierung der Innenkandile ist die Fixierung der Innenkanile mit 15 mm-

Drehkonnektor moglich, so_dass auch DURACUFF® Trachealkantlen mit diesen Innenkantlen

wahrend der mechanischen Beatmung eines Patienten eingesetzt werden konnen.

Der DURACUFF® CLIP ist ein Einpatientenprodukt.

Er besteht aus Kunststoff in medizinischer Qualitét.

Der DURACUFF® CLIP ist ein Adapter zur Arretierung von DURACUFF® Innenkandlen mit 15 mm-

Drehkonnektor in DURACUFF® Aulenkanilen.

AusschlieBlich in Verbindung mit dem Clip ist damit der Einsatz folgender DURACUFF®

Trachealkantlen mit Innenkantle mit 15 mm-Drehkonnektor bei beatmeten Patienten erlaubt:

. DURACUFF® UNI Trachealkantiilen mit Niederdruckmanschette, wahrend der Beatmung nur
mit dem Einsatz der Innenkantilen mit 15 mm-Drehkonnektor (in den Ausfiihrungen REF 13002,
13102,13202)

. DURACUFF® SUCTION Trachealkaniile mit Niederdruckmanschette, wahrend der BeatmunE
nur mit dem Einsatz der Innenkantilen mit 15 mm-Drehkonnektor (in den Ausfiihrungen RE
13032, 13132, 13232,

. DURACUFF® LINGO Trachealkaniile mit Niederdruckmanschette, wahrend der Beatmung
nur mit dem Einsatz der geschlossenen Innenkanilen mit 15 mm-Drehkonnektor

(in Ausfiihrungen REF 13022, 13122, 13222)
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. DURACUFF®PHON Trachealkantile mitNiederdruckmanschette, wahrend der Beatmung nurmit
dem Einsatz der geschlossenen Innenkantlen mit 15 mm-Drehkonnektor (in Ausflhrungen
REF 13012, 13112, 13212)

. DURACUFF® KOMBI Trachealkantile mit Niederdruckmanschette, wahrend der Beatmung nur
mit dem Einsatz der geschlossenen Innenkantlen mit 15 mm-Drehkonnektor (in Ausfiihrungen
REF 13072, 13172,13272)

. DURACUFF® KOMBI VOICE Trachealkanile mit Niederdruckmanschette, wéhrend der
Beatmung nur mit dem Einsatz der geschlossenen Innenkaniilen mit 15 mm-Drehkonnektor
(in Ausfiihrungen REF 13082, 13182, 13282)

. DURACUFF®  VARIO-KOMBI ~ LINGO-PHON  SUCTION  Trachealkanile — mit
Niederdruckmanschette, wahrend der Beatmung nur mit dem Einsatz der geschlossenen
Innenkantilen mit 15 mm- Drehkonnektor (in Ausfilhrungen REF 13042, 13142,13242)

Der DURACUFF® CLIP ist bei DURACUFF® Trachealkaniilen und einer Innenkaniile mit 15 mm-

Drehkonnektor zur Arretierung der Innenkantile immer dann zu verwenden, wenn Patienten mechanisch

beatmet werden! Der DURACUFF® CLIP wird vor Beginn der mechanischen Beatmung an der

DURACUFF® Trachealkantile angebracht. Er sichert die Innenkantle durch die Arretierung mit der

AuRenkaniile und verhindert so ein versehentliches Loslosen der Innenkantile.

ACHTUNG!

Vergewissern Sie sich besonders bei der mechanischen Beatmung, dass sowohl der Easy
Lock 6-Kant-Anschluss fest verschlossen ist, als auch der DURACUFF® CLIP sicher an der
Trachealkaniile fixiert ist.

ACHTUNG!

Bei Nicht-Verwendung des DURACUFF® CLIPs diirfen fiir b Pati nur fol i

Kaniilenvarianten (ohne Innenkaniile) verwendet werden:

. DURACUFF® VARIO Trachealkaniile mit Niederdruckmanschette ohne Innenkaniile (in
den Ausfiihrungen REF 13000, 13100, 13200)

. DURACUFF® VARIO SUCTION mit Universalaufsatz ohne Innenkaniile (in den
Ausfiihrungen REF 13040, 13140, 13240)

ACHTUNG!

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

6.1 Vorbereitung zur Fixierung des DURACUFF® CLIPs an der Trachealkaniile, bevor der
Patient an eine mechanische Beatmung angeschlossen wird:
Die DURACUFF® Innenkaniile mit 15 mm-Drehkonnektor I&sst sich schnell und einfach in die
DURACUFF® AuRenkantiile einfiihren; fest verankert ist die Innenkaniile an der AuRenkaniile jedoch
erst, wenn die Haltezacken der Innenkanile den Easy Lock 6-Kant-Anschluss der AuRenkandile fest
umschlieRen.
Fiir das Einsetzten der Trachealkaniile beachten Sie bitte die Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung.
Beachten Sie bitte, dass der Einsatz eines Obturators dann nicht mehr méglich ist, wenn die Fixierung
des DURACUFF® CLIPs bereits vor dem Legen der Kaniile geschehen ist, somit die Innenkaniile
bereits in die AuRenkanile geschoben wurde. Wir empfehlen fur den kompletten Kanilenwechsel,
den Clip noch vor dem Legen der Kantile auf das Schild zu schieben. Bevor die Kaniile am Patienten
eingesetzt wird, ist eine Funktionspriifung des Clips durchzufiihren und g{leichzeitig das Handling
mehrmals zu trainieren. Beachten Sie auRerdem folgende Punkte beim Aufstecken des Clips:
Vermeiden Sie beim Aufstecken des Clips von oben auf das Kanllenschild ein Einklemmen der
zufiihrenden Schlduche an der Trachealkaniile (Absaugvorrichtung und Zufiihrungsschlauch zum
Fillen der Manschette).
. Vergewissern Sie sich, dass sowohl die Innenkantile korrekt fixiert ist, als auch der Clip fest um
die Kantile sitzt.
Der DURACUFF® CLIP kann auch bei !ie?ender Kaniile aufgesetzt und abgezogen werden - so ist ein
alleiniger Wechsel der Innenkantle moglich, ohne die AuRenkandile entfernen zu miissen. Falls Sie
den Clip bei bereits liegender Kaniile einsetzen, beachten Sie bitte zuséatzlich zu den oben genannten
Punkten Folgendes:
. Stecken Sie den Clip bitte vorsichtig auf, um Schaden an Haut und Schleimhaut zu vermeiden!
. Setzen Sie den Clip bitte vor der liegenden Kompresse auf!

6.2 Einsetzen und Herausnehmen des DURACUFF®-CLIPs

Der DURACUFF® CLIP-Adapter zur Arretierung der Innenkaniile mit 15 mm-Drehkonnektor wird
auf die AuRenkaniile aufgesteckt. Der Clip ist ein halbkreisformiger Aufsatz, der von oben auf
das Kanilenschild der Trachealkaniile geschoben wird (siehe Bild 7d). Hierbei befindet sich die
nnenkantile bereits in der AuRenkantiile. Die flache halbkreisférmige Rickwand des Clips liegt bei
correktem Sitz hinter dem Kaniilenschild (siehe Bild 7e), wobei der vordere Teil des Clips den Ring der
nnenkaniile fest umschlielt. So ist die Innenkantile fachgerecht fixiert (siehe Bild 7f).
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Zum Entfernen der Innenkantile driicken Sie den DURACUFF® CLIP an beiden Clip-Enden von unten
nach oben vom Konnektor A15 mm-Drehkonnektor) ab. Auf dem Clip_herrscht Spannung zur festen
Fixierung der Innenkantile. Halten Sie deshalb bei der Entfernung des Clips lhre Zeigefinger von oben
gegen den Clip-Rand, um unkontrollierte Bewegungen zu verhindern.

Die Reinigung und Desinfektion des DURACUFF® CLIP kann wie im Kapitel IX. Reinigung und
Desinfektion beschrieben durchgefiihrt werden. .

Ein dAustausch sollte spatestens nach 29 Tagen (ab Offnung der Sterilverpackung) vorgenommen
werden.

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

VORSICHT!

Beachten Sie daher die speziel Prodt ise, Indikationen sowie Gegenanzeigen in
der Gebrauchsanleitung und klaren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im Vorfeld mit Inrem

behandeinden Arzt.
VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal / Medizinprodukteberater
ausgewahlt werden.

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

Die Innenkanile kann jederzeit fiir eine erhdhte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausgenommen
werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kanile mit Sekretresten zugesetzt ist, die sich durch
Abhusten oder wegen fehlender Absaugmaglichkeit, etc. nicht entfernen lassen.

Fiir den Patienten

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

VORSICHT!

Untersuchen Sie sorgféltig die Sterilverpackung, um sicher zu gighe_n, dass die \_IerBackung
nicht verandert oder beschéadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung
beschadigt wurde.

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

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

¥o_r| dﬁ_m Einsetzen (iberpriifen Sie die Kanile zunachst auf duBerliche Beschadigungen und lose
eile hin.

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

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkantle Sekret ab, das sich durch Abhusten oder durch Absaugen
nicht entfernen I&sst, sollte die Kantile herausgenommen und gereinigt werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion miissen die Fahl® Trachealkanillen genau auf scharfe
Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen
oder zu Verletzungen der Schleimhéute in der Luftrohre fiihren kénnten.

Beschédigte Trachealkanilen keinesfalls mehr verwenden.

WARNUNG

rF__’ati.enten m:L‘lls:nen.im sicheren Umgang mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes
p sein.

p ater eing 1

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

Falls ein Obturator zum Einsatz kommen soll, ist dieser zun&chst vollstandig in_das Kandlenrohr
einzufiihren, so dass der Bund am Giriffstiick des Obturators auf dem auReren Rand des 15 mm
-Konnektors aufliegt. Die OIiveanitze ragt dabei Uber die Kanlilenspitze (proximales Kaniilenende)
hinaus. Wahrend des gesamten Vorgangs ist der Obturator in dieser Position zu halten.

Bei Trachealkaniilen mit Niederdruckmanschette beachten Sie besonders folgende Punkte:
Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Trachealkanile auch die Manschette (Ballon) — sie muss
frei von jeglichen Beschadigungen und dicht sein, damit die erforderliche Abdichtung %ewéhrlelstet
ist. Wir empfehlen daher vor *edem Einsetzen eine Dichtigkeitspriifung (siehe Abschnitt VII, 3.1.1).
Der Ballon muss vor dem Einfiihren der Kantile vollstandig entleert sein (siehe Bild 7b)! Achten Sie
bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des Tracheostomas darauf, dass die Kandile,
insbesondere die Manschette, nicht durch Reibung beschadigt wird.
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AnschlieBend wird eine Tracheal-Kompresse, z.B. die SENSOTRACH® DUO (REF 30608) oder die
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) auf das Kanulenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkandiile zu erhdhen und dadurch das Einfilhren in die Trachea zu
erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuRenrohres mit einem OPTIFLUID® Stomadl-Tuch (REF
2155(3 %a)s eine gleichmaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kantlenrohr erméglicht (siehe Bild

a un

Sofern Sie das Einsetzen der Kaniile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung, indem
Sie die Fahl® Trachealkandilen vor einem Spiegel einfiihren

Ei?ét%r; Sie die Fahl® Trachealkanilen beim Einsetzen mlt einer Hand am Kandlenschild fest (siehe

Mit der freien Hand kénnen Sie das Tracheostoma leicht auseinander ziehen, damit die Kantilenspitze

besser in die Ateméffnung hineinpasst.

Zur S reizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich (Tracheospreizer, REF
% die eine gleichméaRige und schonende Sprezung? des Tracheostomas, z.B. auch in Notfallen

be| kollabierendem Tracheostoma, ermdglichen (siehe Bild 6

Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Sprelzen darauf, dass die Kantile nicht durch

Reibung beschadigt wird.

Fiihren Sie nun die Kanile in der Inspirationsphase (beim Elnatmen) vorsichtig in das Tracheostoma

ein und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 7).

Schieben Sie die Kaniile weiter in die Trachea.

Nachdem Sie die Kantle weiter in die Luftréhre vorgeschoben haben, kénnen Sie den Kopf wieder

gerade halten.

Fir den Fall, dass ein Obturator verwendet wird ist dieser unverziiglich aus der Trachealkantile zu

entfernen.

Die Trachealkantilen sollten stets mit einem speziellen Kaniilentrageband befestigt werden. Dieses

(stat'aqlhsgeré q]I;E Kantile und sorgt somit fiir einen sicheren Sitz der Trachealkaniile im Tracheostoma

siehe Bil

1.1 Fiillen der Niederdruckmanschette (falls vorhanden)

Zum Fllen der Niederdruckmanschette wird tber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindun
des Zufiihrungsschlauches mittels eines Cuffdruck-Messgerates (z. B. MUCOPROTECT®, REF 1950
ein definierter Druck in die Manschette gegeben. Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir
einen Cuffdruck von min. 15 mmHg (20 cmH20) bis 22 mmHg (30 cmH20). Der Manschettendruck solite
22 mmHg (ca. 30 cmH20) auf kelnen Fall uberschrenen

Fiillen Sie die Niederdruckmanschette maximal bis zu diesem Solldruck und vergewissern Sie sich, dass
Uber die Kandile eine ausreichende Luftzufuhr erfolgt.

Achten Sie stets darauf, dass die Niederdruckmanschette unbeschédigt ist und einwandfrei funktioniert.
Wird die gewtinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem r?enannten Grenzvolumen
nicht erreicht, ist moglicherweise eine Kaniile gréReren Durchmessers indizie!

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

ACHTUNG!

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

und 1 Sie den A mit der Kappe.

ACHTUNG!

Bei léngerfristiger Uk g des Maxi fruckes kann die Schleimhautdurchblutung
beeintrachtigt werden (Gefahr von |scham|schen Nekrosen, Druckulzera, Tracheomalazie,
Trachealstenose, Pnet ). Bei 1 Patienten sollte der vom Arzt festgelegte

Cuffdruck nicht unterschritten werd. len, um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Zischende
Geréausche im Bereich des Ballons, insbesondere beim Ausatmen, zeigen an, dass der Ballon
die Trachea nicht ausreichend abdichtet. Lasst sich die Trachea mit den vom Arzt festgelegten
Druckwerten nicht abdichten, sollte die gesamte Luft aus dem Ballon wieder abgezogen und der
Blockungsvorgang wiederholt werden. elingt dies bei Wiederholung nicht, empfehlen wir die
nachst groBere Trachealkaniile mit Ballon zu wahlen. Bedingt durch die Gasdurcl lassigkeit der
Ballonwandung lésst der Druck des Ballons grundsétzlich mit der Zeit etwas nach, kann aber
bei Gasnarkosen auch ungewollt ansteigen. Eine regelmaRige Druckiiberwachung "wird daher
dringend empfohlen.

Der Cuff darf kelnesfalls zu stark mit Luft befiillt werden, da dies zu Schéden an der Tracheawand,

Rissen in der mit der ntleerung oder Verfom'lung des Cuffs
fuhren kann, wodurch elne Blocklerung der A ge nicht ausg
VORSICHT!

Wahrend einer Anasthesie kann aufgrund von Distickstoffoxid (Lachgas) der Cuffdruck
ansteigen/abfallen.




2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!
Zubehdr wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warr

miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Ti

ACHTUNG!

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

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

ACHTUNG!
Niemals die Niederdruckmanschette mit einem Cuffdruckmessgerit entleeren — diesen Vorgang
immer mittels Spritze durchfiihren.
Vor Entliften des Ballons mittels Spritze und Herausnahme der Kaniile muss zunachst der
Trachealbereich oberhalb des Ballons durch Absaugung von Sekreten und Schleim gereinigt werden.
Bei bewusstseinsklaren Patienten mit erhaltenen Reflexen wird empfohlen, den Patienten abzusaugen
bei Ielchzem%gm Entblocken der Trachealkantile. Die Absau: un% erfolgt mit einem Absaugkatheter,
der durch das Kantilenrohr bis in die Trachea eingefiihrt wird. So erfolgt das Absaugen problemlos und
patientenschonend und Hustenreiz und die Gefahr einer Aspiration werden minimiert.
Ziehen Sie dann bei gleichzeitigem Absaugen den Druck aus der Niederdruckmanschette.
Evtl. vorhandenes Sekret wird nun aufgenommen und kann nicht mehr aspiriert werden.
Beachten Sie bitte, dass die Kaniile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den
en

g gt, ggfs. t und mit gleitfahig it

ne- und Fi
iiilen herat 1 werden.

Isein mu‘és.I
Gehen Sie auRerst vorsichtig vor, um die Schleimhaute nicht zu verletzen.

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

Anwendungsschritte zur Herat der Fahl® Tr wilen:

Das Herausnehmen der Trachealkanilen sollte bei leicht nach hinten genei%t_em Kopf erfolgen. Fassen
Sie dabei die Kanile seitlich am Kantlenschild bzw. am Gehéuse an (siehe Bild 7).

Entfernen Sie die Trachealkantilen vorsichtig.

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

Hierzu muss der Verschluss zwischen Innen- und AuRenkantile durch leichtes Anheben (Abkndpfen
mit Daumen und Zelgf_eﬁnger gelést werden. Dadurch werden Haltezacken/Einrastelemente der
Innenkantile vom Easy Lock 6-Kant der AuRenkantile abgezogen.

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

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

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

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

ACHTUNG!

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein G irrspiiler, ein D er, ein Mikr
eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

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

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

at,




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

ACHTUNG!
Riickstdnde von Reini - und Desinfekti itteln auf der T lkaniile kénnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.

Trachealkanillen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung

einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kantile vollstandig von der
verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).

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

1. Reinigung

Fahl® Trachealkaniilen miissen entsprechend den individuellen Bedtirfnissen des Patienten regelmafig

gereinigt/ausgewechselt werden.

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

Fir die Kandilenreinigung kann eine milde,énh-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir empfehlen,

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

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkanllen keinesfalls mit nicht vom Kantilenhersteller zugelassenen

Reini(“;/lqngsmiﬁeln_. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol

oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

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

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

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

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

gmstr;anéj_en ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies kénnte die Trachealkaniile erheblich
eschadigen.

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

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

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

die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

Zur E_rleichterung der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kanllenreinigungsdose mit

Siebeinsatz (REF 31200).

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

Reinigungsl6sung zu vermeiden (siehe Bild 10).

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

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

beschadigt werden.

Innen- und AuRenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Detr miltﬂden Kantilenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reinigungslésung

getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit ésiehe Gebrauchshinweise Kanilenreinigungspulver) wird die Kanile

mehrmals_griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 9). Es dirfen sich

keinerlei Rlckstande des Reinigungsmittels an der Kaniile befinden, wenn diese in das Tracheostoma

eingesetzt wird.

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

werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kaniilenreinigungsbiirste
OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® PLUS mit Faserlc){), REF 31855) moglich. Die
einigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt und bereits auRerhalb des

Tracheostomas ist.

E@:grﬂn) Sie die Kantlenreinigungsbirste immer von der Kantilenspitze aus in die Kanlile ein (siehe
i .

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

Die Reinigung der AuBenkanile darf nur mit rgeblockter Manschette vorgenommen werden und
der Sicherheitsballon muss sich auflerhalb der Reinigungslosung befinden, um das Eindringen von
Reinigungslosung in den Ballon zu verhindern, was zu erheblichen Funktionseinschrankungen und
gesundheitlichen Risiken fiir den Anwender fihren wiirde.

Bei Trachealkantilen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkantile zu I6sen. Das
}(/"entitl selbst darf nicht mit der Biirste gereinigt werden, da es sonst beschadigt werden oder abbrechen

onnte.




Die Trachealkanile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen
Kochsalzlosung (0,9%-NaCl-Losung) sorgfaltig abspulen.

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

Aufkeinen Fall sollten Sie Kanllen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder die Schaden,
wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der Schleimhaute in der
Luftréhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, darf die Kaniile keinesfalls verwendet werden.

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

Reinigung der Trachealkaniilen mit Niederdruckmanschette/Cuff

Die Li%gezei( und damit die Wechselintervalle der Kaniile sind individuell nach Absprache mit dem
behandelnden Arzt festzulegen. Spatestens nach 1 Woche ist aber eine Reinigung der AuRenkantile
bzw. ein Kanllenwechsel vorzunehmen, da dann das Risiko fiir Granulationen, Trachealmalazien, etc.
je nach Krankheitsbild deutlich ansteigen kann.

Die AuRenkaniile mit Manschette kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt/gespiilt werden.

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

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

2. Anleitung chemische Desinfektion

2.1 Desi ion der Ir kanil inigung der AuBenkaniile ohne Ni uckmar
EipeI.KaIt-Desinfektion von Fahl® Trachealkaniilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmitteln ist
maglich.

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

Eine Desinfektion wird in der Regel zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz in stationaren
Bereichen #z.B, Klinik, Pflegeheim und/oder andere Einrichtungen im Gesundheitswesen) angebracht
sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT!

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausgehen.
Keinesfalls diirffen Desinfektionsmittel einﬁesgtzt werden, die Chlor freisetzen oder starke
Laugen oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniile konnte hierdurch erheblich beschadigt oder
sogar zerstort werden.

2.2 Desinfektion der AuBenkaniile mit Niederdruckmanschette

Eine Desinfektion von Trachealkantlen mit Niederdruckmanschette ist nur bei Einhaltung &uRerster
Sorgfalt und Kontrolle vorzunehmen. Der Ballon muss in jedem Fall vorher geblockt werden.
Desinfektionsschritte

Hierfir solite das OPTICIT® Kanulen-Desinfektionsmittel (REF 31180) gemé&R Herstelleranleitung
verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutardialdehyd. Hierbei sollten
|mnr&er die jeweiligen Herstellervorgaben zum Anwendungsbereich und Wirkungsspektrum beachtet
werden.

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.
Nach der Nassreinigung ist die Kanile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.

3. Sterilisation/Autoklavieren
Eine Resterilisation ist unzuldssig.

ACHTUNG!

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

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

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

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

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

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




Zur Sicherstellung  einer llickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkan(len vorratig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkantilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdauer sollte 29 Tage nicht tiberschreiten.

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

Beschadigte Kanlilen missen sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG!

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, sowie
Reparaturen an der Kaniile diirffen nur durch den Hersteller selbst oder von Unternehmen
vorgenommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich schriftlich autorisiert
sind! Unfachménnisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen kénnen zu schweren
Verletzungen fiihren.

XIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Ubernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfélle, die in eigenmachtigen Produktéanderungen oder unsachgeméaem Gebrauch,
Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

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

Bei Anwendung der Trachealkantile Uber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung der Kantle
ent%eﬁen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der Mangelhaftung — soweit gesetzlich zulassig - frei.
Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Der Verkauf und die LieferunP aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen
ausschlieBlich gemaf den al g\?meinen Geschaftsbedingungen (AGBY); diese kdnnen Sie direkt bei der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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




PICTROGRAM LEGEND
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DURACUFF® TRACHEOSTOMY TUBES

|. FOREWORD

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

II. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

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

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

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

Overlong tubes can be indicated particularly in cases of deep-seated tracheal stenoses.

Fahl® LINGO tube variants are intended for tracheotomised patients who retain their larynx or for
laryngectomees who use a shunt valve (voice prosthesis users).

lll. WARNINGS

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. The replacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.

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

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

Mucus in the hea can be
a tracheal suction catheter.
Damaged tracheostomy tubes must not be used and must be discarded immediately. Use of a
damaged tube may result in airway compromise.

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

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

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

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

CAUTION!

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

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

CAUTION!

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

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

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

pirated ( d by ion) through the 1 y tube with
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Unintentional Inhalation of a tube that was not sized correctly may need to be removed by a doctor/
physician. If mucus blocks the tube it should be removed and cleaned.

V. CONTRAINDICATIONS

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

CAUTION!

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

Only use perforated/fenestrated cannula variants during artificial respiration after

with the treating doctor/physician.

CAUTION!

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

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speaking valves must not be used on any account by laryngectomised
patients, as this could lead to serious complications, even suffocation!

VI. PRECAUTIONS

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

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

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

CAUTION!

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

Do not perform any type of adjt t, repair or all ion on a trach y tube or compatible
accessories. If a product is damaged, it must be discarded immediately.

VII. PRODUCT DESCRIPTION

The DURACUFF® tracheostomy tubes are products that are made of medical-grade polyvinyl chloride.

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

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

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

Fahl® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.
Fahl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another patient.
The package contains 1 tube, supplied sterile by ethylene oxide sterilization (EO).

Please see the size table in the appendix.

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

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

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

It may be advisable to use tubes of different lengths alternately so the tip of the tube does not always
touch the same spot in the trachea and cause irritation. This %revents pressure points or the formation
of granulation tissue. Always discuss the exact procedure with your doctor/physician.

MRT (MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY) INFORMATION

CAUTION!

As the tracheostom¥ tubes with cuff have a small metal spring in the non-return valve of the
ilot balloon with inflation tube, the tracheostomy tube with cuff should not be used while an
RT (magnetic resonance tomography) examination is being performed.




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

CAUTION!

Do not use a tracheostomy tube with low-p e cuff while ur ing a nuclear magnetic
resonance tomography/MRT!

1. Neck flange

A particular feature of the FahI® tracheostomy tube is the specially shaped neck flange, which is designed
to fit the anatomy of the neck.

The size specifications are printed on the neck flange.

The neck flange of the tracheostomy tubes has two side eyelets for inserting a tube holder.

All Fahl® tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube holder. The tube holder
secures the tracheostomy tube to the neck.

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

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

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

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

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

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

3. Cannula tube

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

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

3.1 Low-pressure cuff

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

The low pressure cuff is inflated via a pilot line with one-way valve and pilot balloon.

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

The cannula and the low pressure cuff must be tested for leakages directly before and after everz
insertion and thereafter at regular intervals. For this purpose, inflate the low-pressure cuff to 15 to 2
mmHg (1 mmHg corresponds to 1.35951 cmH20) and then observe whether a spontaneous drop in
pressure occurs (recommended for inflating and testing:

Cuff pressure gauge control inflator, REF 19500). There should be no substantial drop in pressure
during the observation period. This leakproofness test must also be performed prior to every renewed
insertion (e.g. after cleaning the tracheostomy tube) (see picture 7c).

The following are ible signs indicating leak in the cuff (balloon):
. Externally visible damage to the balloon (holes, fissures etc.)
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Audible and/or tactile perception of air escaping from the balloon
Water in inlet tubes of the tracheostomy tube (after cleaning!)
Water in the cuff (after cleaning!)

Water in the pilot balloon (after cleaning!)

No cough stimulus when pressure is applied to the pilot balloon

CAUTION!

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

3.2 Obturator

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

o e o s

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

3.3 Suction opening (only in Suction tracheostomy tube versions)

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

The suction tube leading to the outside can be connected to a syringe or a suction device. The user
must decide in consultation with the treating physician and after appropriate risk analysis, which of
these suction variants to use. The individual disease condition of the patient should be considered here.
Suction using a suction device may in any case only be performed if the suction device is equipped with
vacuum adjustment. The suction pressure must never exceed — 0.2 bar.

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

CAUTION!

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

CAUTION!

Contraindicated in patients with increased bleeding tendency (e.g. during anti 1t therapy).
In such cases, the Suction tracheostomy tube with suction opening may not be used, since
suctioning entails an increased risk.

4. Inner cannula

The convenient Easy Lock hexagonal lock serves to securely attach the inner cannula and compatible
accessories.

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

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

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

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

4.1 Speaking valves

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

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

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

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

In tracheostomy tubes with silicone speaking valve, the speaking valve can be detached from the inner
cannula by pulling it off.
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5. Decannulation plug

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

CAUTION!

Contraindi 1 in laryng ised patients and patients with chronic obstructive pulmonary
_disel?tscz| '(COPD)! In such cases, the decannulation plug must not under any circumstances be
inserted!

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

CAUTION!
A decannulation plug is 1 with the tract y g valve for the
Burpose of preparing for possible decannulation i p . The plug can
e used to block the air supply via the tracheostomy t ibe for a sﬁort time so fhpt the patient
can get used to breathing via mouth/nose again. Decannulation may only be carried out under
medical supervision. The plu$may only be inserted upon instruction by the doctor/physician.
There is a risk of suffocation! Please also make sure you observe the description of indications
provided with the respective product variants/specifications!

6. DURACUFF® CLIP

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

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

DURACUFF® CLIP (REF 13299) for locking the inner cannula enables fixation of the inner cannula

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

also be used during mechanical ventilation of a patient.

The DURACUFF® CLIP is a single-patient product.

It is made of medical-grade synthetic material.

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

connector in place in DURACUFF® outer cannulas.

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

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

with the clip:

. DURACUFF® UNI tracheostomy tubes with low-pressure cuff, during mechanical ventilation
only in combination with the inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13002,
13102, 13202)

. DURACUFF®SUCTION tracheostomy tube with low-pressure cuff, during mechanical ventilation
only in combination with the inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13032,
13132, 13232)

. DURACUFF®LINGOtracheostomytubewithlow-pressure cuff, during mechanic_alventilationonlzy
in combination with the closed inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13022,
13122, 13222)

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

. _DURAQUFF®K(_)MBItracheo$tomytubewithIow-pressurecuff,duringmechanicalventilationonlzy
in combination with the closed inner cannulas with 15 mm swivel connector (versions REF 13072,
13172, 13272)

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

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

The DURACUFF® CLIP must always be used for locking the inner cannula in position when DURACUFF®

tracheostomy tubes with 15 mm swivel connector are used for H?:a“ents who are being mechanically

ventilated! The DURACUFF® CLIP is attached to the DURACUFF® tracheostomy tube before starting
mechanical ventilation. It secures the inner cannula via the lock with the outer cannula and so prevents
the inner cannula from accidentally detaching.

CAUTION!

Make sure - especially in mechanically ventilated patients - that the Easy Lock hexagonal
::ot;mection is closed firmly and that the DURACUFF® CLIP is securely affixed to the tracheostomy
ube.

tubes with sg
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CAUTION!
If the DURACUFF® CLIP is not used, only the following tracheostomy tube versions (without inner

cannula) may be used for t ly ventilated |

. DURACUFF® VARIO tracheostomy tube without inner cannula (versions REF 13000,
13100, 13200)

. DURACUFF® VARIO SUCTION with universal attachment without inner cannula (versions
REF 13040, 13140, 13240)

CAUTION!

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

6.1 Preparing for affixing the DURACUFF® CLIP on the tracheostomy tube before the patient is

connected to a mechanical ventilation system:

The DURACUFF® inner cannula with 15 mm swivel connector can be quickly and easily inserted into

the DURACUFF® outer cannula; however, the inner cannula is onléﬁrml attached to the outer cannula

when the holding prongs of the inner cannula firmly engage the Easy Lock hexagonal connection of

the outer cannula.

For inserting the tracheostomy tube, please observe the directions in these instructions for use.

Please note that an obturator can no longer be used if the DURACUFF® CLIP was already affixed

before the tracheostomy tube was inserted and the inner cannula has thus already been inserted into

the outer cannula. For complete change of tracheostomy tube, we recommend to slide the clip onto

the neck flange before inserting the tracheostomy tube. Before the tracheostomy tube is used on the

patient, the clip should be subjected to a function check and the handling procedure should at the

same time be practiced several times. Please also observe the following points when attaching the clip:

When attaching the clip to the neck flange from above, avoid ﬁinching the supply tubes on the

tracheostomy tube (suctioning device and supply tube for inflating the cuff).

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

The DURACUFF® CLIP can also be attached or removed with the tracheostomy tube lying in place - In

this way, it is possible to chan?e only the inner cannula without having to remove thé outer cannula.

If you apply the clip when the fracheostomy tube is already inserted, please observe the following in

addition to the points named above:

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

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

6.2 Affixing and removing the DURACUFF® CLIP

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

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

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

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

CAUTION!

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

VIil. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

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

Select a tube that fits the patient's anatomy to optimise comfort and ventilation (breathing in and out).
The inner cannula can be removed at any time to increase air supply or for cleaning. This can for instance
be necessary if the cannula is clogged up with secretion residues which cannot be removed by coughing
or because no equipment for sucfioning off the secretions is available.
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For the Patient

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

CAUTION!

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

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

Itis advisable to use sterile disposable gloves.

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

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

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

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

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

WARNING

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

1. Insertion of the tube

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

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

Remove tube from the package (see picture 4).

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

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

Before inserting the tracheostomy tube, check the cuff (balloon) as well - it must be free of damages
of any kind and must be leakproof so as to ensure tight sealing as required. We therefore recommend
to perform a leakproofness test prior to every insertion (see Section VII, No. 3.1.1). The balloon must
be emptied completely prior to insertion of the tracheostomy tube (see picture 7b)! When using an aid
for dilating the tracheostoma, take care to ensure that the tracheostomy tube, and especially the cuff,
is not damaged by friction.

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

To facilitate insertion of the tracheostomy tube, it is advisable to lubricate the outer tube by wiping it
with an OPTIFLUID® Stoma oil wipe (RE 315503 which allows the stoma oil to be applied evenly to
whole surface of the tube (see picture 4a and 4b).

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

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

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

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

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

Advance the tube into the trachea.

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

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

The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This stabilises the tube
and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the tracheostoma (see picture 1).
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1.1 Inflating the low-pressure cuff (if present)

The low-pressure cuff is inflated by anIKing_a defined pressure to the cuff via the Luer connection
standardised conical oonnecilon& of the "inflation tube by means of a cuff pressure gauge
©.9.MUCOPROTECT®, REF 19500). If not instructed otherwise bg the doctor/physician, we recommend
a cuff pressure of at least 15 mmHg (20 cmH20) to 22 mmHg (30 cmH20). The cuff pressure should
never under any circumstances exceed 22 m Hg (approx. 30 cmH20).

Inflate the low pressure cuff at most to this target pressure and check to make sure that sufficient air is
supplied via the tracheostomy tube.

Always make sure that the low-pressure cuff is undamaged and in perfect working order.

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

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

CAUTION!

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

CAUTION!

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

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

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

2. Removing the tube

CAUTION!

A ies such as a trach valve or HME (Heat Moisture Exchanger) must be removed

first before proceeding to remove the FahlI® tracheostomy tube.

CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emergenc¥ situations (pt el/dilation h y),
he tracheost after with of the tracheost tube, thereby impairing air

can 3
supply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for use in such cases and must be quickly
|r_|sertedI if necessary. A tracheal dilator (REF 35500{can be used for temporarily securing the
air supply.

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

CAUTION!

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

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

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

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

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

are minimised.

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

If secretions are present, these are now taken up by the suction tube and can no longer be

aspirated. Please note that the tracheostomy tube must in every case be cleaned, if necessary

disinfected, and lubricated with stoma oil as specified below prior to reinsertion.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

The tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected as follows before re-inserting according
to the instructions provided below.
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Step-by-step instructions to remove the FahI® tracheostomy tubes:

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

Carefully remove the tracheostomy tubes.

The outer cannula (if an inflated low-pressure cuff is present) remains in the tracheostoma.

For this purpose, the connection between inner and outer cannula must be released by in?ht lifting
(unbuttoning with thumb and index finger). This causes holding prongs/engaging elements of the inner
cannula to be pulled off the Easy Lock hexagonal connection of the outer cannula.

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

CAUTION!

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

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. The reJ)Iacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
CAUTION!

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

Keep this in mind, your personal cleaning schedule, including additional disinfection if required, must
always be determined in consultation with your doctor/physician and according to your individual needs.
Re?ular disinfection is only required if this is indicated from the medical point of view as ordered
by the doctorlgshysmlan. e reason for this is that the upper airways are not free of microbes in
healthy patients either.

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

CAUTION!

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

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

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

1. Cleaning

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

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

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

Never clean Fah!® t_racheostomY tubes with cleaning agents that are not approved by the manufacturer.
Never use aggressive household cleaners, detergents, high-concentration alcohol or denture cleaners.
This may be very hazardous to health. The tube may also be destroyed or damaged.

Tubes can also be cleaned by thermal disinfection at not more than 65 °C. Use clean water with a
temperature of not more than 85 °C for this purpose. Make sure that the temperature is kept constant
(use a thermometer to monitor the temperature) and never under any circumstances expose the tubes
1o boiling water for disinfection. This could seriously damage the tracheostomy tube.

Cleaning Steps

Remove any additional items before cleaning.

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

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

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

To do this, hold the sieve insert by the upper edge to prevent contact with and contamination of the
cleaning solution (see picture 10).
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Place only one tracheostomy tube at a time in the sieve insert of the cannula-cleaning tub. If more
than one tube is cleaned at a time, they may be compressed too strongly and damaged by excessive
pressure.

You can place the inner and outer cannula side by side for this procedure.
Immerse the sieve insert with the tracheostomy tube components in the prepared cleaning solution.

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

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

Always insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 11).
Use the brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the soft tube material.

The outer cannula must only be cleaned with the cuff inflated, and the safety balloon must not come into
contact with the cleaning solution in order to prevent intrusion of cleaning solution into the balloon, since
this would lead to serious functional impairment and health risks for the user.

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

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

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

NaCl solufion).

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

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with darnatﬂ?s such as sharp edges or

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

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

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

Cleaning the tracheostomy tubes with low-pressure cuff

The indwelling time and thus the replacement intervals of the tracheostomy tube must be determined

individually in"consultation with the treating doctor/physician. The outer cannula must be cleaned or

the tracheostomy tube replaced after 1 week at the latest though, since after that the risk of formation

3_f granulatio(;yt_tissue or of tracheomalacia, etc. can increase significantly, depending on the patient's
isease condition.

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

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

2. Chemical Disinfection Instructions

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

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

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

CAUTION!

Alwa¥s clean accordinlg to the cleaning procedure described above before proceeding to
disinfection (if applicable).

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

;ml;:ler no circumstances be used. This could badly damage or even destroy the tracheostomy
ube.

2.2 Disinfecting the outer cannula with low-pressure cuff

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

Disinfection steps

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180; not available in the USA) should be used in
accordance with the manufacturer’s instructions.

As alternative, we recommend a disinfectant based on glutaric aldehyde as active ingredient (also
available in the USA). Always observe the area of application and spectrum of activity specified for the
disinfectant by the manufacturer.

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

3. Sterilisation/Autoclaving
Resterilisation is not allowed.

CAUTION!

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

X. STORAGE/CARE

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

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

After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the balloon has been deflated for storage.

After the inner cannula has been cleaned, disinfected if necessary and then dried, the
outer surface of the inner cannula should be lubricated by applying stoma oil, e.g. using an
OPTIFLUID® Stoma oil wipe.

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

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

XI. SERVICE LIFE

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

The maximum period of use should not exceed 29 days.

The service life of a tube is influenced by many factors. Trr}e ctomposition of the secretions, the quality
nt.

of cleaning and other aspects, for example, are very importa
Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

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

XIl. LEGAL NOTICES

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

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

If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section X|, and/or if the
tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compliance with the
instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-
Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.
Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.

DURACUFF® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne
registered in Germany and the EU member states.
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CANULES TRACHEALES DURACUFF®

I. PREFACE

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

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

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

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

II. UTILISATION CONFORME

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

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

Les canules trachéales avec ballonnet basse pression sont indiquées pour les trachéotomies quelle
qu’er|1 soit la cause, quand il est nécessaire d'assurer une étanchéité entre la paroi trachéale et la
canule.

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

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

Les canules extra-longues peuvent surtout étre indiquées en cas de sténoses trachéales profondes.
Les canules trachéales Fahl® de la version LINGO sont exclusivement congues pour les trachéotomisés
dont le larynx est intact ou les laryngectomisés porteurs d’un shunt (prothese phonatoire).

lll. AVERTISSEMENTS

En cas de trachéostomie instable, il convient de s‘assurer avant le retrait de la canule trachéale

de la perméabilité des voies aériennes et d‘avoir a disposition une canule de rechange préte a

I'emploi. La canule de rechange doit étre utilisée immediatement, avant méme de proceder au

r yage et a la d fi 1 de la canule remplacée.

Les patients doivent avoir été formés par du personnel

I‘utilisation sire des canules trachéales Fahl®.

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

ou des croltes. Risque d‘étouffement !

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

d‘aspiration trachéale.

Toute canule trachéale endommagée ne doit pas étre utilisée et doit immédiatement étre mise au

rebut. L‘utilisation d‘une canule défectueuse peut étre dangereuse pour les voies respiratoires.

Lfinsertion et I‘extraction de la canule trachéale peut causer des irritations, de la toux ou fle
t i Itez i édi votre médecin !

légéres hémorragies. Si les sail its p

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

Il est interdit de les réutiliser sur d’autres pati et donc égal 1t de les yer le traiter en
vue d‘une réutilisation sur un autre patient.

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

sdical spécialisé 2 la . ion et

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

Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas étre utilisées
pendant une radiothérapie, sous peine de provoquer p.ex. de ﬁraves lésions cutanées. S'il est
nécessaire de conserver la canule trachéale pendant la radiothérapie, utiliser uniquement des
canules trachéales en plastique sans pieces métalliques. La valve de canules en plastique a
valve de phonation en ar?ent et la chainette peuvent étre entiél 8 ées en d la
canule interne avec la valve de phonation de la canule externe avant la radiothérapie.
ATTENTION !

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

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

Des impuretés (contamination) de la stomie peuvent exiger le retrait de la canule, les impuretés
peuvent aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux antibiotiques.
L'inhalation involontaire d'une canule mal insérée exige son enlévement par un médecin. Si des
sécrétions obturent la canule, il convient d'enlever ce dispositif et de le nettoyer.

V. CONTRE INDICATIONS

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

ATTENTION !

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

ATTENTION !

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

ATTENTION !

Les variantes de canules avec canule externe et interne doivent lors de la ventilation étre
uniquement utilisées avec un clip Duracuff® pour bloquer la canule interne avec connecteur
rotatif de 15 mm. Autrement, il existe un danger de mort si la canule interne se détache de la
canule externe !

ATTENTION !

Les ﬁatients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser des canules trachéales avec valve
de phonation ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller jusqu’a I'étouffement !

VI. Prudence

Le phc)li)( de la taille de canule adéquate doit étre effectué par le médecin traitant ou le personnel
spécialisé.

Uniq 1t utiliser des ires avec un connecteur de 22 mm avec |‘adaptateur combi des

C > A 1 A €
versions de canules trachéales Fahl® pour exclure tout détachement involontaire de I‘accessoire
ou un endommagement de la canule.

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

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

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

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

LeﬁdpaTuIes trachéales DURACUFF® sont des produits fabriqués en polyvinyle de chlorure de qualité
médicale.

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

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

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

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

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

un autre patient.

L'emballage contient 1 canule sous emballage stérile et stérilisée a 'oxyde d‘éthylene.
Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

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

Deux ceillets latéraux de fixation permettent d'attacher une laniére de fixation.
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Pour éviter les ecchymoses ou la formation de tissu de granulation dans la trachée, il est recommandé
d'utiliser alternativement des canules de différentes longueurs afin que les extrémités des canules ne
touchent pas toujours le méme point de la trachée, ce qui risquerait de provoquer des irritations. Il faut
absolument convenir d’'une procédure précise avec le médecin traitant.

REMARQUE SUR LE IRM

ATTENTION !

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

L'IRM est un outil de diagnostic pour la prise de vue interne des organes, tissus et articulations a I'aide
de champs malgnéthues et d'ondes radios. Des objets mécaniques peuvent étre attirés dans le champ
magnétique et leur accélération peut entrainer des modifications. Bien que le ressort métallique soit tres
petit et léger, des interactions ne sont ?oun_ant pas a exclure. Celles-ci pourraient avoir des effets sur la
santé de ['utilisateur, entrainer des dysfonctionnements de ‘I’ag;pa[ell utilisé et de la canule elle-méme ou
bien les endommager. Si le port d'une canule trachéale est indiqué afin de garder l'orifice trachéal ouvert,
il est recommandé d'utiliser pendant la durée de I''RM une canule trachéale sans métal a la place de la
canule trachéale avec ballonnet, apres concertation avec le médecin traitant.

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

1. Collerette de la canule

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

cou

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

La collerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniére de fixation.

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

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

Les canules de longueur moyenne 1yoir tableau des tailles en annexe), sont signalées par une bague
aune sur la canule interne et par l'impression jaune sur la collerette de la canule ainsi que sur le
allonnet de contrdle.

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

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

fixez sur la canule trachéale ou la détachez.

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

que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

2. Connecteurs/adaptateurs

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

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

exemple de I'état aprés laryngectomie ou trachéotomie.

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

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

Ce connecteur est aussi disponible dans une exécution spéciale en tant que connecteur rotatif de
15 mm. La version rotative du connecteur de 15 mm convient par exemple en cas d'utilisation d‘'un
systéme de tu%/atp_( de ventilation gw absorbent les efforts de rotation ici appliqués afin de soulager la
canule et de stabiliser sa position de maniére a prévenir le plus possible les irritations des muqueuses
dans la trachée.
L'adaptateur combi de 22 mm permet aussi la fixation de systémes de filtrage et de valves compatibles
avec connecteur de 22 mm, par ex. la valve de phonation HUMIDOPHONE® avec fonction de flltra'%e
%REF. 46480), le nez artificiel HUMIDOTWIN@R(REF. 46460), la valve de phonation COMBIPHON®
REF. 27131), les cassettes de filtrage ECH LARYVOX® (REF. 49800).

3. Tube de la canule

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

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

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

3.1 Ballonnet basse pression

Les versions dotées de ballonnet basse pression grand volume a paroi mince qui épouse trés bien
la forme de la trachée et garantit une étanchéité fiable lorsqu'il est gonflé correctement. Le ballonnet

basse pression se gonfle comme un ballon. Le ballonnet témoin situe sur le canal de gonflage permet
de savoir si la canule est bloquée (gonflée) ou non.
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{_e ballonnet basse pression se gonfle grace a un canal équipé d'une valve anti-retour et d’un ballonnet
émoin.

3.1.1 Controdle d‘étanchéité de la canule et du ballonnet basse pression (le cas échéant)
L'étanchéité de la canule et du ballonnet basse pression doit étre directement vérifiée avant et apres
chagque utilisation, et a intervalles réguliers. Pour ce faire, gonfler e ballonnet basse pression jusqu‘a
15 a 22 mmHg (1 mmHg correspond a 1,35951 cmH20§;et_verlﬁe( que la pression ne baisse pas
spontanement%ll est recommande deé)roceder au gonflage et a la vérification avec le manomeétre pour
test de gonflage de ballonnet REF19500).

Pendant la période d'observation, la .Pr,ession ne doit pas baisser de maniére significative dans le
ballonnet. Ce controle d'étanchéité doit également étre réalisé avant chaque insertion (par ex. aprés le
nettoyage de la canule) voir image 7c).

Les signes indiquant une fuite dans le ballonnet comprennent entre autres :
. dommages externes visibles du ballonnet (trous, fissures, etc.);

. sifflement audible de fuite d'air;

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

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

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

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

3.2 Mandrin d‘introduction

Avanlt c{e mettre en place la canule trachéale, vérifier que le mandrin se retire facilement de la
canule !

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

3.3 Ouverture de succion (uniquement pour les variantes de canules trachéales Suction)
L'ouverture de succion située sur le tube externe des canules trachéales Suction permet d'enlever les
sécrétions accumulées au-dessus du ballonnet gonflé.

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

Dans tous les cas, I’a(;)pareil.'a succion doit uniquement étre utilisé s'il est équipé d’un régulateur de
succion. La pression de succion doit étre de —0,2 bar maximum.

Avec les canules trachéales équipées d’un dispositif de succion, il faut aspirer les sécrétions accumulées
au-dessus du ballonnet par I'ouverture de succion de la canule avant de débloquer cette derniere. Cette
procédure permet d'éviter que le patient n'avale ces sécrétions. Il n'est alors plus nécessaire d’aspirer
une nouvelle fois les sécrétions avec une sonde d’aspiration au moment du déblocage de la canule, ce
qui facilite grandement la manipulation.

ATTENTION !

Pour toutes les variantes de canules trachéales avec dispositif de succion (SUCTION), il convient
de veiller spécialement a ce que la sous-pression engendrée pendant I‘aspiration soit la plus
courte possible pour éviter d‘assécher I‘espace sous-glottique.

ATTENTION !

Contre-indication pour les patient a forte tendance hémorragique gpar exemple en cas de
traitement anticoagulant). Dans ce cas, lutilisation des canules trachéales Suction avec
ouverture de succion n’est pas autorisée, car elle entraine un risque accru lors de la succion.

4. Canule interne

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

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

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

Il convient tout d'abord de détacher la fermeture entre la canule intere et externe en le soulevant
Iégérement (déboutonner avec le pouce et I‘|nd§x). Ceci permet de dégager les dents de fixation/
éléments de verrouillage de la canule interne de I'Easy Lock hexagonal de la canule externe.
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Les canules internes ne doivent jamais étre utilisées sans canule externe, elles doivent toujours étre
fixées & la canule externe.

4.1 Valves de phonation

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

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

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

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

5. Obturateur de désaccoutumance

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

ATTENTION !

Contre indication pour les gatients laryngectomisés et les patients avec i ire
obstructive chronique (COPD) ! Dans ce cas, il ne faut jamais insérer un obturateur de
désaccoutumance !

Ne jamais utiliser I'obturateur de désaccoutumance si la canule trachéale est bloquée !
L‘ok r | doit excl it étre inséré dans une canule externe

perforée sans canule interne.

ATTENTION !

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

6. Clip DURACUFF®

En raison du risque de détachement, I'utilisation de canules DURACUFF®, avec canule interne était

jusqu'alors exclue lors de la ventilation mécanique. Le clip DURACUFF® (REF 13299) pour le blocage

de la canule interne permet de fixer la canule interne avec connecteur rotatif de 15 mm, ce qui permet
désormais d'utiliser également des canules trachéales DURACUFF® avec ces canules internes
pendant la ventilation mécanique d'un patient.

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

Il se compose de plastique de qualité médicale.

Le clip DURACUFF® est un adaptateur ?our le blocage de canules internes DURACUFF® avec

connecteur rotatif de15 mm dans des canules externes DURACUFF®.

Sur des patients ventilés, seules les canules trachéales DURACUFF® dotées de canule interne avec

connecteur rotatif de 15 mm indiquées ci-dessous sont autorisées a étre utilisées avec le clip :

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

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

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

. Canule trachéale DURACUFF® PHON avec ballonnet basse pression, pendant la ventilation
uniquement avec usage de canules internes fermées avec connecteur rotatif de 15 mm (dans
les exécutions REF 13012, 13112, 13212)

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

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

. Canule trachéale DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION avec ballonnet
basse pression, pendant la ventilation uniquement avec ysage de canules internes fermées
avec connecteur rotatif de 15 mm (dans les exécutions REF 13042, 13142, 13242)

Toujours utiliser le clip DURACUFF® avec des canules trachéales DURACUFF® et une canule interne

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

ventilation mécanique ! Le clip DURACUFF® doit éfre fixé sur la canule trachéale DURACUFF® avant de
commencer la ventilation mécanique. Il sécurise la canule interne en la bloquant avec la canule externe
et prévient ainsi tout détachement involontaire de la canule interne.

ATTENTION !

Veuillez vérifier, spécialement en cas de ventilation mécanique, la fermeture correcte du
fon?‘gc}eur hexagonal Easy Lock ainsi que la bonne fixation du clip DURACUFF® sur la canule
rachéale.

ATTENTION !

Si le clip DURACUFF® n'est pas utilisé, uniquement faire usage des variantes de canules
ci-dessous (sans canule interne) :

. canule trachéale DURACUFF® VARIO avec ballonnet basse pression sans canule interne
(dans les exécutions REF 13000, 13100, 13200)

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

ATTENTION !

Il ne faut en aucun cas utiliser le clip DURACUFF® pour le blocage de la canule interne si le clip

est défi IX ou i é, par /| te des arétes vives ou des fissures, sous

peine de causer des blessures ou le détachement du cIi{a. Les clips et canules endommagés
ge dowelnt pas étre utilisés et doivent étre mis au rebut. Des contrdles réguliers évitent les
angers !

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

L'insertion de la canule interne DURACUFF® avec connecteur rotatif de 15 mm dans la canule externe
DURACUFF® est simple et rapide, cependant, la canule interne n'est correctement fixée sur la canule
externe que lorsque les dents de fixation de la canule interne entourent fermement le connecteur
hexagonal Easy Lock de la canule externe.

Veuillez respecter les instructions du mode d'emploi de la canule trachéale lors de sa mise en place.
Veuillez tenir compte que si le clip DURACUFF® a été fixé avant la pose de la canule et que la canule
interne a donc déja été insérée dans la canule externe, il n'est plus possible d'utiliser un mandrin. Pour
le remplacement complet de canule, nous recommandons de pousser le clip sur la collerette avant
de poser la canule. Avant la mise en place de la canule sur le patient, il convient de vérifier le bon
fonctionnement du clip et en méme temps, de s'exercer plusieurs fois a la manipulation. Respecter
également les points ci-dessous lors de la fixation du clip :

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

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

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

. Placer le clip avant la compresse posée !

6.2 Mise en place et extraction du clip DURACUFF®

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

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

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

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

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

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

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

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

du clip par le haut afin d'empécher tout mouvement incontrole.

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

du chapitre IX. Nettoyage et désinfection.
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Lﬁ r_cler;\placement doit étre effectué au plus tard au bout de 29 jours (aprés I'ouverture de I'emballage
stérile).

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

ATTENTION !

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

VIIl. Instructions d‘insertion et d‘extraction d‘une canule

Pour le médecin
La canule adéquate doit étre choisie par un médecin ou un spécialiste.
Pour garantir un ajustement optimal et par oonsé?uent, la meilleure respiration possible, il faut toujours

choisir une canule adaptée a I'anatomie du patient.

La canule interne peut étre retirée a tout moment afin d’augmenter le passage de l'air ou pour son

nettoyage. Cela peut étre par exemple nécessaire si la canule est obstruée par des sécrétions qui

gg pe.U\{ent pas etre évacuées parce que le patient expectore ou parce qu'il 'y a pas de possibilité
aspiration.

Pour le patient

ATTENTION !

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

Contréler soi isement I‘'emballage stérile afin de vérifier qu'il n‘est pas modifié ou
endommagé. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est end é

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

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

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

En cas d’anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour vérification.
Si des sécrétions se déposent dans la lumiere de la canule trachéale Fahl® et qu'elles ne sont pas
évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d‘extraire et de nettoyer la canule.

Apres le netto&/agp ou la désinfection, examiner minutieusement la canule trachéale Fahl® pour détecter
la présence d'aretes vives, de fissures ou de tout autre dommage susceptible d'entraver son bon
fonctionnement ou de léser les muqueuses de la trachée.

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.
AVERTISSEMENT

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

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

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

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

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

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

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

Pour que la canule trachéale glisse bien et (ﬁJe son introduction soit ainsi facilitée, il est recommandé
de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID® (REF 31550), qui
permet une répartition homogéne de I'huilé pour stomies sur le tube de la canule (voir image 4a et 4b).
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si elle est exécutée face a un miroi
Tenir fermement la canule trachéale Fahl® d'une main par la collerette (voir image 5).

De l'autre main, I'utilisateur f)eut écarter légerement les bords de lorifice trachéal pour faciliter la
pénétration de I'extrémité de la canule.

Des accessoires spéciaux (écarteur trachéal REF 35500) sont disponibles pour permetire '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 6).

IF’our utliliser un accessoire d'écartement, il convient de vérifier que le frottement n'endommage pas
a canule.

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

Continuer d'enfoncer la canule dans la trachée.

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

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

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

Si I'utilisateur procéde Iui-méme a |'insertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation sera facilitée
r.

1.1 Gonflage du ballonnet basse pression (le cas échéant)

Pour gonfler le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d'un manometre a ballonnet raccordé
au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de gonflage (par ex. Manometre de controle
de pression MUCOPROTECT® REF 19500). Sauf recommandation autre du médecin, on recommande
une pression de minimum 15 mmHg (20 cmH20) et de maximum 22 mmHg (30 cmH20). La pression
du ballonnet ne doit jamais dépasser 22 mmHg (environ 30 cmH20).

Gonfler le ballonnet basse pression a cette pression au maximum et s’assurer qu'il existe une ventilation
suffisante dans la canule.

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

parfaitement.

Sil'on ne parvient pas a obtenir 'étanchéité souhaitée aprés des essais répétés avec le volume maximal
indiqué, il est possible d'utiliser une canule avec un diamétre plus important.

Contréler régulierement, donc au moins toutes les 2 heures que la pression du ballonnet est
correcte.

ATTENTION !

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

ATTENTION !
En cas de dépassement prolongé de la pression maximale, I'irrigation sanguine des muqueuses
peut étre affectée (danger de nécroses ischémiques, d‘ulcére de pression, de trachéomalacie, de
sténose trachéale, de pneumothorax). Pour les patients ventilés, il convient de ne pas dépasser
la pression de ballonnet spécifiée par le médecin afin de prévenir tout risque d‘aspiration
silencieuse. Des sifflements au niveau du ballonnet, spécial lors de I‘expirati indi
que le ballonnet n‘assure pas une étanchéité de la trachée. S‘il n‘est pas possible de bloquer
la trachée a la pression définie par le médecin, entiérement dégonfler le ballonnet et répéter la
rocédure de gonflage. Si le probléme persiste, nous recommandons_d‘opter pour la canule
rachéale avec ballonnet d‘une taille supérieure. En raison de la perméabilité au gaz des cloisons
du ballonnet, la p ion diminue lég 1t avec le temps, mais elle peut aussi augmenter
involontairement dans le cas de narcoses aux gaz. Il est donc vivement recommandé d'exercer
une surveillance réguliére de la pression.
Il ne faut jlamais surgonfler le ballonnet, car ceci pourrait provoquer une Iésion de la paroi
trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du ballonnet, risquant
d’entrainer une obstruction des voies respiratoires.

ATTENTION !

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

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

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

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

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

ATTENTION !

Ne jamais dégonfler le ballonnet basse pression avec un manométre pour ballonnet — toujours
utiliser une seringue pour cette opération.

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

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

Les éventuelles sécrétions restantes sont ainsi retirées et ne peuvent plus étre aspirées par le
r)atu_ar_\g. Avant de réinsérer la canule, s’assurer qu’elle a bien eté nettoyée, voire desinfectée et
ubrifiée avec de I’huile pour stomies, conformément aux dispositions suivantes.

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

Avant de réinsérer la canule, s'assurer qu'elle a bien été nettoyée et le cas échéant désinfectée
conformément aux dispositions suivantes.

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

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

Pour cela, détacher la fermeture entre la canule interne et exteme en le soulevant légerement
(déboutonner avec le pouce et I'index). Ceci 'f])ermet de dégager les dents de fixation/éléments de
verrouillage de la canule interne de I'Easy Lock hexagonal de la canule externe.

Pour remettre en place, procéder dans |‘ordre inverse et fixer la canule interne sur I'Easy Lock hexagonal
de la canule externe.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

Pour des raisons d‘hygiéne et afin de prévenir tous les risques d‘infection, il convient de nettoyer
minutieusement les canules trachéales Fahl® au moins deux fois par jour, plus souvent si les
sécrétions sont abondantes.

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

ATTENTION !

Ne jamais utiliser un I i un cui

tout appareil similaire pour nettoyer les canules !
Tenir compte que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin, peut aussi comporter des
désinfections supplémentaires, doit toujours étre mis au point avec votre médecin et en fonction de
votre cas individuel.

Une désinfection réguliére n'est nécessaire que si elle est indiquée par une prescription médicale.
La raison en est que méme chez un patient sain, les voies respiratoires hautes ne sont pas
exemptes de germes.

Pour les patients avec un tableau c_Iinic'ue particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres), présentant
un risque élevé de ré-infection, un simple nettoyage ne suffit pas pour assurer les conditions d'hygiene
requises a la prévention d'infections. Nous recommandons une désinfection chimique des canules
comme décrit plus bas. Veuillez également consulter votre médecin.

ATTENTION !

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

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du
nettoyage ou de la désinfection de veiller & ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes les
faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 8).

Les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection doivent étre fraiches.

peur, un four micro-ondes, un lave-linge, ni
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1. Nettoyage

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

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

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

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

’Is sont Idangereux pour la santé ! lis risquent, en outre, de détruire ou d'endommager irrémédiablement
a canule.

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

Etapes de nettoyage

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

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

Utiliser uniquement de l'eau tiéde pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au mode

d’emploi des produits d’entretien.

Afin de faciliter le nettoyage, nous recommandons d'utiliser une boite de nettoyage pour canules avec

panier (REF. 31200).

Tenir le panier par le bord supérieur pour éviter tout contact et contamination de la solution de

nettoyage (voir image 10).

Ne mettre qu’une seule canule trachéale dans le panier de la boite de nettoyage. Si I'on nettoie plusieurs

canules en méme temps, elles risquent d'étre excessivement comprimées et de s‘'endommager.

La canule interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a coté de I'autre dans la boite.

Immerger le panier avec les pieces de la canule dans la solution de nettoyage.

Lorsque le temps de trempage est écoulé ﬁvo[r le mode d’emploi de la poudre pour le nettoyage des

canules), rincer abondamment la canule plusieurs fois a 'eau claire tiede (voir image 9). La canule

gjon he,trelz totalement exempte de résidus du produit de nettoyage lorsqu'elle est insérée dans l‘orifice

racheal.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépdts tenaces de sécrétion qui résistent au bain de

trempa%e, un neno%_age sté)plementalre peut étre effectué avec un écouvillon spécial (OPTIBRUSH®,

REF. 31850 ou OPTIBRUSH® PLUS avec pointe fibres, REF. 31855). Uniquement utiliser I'¢couvillon

lorsque la canule est enlevée et en dehors de l‘orifice trachéal.

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

L‘écouvillon doit étre utilisé conformément a ses instructions d'usage et avec le plus grand soin afin de

ne pas endommager le matériau fragile de la canule.

Uniquement nettoyer la canule externe avec le ballonnet gonflé et le ballonnet de sécurité doit se trouver
lehors de la solution détergente pour éviter toute infiltration de la solution de nettoyage dans le

ballonnet, ce qui pourrait sérieusement entraver son fonctionnement et entrainer des risques pour la

santé de ['utilisateur.

Canules trachéales avec valve deh?honation,: pour le nettoyage, détacher la valve de la canule interne.

La valve elle-méme ne doit pas étre nettoyée avec I'écouvillon ; elle risquerait de s’abimer ou de se

casser.

Minutieusement rincer la canule trachéale sous I'eau courante tiede ou avec une solution saline stérile

(solution de NaCl a 0,9 %).

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

Dans tous les cas, ne jamais utiliser une canule défectueuse ou endommagée, par ex. comportant des

arétes vives ou des fissures, sous peine de léser les muqueuses de la trachee. La canule ne doit en

aucun cas étre utilisée si elle comporte le moindre dommage.

Le mandrin peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

Nettoyage des canules trachéales avec ballonnet basse pression

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

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

IIne faut pas utiliser d’écouvillon sur les canules avec ballonnet car ce dernier pourrait étre endommageé !
Seule une manipulation prudente et soigneuse peut éviter d'endommager le ballonnet et ainsi de rendre
la canule défectueuse.

39



2. Instructions de désinfection chimique
2.1 Désinfection de la canule interne/nettoyage de la canule externe sans ballonnet basse
pression

Les canules trachéales Fahl® peuvent étre désinfectées a froid avec des désinfectants chimiques
spéciaux.

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

La désinfection est généralement indiquée pour éviter les contaminations croisées et en cas d'usage
stationnaire (par exemple dans une clinique, une maison de soins ou dans d‘autres établissements
santé) pour limiter les risques de contamination.

ATTENTION !

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection nécessaire.
Niutiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou des
dérivés de phénol. lIs risquent d’endommager fortement ou méme irrémédiablement la canule.
2.2 Désinfection de la canule externe avec ballonnet basse pression

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

Etapes de désinfection )

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

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

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

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

ATTENTION !
Chauffer a plus de 65 °C, falire bouillir ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non autorisées
qui p t end es I

X. STOCKAGE/ENTRETIEN

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

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

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

Apres le nettoyadge et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule interne, la
surface externe de la canule interne doit étre frottée avec de I‘huile de stomie, par ex. avec la
lingette OPTIFLUID®, afin de la rendre glissante.

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

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

XI. DUREE D’UTILISATION

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

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

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

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et perforations, ainsi que les
réparations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou une entreprise
expressément autorisée rar le fabricant ! Toutes les manipulations de ce genre réalisées par
des non sp | sur les I héales peuvent provoquer de graves blessures.
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XIl. MENTIONS LEGALES

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

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

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

non conforme.

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

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

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

effectuees par le fabricant. Ceci s‘applique autant aux dommages causés sur les canules qu'‘a tous les

dommages consécutifs en résultant.

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

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

instructions de ce mode d'emploi, libere la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de

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

autorisé par la loi.

S'il survient un événement %rgve en lien avec I'utilisation de ce produit d'Andreas Fahl Medizintechnik-

Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de I'Etat membre

dans lequel Iutilisateur et/ou le patient est étabii.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

s'effectuent exclusivement conformément aux conditions générales de vente (CGV), lesquelles

eeuvent étre mises a disposition en contactant directement fa société Andreas Fahl Medizintechnik-
‘ertrieb GmbH.

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

DURACUFF® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,

Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.
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Cannula senza controcannula
Cannula con controcannula

Cannula con due controcannule

Cannula con connettore rotante di
15 mm (VARIO)

Controcannula con connettore di
22 mm (KOMBI)

Controcannula con connettore di
5 mm (UNI)

Controcannula con connettore
rotante di 15 mm (VARIO)

Con dispositivo di aspirazione
(SUCTION)

Con attacco 02
Con manicotto a bassa pressione
(CUFF)

Numerosi piccoli fori in una precisa
dls&osmone, cosiddetta fenestratura
(LINGO)

Valvola fonatoria (PHON)
Otturatore

Fascia di fissaggio cannula inclusa
Cannula fenestrata

Controcannula fenestrata
Lunghezza media

Cannula fenestrata

Per ventilazione assistita

Lunghezza lunga

N

LEGENDA PITTOGRAMMI

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

W@HHE

Angolo

Diametro esterno D. E.
Diametro interno D. I.
Data di produzione
Produttore

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per l'uso

Marchio CE con numero di
identificazione dell'ente notificato

Numero di lotto

Numero di articolo

Sterilizzazione mediante ossido di
etilene

Non risterilizzare
Contenuto in pezzi

Prodotto monopaziente

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Conservare in luogo asciutto
Conservare al riparo dalla luce solare
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CANNULE TRACHEALI DURACUFF®

|. PREMESSA

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

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

Il. USO PREVISTO

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

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

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

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

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

Le ?anc?ule di lunghezza extra possono essere indicate soprattutto nei casi di stenosi tracheale molto
profonda.

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

lll. AVWERTENZE

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre sempre

mettere in sicurezza la via respiratoria e tenere a portata di mano una cannula sostitutiva gia
ronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immediatamente, ancor prima di

iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato sul sicuro utilizzo e sulla

corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Evitare assolutamente che le cannule tracheali FahI® vengano occluse, ad esempio da secrezioni

e sporco. Pericolo di soffocamento!

Il muco presente nella trachea puo essere aspirato attraverso la cannula tracheale utilizzando un

catetere per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali danne tgiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite immediatamente.

L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.

Durante I'inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazioni, tosse o

lievi sangt In caso di 1amenti persistenti di ite il medico!

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

paziente.

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

di un riutilizzo su altri pazienti.

Le cannule tracheali non devono essere utilizzate durante trattamenti laser (laserterapia) o

terapie con apparecchi elettrochirurgici. In caso di esposizione della cannula al raggio laser non

sono da escludersi possibili danneggiamenti della cannula.

ATTENZIONE!

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

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

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione, durante

una radioterapia o in caso di intensa ostruzione é consagll_ablle I'impiego di una cannula

fenestrata solo sotto un regolare controllo medico e rispettando intervalli di sostituzione piu brevi
oiché la 1e nel tubo esterno puo provocare la formazione di

di norma setti a
tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

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

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

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

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente & allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

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

VI. MISURE PRECAUZIONALLI

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

L‘adattatore combinato delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato
esclusivamente per collegare accessori con attacco di 22 mm in modo da escludere un distacco
accidentale dell‘accessorio o un danneggiamento della cannula.

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre di
almeno due cannule di ricambio.

ATTENZIONE!

Durante la ventilazione meccanica, la controcannula potrebbe svitarsi accidentalmente dalla
cannula (?ualor:a vengano a formarsi elevate forze di trazione, ad es. a causa di connettori
rotanti collegati alla cannula che risultano difficilmente accessibili oppure a causa di movimenti
incontrollati del paziente. Per questo motivo & necessario sorvegliare il paziente oppure
effettuare, se necessario, una sostituzione della cannula e/o del sistema di tubi.

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

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

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

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

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

Le cannule tracheali Fahl® sono dispositivi medici riutilizzabili da impiegare come prodotti monopaziente.
Le cannule tracheali Fahl® devono essere impiegate da un solo paziente, ossia non possono essere
scambiate con altri pazienti.

I(_Eoc)onfezione contiene 1 cannula, che & stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido di etilene
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La tabella con le corrispondenti misure € riportata in appendice.

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

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

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

Per evitare punti di pressione o la formazione di tessuto di granulazione in trachea & consigliabile
utilizzare alternativamente cannule di diversa lunghezza affinché l'estremita della cannula non
prema sempre sullo stesso punto della trachea, causando in tal modo possibili irritazioni. Consultare
assolutamente il proprio medico curante sulla corretta procedura da seguire.

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali cuffiate Fresentano una piccola molla in metallo nella valvola di non
ritorno del palloncino di controllo con tubo di riempimento, pertanto non devono essere
utilizzate durante I'esecuzione di tomografie a risonanza magnetica (TRM).

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

ATTENZIONE!

Non utilizzare cannule tracheali con i a bassa pressione durante I'esecuzione di
tomografie a risonanza magnetica (TRM)!

1. Placca della cannula

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

Sulla placca della cannula sono stampati i dati di misura.

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

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

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

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

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

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

2. Connettore/Adattatore

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

La possibilita di utilizzo nel caso specifico di[)ende dal quadro clinico, vale a dire dalle condizioni del

paziente laringectomizzato o tracheotomizzato.

Di norma, il connettore/adattatore & fissato saldamente alla controcannula. Si tratta di un attacco

universale (connettore di 15 mm) che consente I'applicazione di cosiddetti nasi artificiali (filtri per lo

scambio di calore-umidita).

Questo connettore & disponibile anche in una versione speciale, ossia come connettore rotante di
5 mm. La versione rotante del connettore di 15 mm & indicata, ad esempio, quando si utilizza un

sistema di tubi di ventilazione, in quanto assorbe le forze di rotazione che vengono a formarsi e,

inoltre, riduce il carico sulla cannula e ne stabilizza la posizione, evitando il piti possibile formazione di

irritazioni a carico della mucosa tracheale.

L'adattatore combinato di 22 mm permette anche di fissare sistemi di filtri e valvole compatibili con

attacco di 22 mm, ad esempio la valvola di fonazione HUMIDOPHONE® con funzione filtrante (art. n°®

46480), il naso artificiale HUMIDOTWIN® (art. n® 46460), la valvola di fonazione COMBIPHON® (art. n'

27131), la cassetta filtrante con HME LARYVOX® (art. n° 49800).

3. Tubo della cannula

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

La chiU{‘sBJ_Irla esagonale Easy-Lock consente di fissare in modo sicuro le controcannule e gli accessori
compatibili.

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

3.1 Manicotto a bassa pressione (cuffia)

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

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

3.1.1 Controllo della tenuta della cannula e del manicotto a bassa pressione (se presente)

Il controllo della tenuta della cannula e del manicotto a bassa pressione deve avvenire subito prima e
subito dopo ogni utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari. A tale scopo riempire il manicotto
a bassa pressione con 15 - 22 mmHg (1 mmHg corrisponde a 1,35951 cmH20) e osservare se
si instaura una spontanea riduzione della pressione (per il riempimento e il controllo si consiglia di
utilizzare un apparecchio di misurazione della pressione, ad es. Manometro art. n° 19500).

Nel periodo di osservazione non devono verificarsi sostanziali riduzioni della pressione nel manicotto.
Questo controllo della tenuta va effettuato anche prima di ogni nuovo utilizzo (ad es. dopo la pulizia
della cannula) (vedere fig. 7c).

Possibili segnali di una mancata tenuta del manicotto (palloncino) possono essere:
. danneggiamenti riconoscibili esternamente sul palloncino (fori, incrinature, ecc.)

. sibilo percepibile a causa della fuga di aria dal palloncino

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

. acqua nel manicotto (dopo la pulizia!)

. acqua nel palloncino di controllo (dopo la pulizial)

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

Durante il controllo del palloncino, come pure durante linserimento, I'estrazione o la pulizia della
cannula non utilizzare assolutamente oggetti affilati o acuminati, quali pinzette o clamp, poiché
Possono danneggiare o addirittura distruggere il palloncino. Se si osserva uno dei segnali di mancata
Ie?uta .sopﬁz‘elencatl, interrompere assolutamente I'uso della cannula, poiché non ne & piu garantita
a funzionalita.

3.2 Otturatore

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

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

3.3 Foro per aspirazione (solo nelle cannule tracheali Suction)

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

Il tubo di aspirazione diretto all'esterno pud essere collegato ad una sirin?a oppure ad un apparecchio
di aspirazione. La variante di aspirazione deve essere selezionata dall'utilizzatore di comune accordo
con il medico curante in seguito ad analisi dei corrispondenti rischi. Occorre tenere conto del quadro
clinico personale del paziente.

In ogni caso, un‘aspirazione mediante un apparecchio di aspirazione & consentita solo se I‘_aopgareochio
& dotato di un regolatore del vuoto. La pressione di aspirazione deve essere al massimo -0,2 bar.
Nelle cannule tracheali Suction occorre aspirare le secrezioni accumulatesi al di sopra della cuffia
attraverso il foro di aspirazione presente sulla cannula immediatamente prima di sbloccare la cannula
er evitare che le secrezioni vengano aspirate dal paziente. Per questo motivo, puo essere superflua
aspirazione supplementare mediante un catetere di aspirazione contemporaneamente allo sbloccaggio
della cannula, il che facilita notevolmente la manipolazione.

ATTENZIONE!

In tutte le varianti di cannule tracheali provviste di dispositivo per I‘aﬂ)irazione (SUCTION),
il pr i aspirazione occorre verificare in particolare che la depressione creata sia

il pit breve possibile; lo scopo é infatti pr ire una ite i i dello spazio

subglottideo.

ATTENZIONE!

Sussiste una controindicazione nei pazienti con elevata predisposizione alle emorragie (ad es.
se posti a terapia coagulante). In questo caso non utilizzare la cannula tracheale Suction
con foro di aspirazione, poiché sussiste un elevato rischio durante I‘aspirazione.
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4. Controcannula

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

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

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

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

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

4.1 Valvole di fonazione

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

Nelle cannule con valvola di fonazione in silicone, la valvola e applicata direttamente sulla controcannula
ed & gia inclusa nella fornitura.

Sono inoltre disponibili la valvola di fonazione HUMIDOPHONE® e la valvola di fonazione COMBIPHON®.
Queste possono essere utilizzate da pazienti tracheotomizzati che utilizzano ad esempio una cannula
tracheale fenestrata (provvista di controcannula) con adattatore combinato di 22 mm.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in argento, & possibile staccare la valvola di
fonazione spingendola fuori dalla controcannula.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in silicone, € possibile staccare la valvola di fonazione
separandola dalla controcannula.

5. Tappo di decannulazione

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

ATTENZIONE!

Il tappo di decannulazione é controindi nei ienti larings izzati e nei pazienti con
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)! In questi casi non utilizzare mai il tappo di
decannulazione!

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

ATTENZIONE!

Per predisporre un’eventuale decannulazione in caso di tracheotomia temporanea, le cannule
fonatorie sono dotate di un apposito tappo di decannulazione. Questo tappo consente di
interrompere per breve tempo I'apporto d’aria attraverso la cannula affinché il paziente possa
abituarsi nuovamente ad una respirazione bocca/naso. La decannulazione deve avvenire
esclusivamente sotto controllo medico. Il tappo deve essere appli esclusi 1
le istruzioni del medico. Sussiste il pericolo di soffocamento! Osservare assolutamente anche la
descrizione delle indicazioni riguardanti le rispettive varianti del prodotto/specifiche!

6. DURACUFF® CLIP

Fino ad ora, durante la ventilazione meccanica & stato escluso I'impiego della cannula DURACUFF®
con controcannula a causa del rischio di sgancio della controcannula. La DURACUFF® CLIP gan.
n° 13299) Per il bloccaggio della controcannula permette di fissare la controcannula con connettore
rotante di 15 mm affinché anche le cannule tracheali DURACUFF® con questo tipo di controcannula
possano essere utilizzate durante la ventilazione meccanica di un paziente.

La DURACUFF® CLIP & un prodotto monopaziente,

realizzato con materiale plastico di qualita medicale.

La DURACUFF® CLIP & un adattatore che servedJer bloccare le controcannule DURACUFF® con
connettore rotante di 15 mm nelle cannule DURACUFF®.

L'impiego delle seguenti cannule tracheali DURACUFF® provviste di controcannula con connettore
rotante di 15 mm & ammesso nei pazienti ventilati esclusivamente in abbinamento alla DURACUFF®

. Cannule tracheali DURACUFF® UNI con manicotto a bassa pressione; utilizzabili durante la
ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule con connettore rotante di 15 mm
(nelle varianti art. n® 13002, 13102,13202)
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. Cannula tracheale DURACUFF® SUCTION con manicotto a bassa pressione; utilizzabile
durante la ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule con connettore rotante di
15 mm (nelle varianti art. n° 13032, 13132, 13232)

. Cannula tracheale DURACUFF® LINGO con manicotto a bassa pressione; utilizzabile durante
la ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule chiuse con connettore rotante di
15 mm (nelle varianti art. n°® 13022, 13122, 13222)

. Cannula tracheale DURACUFF® PHON con manicotto a bassa pressione; utilizzabile durante
la ventilazione esclusivamente imfiegando le controcannule chiuse con connettore rotante di
15 mm (nelle varianti art. n° 13012, 13112, 13212)

. Cannula tracheale DURACUFF® KOMBI con manicotto a bassa pressione; utilizzabile durante
la ventilazione esclusivamente impiegando le controcannule chiuse con connettore rotante di
15 mm (nelle varianti art. n°® 13072, 13172, 13272)

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

. Cannula tracheale DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION con manicotto
a bassa pressione; utilizzabile durante la ventilazione esclusivamente impiegando le
%ggg;:annule chiuse con connettore rotante di 15 mm (nelle varianti art. n°® 13042, 13142,

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

controcannula con connettore rotante di 15 mm 8er bloccare la controcannula quando avviene una

ventilazione meccanica del paziente. La DURACUFF® CLIP va applicata sulla cannula tracheale

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

controcannula in posizione e impedisce che questa possa accidentalmente staccarsi.

ATTENZIONE!

Soprattutto durante la ventilazione meccanica, accertarsi che I'attacco esagonale Easy-Lock sia
saldamente chiuso e che la DURACUFF® CLIP sia perfettamente fissata alla cannula tracheale.
ATTENZIONE!

Se non si utilizza la DURACUFF® CLIP, per i pazienti ventilati possono essere impiegate
esclusivamente le seguenti varianti di cannula (senza controcannulas::

. cannula tracheale DURACUFF® VARIO con manicotto a bassa pressione senza
controcannula (nelle varianti art. n° 13000, 13100, 13200)

. DURACUFF® VARIO SUCTION con attacco universale senza controcannula (nelle varianti
art. n° 13040, 13140, 13240

ATTENZIONE!

Non utilizzare mai la DURACUFF® CLIP per bloccare la controcannula se la sua funzionalita
& compromessa oppure se presenta eventuali danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché
guesti potrebbero arrecare lesioni al paziente o causare il distacco della controcannula.

ventuali clip o cannule dannquiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite. Un
regolare controllo consente di evitare vari tipi di pericolo!

6.1 Preparativi per il fissaggio della. DURACUFF® CLIP alla cannula tracheale prima che il
paziente venga collegato ad una ventilazione meccanica:

La controcannula DURACUFF® con connettore rotante di 15 mm si inserisce facilmente e rapidamente
nella cannula DURACUFF®; la controcannula & pero stabilmente ancorata alla cannula solo quando i
denti di arresto della controcannula cingono saldamente I'attacco esagonale Easy-Lock della cannula.
Per l'inserimento della cannula tracheale rispettare le indicazioni di avviso riportate nelle presenti
istruzioni per l'uso.

Si noti che non & piu possibile impie%are un otturatore se il fissaggio della DURACUFF® CLIP &
avvenuto prima del posizionamento della cannula e, di conseguenza, la controcannula & gia stata
spinta nella cannula. Per una completa sostituzione della cannula si consiglia di spingere la clip sulla
placca ancora prima del posizionamento della cannula. Prima di impiegare la cannula sul paziente,
occorre eseguire un controllo funzionale della C|Ii) e, contemporaneamente, impratichirsi con la
manipolazione della cannula. Durante il fissaggio della clip osservare inoltre i seguenti punti:

Mentre si fissa la clip dall'alto sulla placca della cannula evitare di intrappolare i tubi di alimentazione

collegati alla cannula tracheale (dispositivo di aspirazione e tubo di alimentazione per il riempimento

del manicotto).

. Accertarsi che la controcannula sia correttamente fissata e che anche la clip sia saldamente in
posizione intorno alla cannula.

La DURACUFF® CLIP puo essere applicata e rimossa anche quando la cannula € in situ; in tal modo

e possibile sostituire solo la controcannula, senza dover rimuovere la cannula. Se si applica la clip

quando la cannula & gia in situ, oltre ai punti sopra esposti, osservare anche le seguenti indicazioni:

. Fissare la clip con cautela per evitare danni alla pelle e alla mucosal

. Applicare la clip davanti alla compressa gia in situ!

48



6.2 Applicazione e rimozione della DURACUFF®-CLIP

L'adattatore della DURACUFF® CLIP, che serve per bloccare la controcannula con connettore rotante

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

Per rimuovere la controcannula, fare pressione su entrambe le estremita della DURACUFF® CLIP
dal basso verso laltro a partire dal connettore (connettore rotante di 15 mm). La clip & in tensione
per garantire uno stabile |s$agglo della controcannula. Durante la rimozione della clip si raccomanda
pertanto di puntare il dito indice dall'alto contro il bordo della clip per impedire movimenti incontrollati.

La pulizia e disinfezione della DURACUFF® CLIP possono essere effettuate come descritto al capitolo
IX Pulizia e disinfezione.

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

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

ATTENZIONE!

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

VIII. ISTRUZIONI PER LINSERIMENTO E LA RIMOZIONE DI UNA CANNULA

Per il medico

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

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

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

Per il paziente

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

ATTENZIONE!

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

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data di scadenza.
Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

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

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in revisione.
Se si depositano secrezioni nel lume della cannula tracheale Fahl®, non eliminabili mediante la semplice
espettorazione o |'aspirazione, occorre estrarre la cannula e pulirla.

In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali Fahl®
per verificare I'eventuale presenza di spigoli vivi, incrinature o altri seé;r}l di danne?glamen_to tali da
el

compromettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a carico delle mucose fracheali.

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

AVVERTENZA

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

1. Inserimento della cannula

Operazioni per I'inserimento delle cannule tracheali Fahl®

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

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

Se & necessario impiegare |‘otturatore, questo va dapprima inserito completamente nel tubo della
cannula, in modo che la flangia sull'‘elemento di presa dell‘otturatore appog?gi sul bordo esterno del
connettore di 15 mm. In questo caso IaL;))unta aforma di oliva deve stfor ere oltre la punta della cannula
(estremita prossimale della cannula). Durante l'intero processo I'otturatore deve essere mantenuto in
questa posizione.
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NeII?_ cannule tracheali con manicotto a bassa pressione osservare in particolare i seguenti
punti:

Prima di inserire la cannula tracheale controllare anche il manicotto (palloncino), in quanto deve essere
privo di danneggiamenti e stagno per garantire la necessaria chiusura ermetica. Prima di qualsiasi
utilizzo si consiglia pertanto di verificare la tenuta (vedere paragrafo VII, punto 3.1.1). Prima di inserire
la cannula, il palloncino deve essere completamente svuqtato?vedere fig. 7b)! Quando si utilizza uno
strumento ausiliario per dilatare il tracheostoma, accertarsi che la cannula, e in particolare il manicotto,
non vengano danneggiati per effetto dell‘attrito.

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

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi Iinserimento in trachea,
si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale OPTIFLUID® (art.
P“ 3 5 Jb;:he garantisce una distribuzione uniforme dell‘olio stomale sul tubo della cannula (vedere
ig. 4a e 4b).

Se si esegue personalmente l'inserimento della cannula tracheale Fahl®, si pud facilitare I'operazione
eseguendola davanti ad uno specchio.

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

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

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

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

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

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

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

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

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

1.1 Riempimento del manicotto a bassa pressione (se presente)

Per riempire il manicotto a bassa pressione, tramite I'attacco Luer (connessione conica a norma) del
tubo di alimentazione si crea una pressione predefinita nel manicotto_ utilizzando un apparecchio di
misurazione della pressione della cuffia (ad es. Appareecchio di misurazione della pressiona della cuffia
MUCOPROTECT® art. n° 19508?. Salvo diverse prescrizioni del medico, consigliamo una r)ressione della
cuffia compresa fra min. 15 mmHg (20 cmHZ% e 22 mmHg (30 cmH20). La pressione del manicotto non
deve mai superare 22 mmHg (circa 30 cmH20).

Riempire il manicotto a bassa pressione al massimo fino a questa pressione nominale e accertarsi che la
cannula garantisca un sufficiente apporto d‘aria.

Verificare sempre che il manicotto a bassa pressione non sia danneggiato e funzioni perfettamente.
Qualora, anche dopo ripetuti tentativi, non si raggiunga la tenuta desiderata con il volume limite indicato,
significa che potrebbe essere indicato I'uso di una cannula di diametro maggiore.

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

ATTENZIONE!

Tutti gli strumenti utilizzati per riempire la cuffia devono essere puliti e privi di particelle estranee!
Staccarli dall‘attacco Luer del tubo di alimentazione non appena la cuffia & stata gonfiata e
chiudere I‘attacco con il rispettivo cappuccio.

ATTENZIONE!

In caso di prolungato sup della pressi il I‘irrorazione sanguigna delle
mucose potrebbe essere compromessa (pericolo di necrosi ischemiche, ulcera da pressione,
tracheomalacia, stenosi tracheale, pneumotorace). Nei pazienti ventilati, si raccomanda che la
pressione della cuffia non sia inferiore a quella definita dal medico per prevenire un‘aspirazione
silente. Eventuali rumori sibilanti nell‘area del palloncino, in particolare durante I‘espirazione,
indicano che il palloncino non crea una sufficiente chiusura ermetica con la trachea. Se i valori
pressori definiti dal medico non consentono di chiudere a tenuta la trachea, occorre estrarre di
nuovo completamente I‘aria dal palloncino e ripetere il processo di l?.loccaggio. Se, pur ripetendo

il processo, non si ottiene una tenuta stagna, sir discegl la cannula con

alloncino di misura immediatamente superiore. In linea di principio, la pressione del palloncino

ende a diminuire leggermente nel corso del tempo a causa della permeabilita ai gas delle

pareti del palloncino, ma, in caso di %as anestetici, puo anche accidentalmente aumentare. Si
1da quindi vi un regolare monitoraggio della pressione.
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Non riempire mai eccessi di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni alla
parete tracheale, incrinature nel manicotto a bassa pressione con successivo svuotamento e
conseguente deformazione della cuffia; in questo caso non é da escludersi un‘ostruzione delle
Vie aeree.

ATTENZIONE!

Durante un‘anestesia la pressione della cuffia puo aumentare/ridursi per effetto dell‘ossido di
diazoto (gas esilarante).

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA
Prima di estrarre le cannule tracheali Fahl® occorre rimuovere innanzi tutto gli accessori, ad
esempio la valvola tract ica o I'HME (; i di cal idita).

ATTENZIONE!

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

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

ATTENZIONE!

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

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

Durante I‘aspirazione togli porar la pressi dal manicotto a bassa
pressione.

A questo punto eventuali secrezioni presenti vengono aspirate ed & improbabile che vengano
deglutite/aspirate dal paziente. Accertarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga
assolutamente pulita ed ev I e poi lubrificata con olio stomale secondo
le disposizioni di seguito riportate.

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

Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed eventualmente
disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali FahI®:

L'estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa Ie?germente reclinata. Afferrare la cannula
lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell‘alloggiamento (vedere fig. 7).

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

In presenza di un manicotto a bassa pressione gonfiato, la cannula rimane nel tracheostoma.

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

Per il reinserimento della controcannula & necessario procedere in sequenza inversa e fissare la
controcannula alla chiusura esagonale Easy-Lock della cannula.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA

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

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

ATTENZIONE!

Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde, lavatrici o
apparecchi simili!
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Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe contenere anche ulteriori
misure di disinfezione in caso di necessita, venga sempre definito di comune accordo con il proprio
medico e secondo le proprie esigenze.

Una disil one e ia su base lare se cio & indi per questioni mediche e
disposto dal medico curante. Tale requisito deriva dal fatto che anche in un paziente sano le vie
aeree superiori non sono prive di germi.

In caso di pazienti con Fanjool_ari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA, ecc.), per i quali
sussiste un rischio elevato di reinfezione, non & sufficiente una semplice pulizia rFer soddlsf’a_re_ requisiti
di llgllenecpamcolarl per la prevenzione delle infezioni. Si raccomanda di effettuare una disinfezione
chimica delle cannule secondo le istruzioni di seguito riportate. Consultare il proprio medico a tale
riguardo.

ATTENZIONE!

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

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

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

1. Pulizia

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

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

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

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

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

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

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

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

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

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

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

E possibile posizionare la cannula e la controcannula una di fianco all'altra.

L'inserto forato su cui sono stati fissati i componenti della valvola va immerso nella soluzione
detergente preparata.

Al termine del previsto tempo di azione fcor)§u|tare le istruzioni per I'uso della polvere detergente per
cannule) lavare accuratamente la cannula pit volte con acqua pulita tiepida (vedere fig. 9). La cannula
non deve presentare residui di detergente al momento dell‘inserimento nel tracheostoma.

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di secrezioni
particolarmente densi e tenaci, & possibile eseéﬁlre un'ulteriore operazione di pulizia con uno speciale
scovolino per la Ezulma di cannule (OPTIBRUSH®, art. n° 31850 0 OPTIBRUSH® PLUS con estremita
in fibra, art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la cannula & stata rimossa e si trova
gia all'esterno del tracheostoma.

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall'estremita della stessa (vedere fig. 11).
Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con cautela per non danneggiare il
materiale morbido della cannula.
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La pulizia della cannula deve avvenire esclusivamente con manicotto bloccato; il palloncino di sicurezza

deve essere fuori dalla soluzione detergente per impedire la penetrazione di soluzione nel palloncino,

go”:htel cmtne comprometterebbe significativamente il funzionamento e causerebbe rischi per la salute
iell'utlizzatore.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre staccare innanzitutto la valvola dalla
controcannula. La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe danneggiarsi o
rompersi.

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando
soluzione fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

Non utilizzare in alcun caso cannule la cui funzionalita € compromessa oppure cannule che presentano
danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché queste potrebbero arrecare lesioni alle mucose tracheali.
In presenza di danneggiamenti, non utilizzare mai le cannule.

L'otturatore puo essere pulito esattamente come la cannula tracheale.

Pulizia delle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione/cuffia

La durata di permanenza e, quindi, gli intervalli di sostituzione della cannula devono essere definiti
caso per caso dopo aver consultato il medico curante. Tuttavia, al piu tardi dopo 1 settimana occorre
effettuare una pulizia e/o una sostituzione della cannula, p0|che in caso contrario pud aumentare
notevolmente il rischio di formazione di tessuto di granuIaZ|one tracheomalacie, ecc., a seconda del
quadro clinico del paziente.

La cannula con manicotto puod essere pulita/lavata con soluzione fisiologica sterile.

Nel caso di cannule con manicotto (cuffia) non utilizzare lo scovolino per non danneggiare il palloncino!
Si raccomanda di manipolare il ttprodotto con cautela e attenzione per evitare danneggiamenti al
palloncino e, di conseguenza, difetti alla cannula.

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

2.1 Disinfezione della controcannula/Pulizia della cannula senza manicotto a bassa pressione

E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando speciali
disinfettanti chimici.

La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal medico curante in base al quadro
clinico specifico del paziente oppure se indicato dalla rispettiva situazione.

E indicata di norma una disinfezione per prevenire infezioni crociate e nel caso di utilizzo in strutture di
ricovero (ad es. cliniche, case di cura e/o altri istituti in ambito sanitario) per limitare il rischio di infezione.

PRUDENZA

Se & necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da un‘accurata pulizia.

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alcalini
oppure contenenti derivati fenolici. In questi casi la cannula potrebbe subire ingenti danni o
addirittura rompersi.

2.2 Disinfezione della cannula con manicotto a bassa pressione

Una disinfezione delle cannule tracheali con manicotto a bassa pressione € ammessa esclusivamente
osservando estrema cautela e attuando un costante controllo. In tutti i casi, occorre innanzi tutto bloccare
il palloncino.

Operazioni di disinfezione

A tale scopo si raccomanda di utilizzare esclusivamente il disinfettante er cannule OPTICIT® (art. n®

31180; non disponibile negli Stati Uniti) rispettando le istruzioni del produtto

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

Osservare le istruzioni per 'uso del disinfettante.

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

3. Sterilizzazione/Autoclave
Non & ammessa la risterilizzazione.

ATTENZIONE!

Il riscaldamento oltre 65°C, i acqua bollente o la sterili a vapore non
sono procedimenti ammesS| perche dannegglano la cannula.

X. CONSERVAZIONE/TRATTAMENTO

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

Le cannule di ricambio ancora nella loro confezione sterile devono essere conservate in luogo asciutto
e al riparo da polvere, raggi solari e/o calore.
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Quando le cannule sono pulite occorre accertarsi che il palloncino sia stato svuotato (sbloccato) prima
di procedere alla conservazione del prodotto.

Dopo la pulizia e I‘eventuale disinfezione, nonché I‘asciugatura della controcannula, occorre
lubrificare la superficie esterna della controcannula cospargendola con olio stomale, ad es. con
le salviette imbevute di olio stomale OPTIFLUID®.

Come lubrificante utilizzare esclusivamente Olio stomale (art. n° 31525) o le salviette imbevute di
olio stomale OPTIFLUID® (art. n° 31550).

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

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti sterili monopaziente.

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

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

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!

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

XIl. AVWERTENZE LEGALI

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

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

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

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

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

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.

DURACUFF® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se indican a
continuacion.

Canula externa sin canula interna

Cénula externa con 1 canula interna

Caénula externa con 2 canulas
internas

Canula externa con conector
rotatorio de 15 mm (VARIO)

Canula interna con conector de
22 mm (KOMBI)

Cénula interna con conector de
15 mm (UNI)

Cénula interna con conector rotatorio
de 15 mm (VARIO)

Con linea de succién (SUCTION)
Con puerto de oxigeno

Con baldn de baja presion (CUFF)

Perforaciones de pequefo tamafo
con una disposicion especifica en

el centro del tubo; fenestracion en

tamiz (LINGO)

Valvula fonatoria (PHON)

Obturador

Cinta de fijacion de la canula incluida
Cénula externa fenestrada

Cénula interna fenestrada

Longitud Medium

Longitud XL

Para ventilacion artificial

(©)

SILSN IR

a)
m
=3
=
=)
~

W@IHE

@

Compatible con resonancia
Magnética

Angulo

Diametro exterior D. E.
Diametro interior D. I.
Fecha de fabricacion
Fabricante

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Marca CE con nimero de
identificacion del organismo
notificado

Designacion de lote

Numero de pedido

Esterilizacion por dxido de etileno
No reesterilizar

Contenido en unidades

Producto para un tnico paciente
No utilizar si el envase esta dafiado
Guardar en un lugar seco
Almacenar protegido de la luz solar
Obturador de descanulacion

Producto sanitario
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CANULAS TRAQUEALES DURACUFF®

1. PROLOGO

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

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el futuro.
Cor&ser(v? este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante sobre el
producto!

Il. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

Las canulas traqueales con manguito de baja presion siempre estan indicadas después de
}raqyeoltomlas realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared traqueal y
a canula.

La seleccion, utilizacion e insercién inicial de los productos deben ser realizadas por un médico o por
personal debidamente formado.

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

Las canulas extralargas pueden estar indicadas sobre todo en los casos de estenosis traqueales
profundas.

Las canulas traqueales Fahl® de la variante LINGO se han disefiado exclusivamente para pacientes
}raqueotomlzados que conservan la laringe o pacientes laringectomizados portadores de una protesis
onatoria.

lll. ADVERTENCIAS

En caso de un traqueostoma inestable, se debera asegurar siempre la via respiratoria antes de

extraer la canula traqueal y tener a mano una canula de repuesto preparada para insertarla. La

canula de repuesto se debe insertar inmediatamente, incluso antes de comenzar con la limpieza

y desinfeccion de la canula sustituida.

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal F

la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ninglin caso obstruidas por secreciones o

cortezas. jPeligro de asfixia!

Las secrecit mucosas en la traq se pueden aspirar a través de la canula traqueal mediante

un catéter de aspiracion traqueal.

Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inmediatamente. EI

uso de una canula defectuosa puede entraiar peligro para las vias aéreas.

Alinsertary extraer las canulas traqueales pueden aparecer irritaciones, tos o hemorragias leves.

iEn caso de hemorragias p ites, I ite a su !

Las canulas traqueales son productos para un tnico paciente y por consiguiente estan previstos

para utilizarse en un solo paciente.

No esta permitido reutilizarla en otros pacientes y, por consiguiente, reacondicionarla para su

reutilizacion en otro paciente.

Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con laser (terzpa laser) o

con equipos electroquirdrgicos. Al incidir el rayo laser sobre la canula no se puede excluir la
paricion de posibles dafios.

{ATENCION!

Las canulas traqueales con funcion de habla solamente se recomiendan en pacientes
traqu izados con iones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos patolégicos.
jLas canulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ninguin caso durante
una irradiacién (radi pia), ya que den provocar, entre otros, graves lesiones en la piel! Si
es necesario el uso de una canula traq durante la irradiacion deben I Unicamente
canulas traqueales de plastico sin_ componentes metalicos. En las canulas de plastico con
valvula de fonacion de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por completo de la
canula, incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo la canula interior con valvula de fonacion
de la canula exterior antes de la irradiacion.

- o

conr a
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{ATENCION!

En caso de secreciones abundantes, propensiéon a formar tejido de granulacién, durante la

radioterapia o en caso de obstrucciones, solo se recomienda el modelo de canula con tamiz

bajo un control médico periédico y manteniendo unos intervalos de sustitucion cortos (por lo

general, semanales), ya que el tamiz en el tubo exterior puede favorecer la formacién de tejido
le granulacion.

IV. COMPLICACIONES

Durante la utilizacion de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:

La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar también

infecciones que requieran el uso de antibidticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto deberan ser

extraidos por un médico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se debera extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

{ATENCION!

iCon yelntilacién mecanica, no utilizar en ningiin caso modelos de canulas sin manguito de baja

presion!

{ATENCION!

Durante la ventilacién solamente utilice modelos de canulas con tamiz o ventana tras consultarlo

con el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!

Durante la ventilacion, los modelos de canulas con canula exterior e interior solo se deben utilizar

con clip DURACUFF®J)ara el bloqueo de la cénula interior con conector giratorio de 15 mm. jDe

lo contrario, en caso de desconexion (si la canula interior se suelta de la canula exterior) existe

peligro de muerte!

JATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacion no deben ser utilizadas en ninglin caso por
acientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves complicaciones
asta llegar incluso a la asfixia!

V1. PRECAUCION

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

personal debidamente formado.

En el adaptador combinado de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® sélo se
deben insertar accesorios con conexién de 22 mm para evitar que los accesorios se suelten por
descuido o excluir dafos de la canula.

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

Durante la ventilacion mecanica, la canula interior puede desenra i de
la canula exterior si se producen mayores fuerzas de traccion, f €j. a causa de conectores
giratorios que no funcionan con suavidad o de movimientos incontrolados del paciente. Por ello
se debe vigilar al paciente o sustituir en caso necesario la canula y/o el sistema de tubos.

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Laﬁd_cénulas traqueales DURACUFF® son productos fabricados con policloruro de vinilo de calidad
médica.

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

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

Las canulas interiores fenestradas disponen de un anillo rojo que indica que la canula interior esta
;enes}raga; de este modo, el usuario puede ver, incluso con la canula interior colocada, si esta esta
enestrada.

Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios reutilizables para el uso en un Unico paciente.

I(_ﬁs canulas traqueales Fahl® sélo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por pacientes
iferentes.

El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por éxido de etileno (OE).
Encontrara la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.
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Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma anatémica del escudo de la canula.

La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.

Dos ojales de sujecion laterales permiten fijar una cinta de fijacion de la canula.

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacion de teljido de granulacion en
la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con diferentes longitudes, para que la
punta de la canula no toque siempre el mismo punto de la trdquea y provoque de este modo posibles
irritaciones. Es imprescindible que comente el procedimiento exacto con el médico responsable del
tratamiento.

NOTA SOBRE TRM

JATENCION!

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

La TRM es una técnica diagndstica para la representacién de los érganos internos, de los tejidos y
las articulaciones mediante campos maginétioos y ondas de radio. Los objetos metalicos pueden ser
atraidos por el campo magnético y su aceleracion puede causar alteraciones. Aunque el muelle metalico
sea extremadamente pequefio 1y igero no es posible excluir totalmente interacciones que pueden afectar
a la salud o provocar fallos de funcionamiento o dafios en los equipos técnicos utilizados y en la propia
canula. Si para mantener abierto el traqueostoma esta indicada la utilizacion de una canula traqueal,
durante la realizacion de la TRM se recomienda sustituir la canula traqueal con manguito por una canula
traqueal sin metal tras consultarlo con el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!

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

1. Escudo de la canula
Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma especial del escudo de la canula, adaptada

a la anatomia del cuello.

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

El escudo de la canula traqueal dispone de dos ojales laterales que permiten sujetar una cinta de fijacion
de la canula.

En el volumen de suministro de todas las canulas traqueales Fahl® con ojales de sujecion se incIuYe
ademas una cinta de fijacion de la canula. Con la cinta de fijacion, la canula traqueal se sujeta al cuello.
Las canulas de longitud media (ver tabla de tamafios en el anexo) estén codificadas por color mediante
un anillo amarillo en la canula interior y la impresion amarilla en el escudo de la canula, asi como en
el balon de control.

El dispositivo de introduccion (obturador) incluido en el volumen de suministro facilita la colocacion
de la canula.

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijacién de la canula para
fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

Se debe prestar atencién a que la canulas traqueales Fahl® estén insertadas sin tensién en el
traqueostoma y que su posicién no sea modificada por la cinta de fijacién de la canula.

2. Conectores/adaptadores

Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles de canulas.

Las posibilidades de utilizacién en cada caso dependen del cuadro clinico, p. ej. estado tras la

laringectomia o traqueotomia.

Por lo general, los conectores o adaptadores se encuentran sélidamente fijados a la canula interior.

Se trata de un adagtador universal (conector de 15 mm) que permite la insercion de las denominadas

narices artificiales (filtros para el intercambio de calor y humedad).

Este conector también esta disponible en una version especial como conector giratorio de 15 mm.

Esta variante giratoria del conector de 15 mm es adecuada, por ejemplo, cuando se utiliza un sistema

de tubos para ventilacién, para absorber las fuerzas de torsién que se generan entonces y aliviar

las cargas sobre la canula, y f)ara, estabilizarla en su posicién de forma que se pueden evitar las

irritaciones de las mucosas de la traquea en la medida de lo posible.

El adaptador combinado de 22 mm también permite la fpa\_:ién de sistemas de filtros y de valvulas

con conexion de 22 mm _cor_nFaanes, 8 % a valvula fonatoria HUMIDOPHONE® con funcion de filtro

gREF 46480), la nariz artificial HUMIDOT\ IN@éREF 46460), la valvula fonatoria COMBIPHON® (REF
7131) o chasis de filtro HME (intercambiador de calor y humedad) LARYVOX® (REF 49800).

3. Tubo de la canula

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

El cierr?br;exagonal Easy-Lock sirve para la fijacion segura entre las canulas interiores y sus accesorios
compatibles.
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La banda lateral de contraste radiologico del tubo de la canula permite visualizar la canula y controlar su
posicion radiolégicamente.

3.1 Manguito de baja presion (manguito)

En las variantes de producto con manguito de baja presion, el manguito muy fino y de gran volumen se

acopla de forma 6ptima a la traquea y garantiza un sellado fiable si se llena correctamente. El manguito

de baja presion se puede inflar como un balon. A través del pequefio balon de control en el tubo de

llenado se puede comprobar si la canula esta bloqueada (llena) o desbloqueada.

EI proptiolmanguito de baja presion se llena a través de un tubo con valvula unidireccional y balon
e control.

3.1.1 Comprobacién de la estanqueidad de la canula y del manguito de baja presion (si existe)
La estanqueidad de la canula y del manguito de baja presion se debe comprobar inmediatamente
antes y después de la insercion y posteriormente a intervalos periédicos. Para ello, llene el man%mo
de baja presion con una presién de 15 a 22 mmHg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH20) y
observe si se produce una caida espontanea de la presion (para el llenado y la comprobacién se
recomienda utilizar:

el equipo de medicion de la presion del manguito Medidor de presion del balon MUCOPROTECT®,
REF' 19500). Durante el periodo de comprobacién no se debe producir una caida de presion
importante en el manguito. Esta comprobacion de la estanqueidad también se debe realizar antes de
cada insercion nueva (como p. €]. tras la limpieza de la canula) (ver imagen 7c).

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

. Siseo perceptible por el escape del aire del balon

. Agua en los tubos de alimentacion hacia la canula (jtras la limpieza!)
. Agua en el manguito (jtras la limpiezal)

. Agua en el balon de control (jtras la limpieza!)

. Ningun reflejo de tos si se ejerce presion sobre el balén de control
JATENCION!

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

3.2 Obturador

iAnt'es :i(? insertar la canula traqueal, compruebe si el obturador se puede extraer facilmente de
a canulal

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

3.3 Orificio de aspiracion (sélo en los modelos de canulas traqueales Suction)

A través del orificio de aspiracion situado en el tubo exterior de las canulas traqueales Suction se pueden
eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del manguito inflado.

El tubo de aspiracion dirigido hacia el exterior se puede conectar a una jeringa 0 a un equipo de
aspiracion. La variante de aspiracion debe elegirse tras el adecuado andlisis del riesgo por parte del
usuario y después de consultarlo con el médico que realiza el tratamiento. Para ello se debe tener en
cuenta el cuadro clinico de cada paciente.

En cualquier caso, la aspiracién sélo debera realizarse mediante un equipo de aspiracion si éste
dispone de un regulador de vacio. La presién de aspiracion méaxima debe ser de -0,2 bar.

En las variantes Suction de las canulas tragueales, justo antes del desbloqueo se deben aspirar, a través
del orificio de aspiracion situado en la canula, las secreciones que se hayan podido acumular por encima
del manguito dpara evitar que éstas sean inspiradas. De este modo se puede prescindir de la aspiracion
adicional mediante un catéter de aspiracion al mismo tiempo que se desbloquea la canula, lo que facilita
considerablemente el manejo.

JATENCION!

En todos los modelos de canulas traqueales que dispongan de un dispositivo de aspiracion
(SUCTION), durante la aspiracién se debe procurar que se cree una presién negativa durante el
menor tiempo posible, para evitar asi que el io subglético se r

{ATENCION!

Esta canula esta contraindicada en pacientes con tendencia a sufrir hemorragias (p. ej. en el caso

de un tratamiento con anticoagulantes). En estos casos no se debe utilizar la canula traqueal
Suction con orificio de aspiracion ya que el riesgo aumenta durante la aspiracion.
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4. Canula interior

El practico cierre hexagonal EasyLock sirve para la fijacion segura de la cénula interna y los accesorios
compatibles.

Segun su especificacion las canulas interiores estan provistas de una pieza de unién estandar, o
vienen fijadas solidamente a adaptadores o conectores especificos, o se pueden combinar con
accesorios desmontables, como las valvulas de fonacion.

Las canulas interiores se pueden extraer facilmente de las canulas exteriores, permitiendo asi, en caso
de necesidad (por ejemplo, de falta de aire), aumentar rapidamente el aporte de aire.

Primero se debe soltar el cierre entre la canula interior y exterior levantandolo ligeramente
(desabotonandolo con el pulgar y el indice). De esta forma los dientes de retencién o elementos de
bloqueo de la canula interior se desacoplan del hexagono Easy Lock de la canula exterior.

Las canulas interiores no deben utilizarse nunca sin la canula exterior; siempre deben estar fijadas a la
canula exterior.

4.1 Vélvula de fonacién

Las cénulas traqueales de fonacion (LINGO-PHON) con valvula de fonacion se utilizan después de
una traqueotomia con conservacion total o parcial de la laringe, y permiten hablar al usuario.

En las canulas con valvula de fonacién de silicona, la valvula se asienta directamente en la canula
interior y esta incluida en el alcance del suministro de estos modelos de canula.

Ademaés tenemos disponibles las valvulas de fonacion HUMIDOPHONE® y COMBIPHON®, que pueden
usar los pacientes traqueotomizados que utilicen por ejemplo una cénula traqueal con tamiz (con canula
interior) y adaptador combinado de 22 mm.

En las canulas traqueales con vélvula de plata, la valvula de fonacion se puede soltar de la canula interior
empujandola hacia fuera.

En las canulas traqueales con valvula de fonacion de silicona, la valvula de fonacion se puede soltar de
la canula interior tirando de ella.

5. Obturador de descanulacién

El obturador de descanulacion se suministra con las canulas fonatorias y debe utilizarse exclusivamente
en pacientes traqueotomizados que conservan la laringe. Ademas, solo se debe utilizar bajo control
meédico. El obturador permite obturar brevemente la canula e interrumpir la entrada de aire, ayudando al
paciente a volver a aprender a controlar la respiracion a través de la boca y la nariz.

JATENCION!

jEsta contraindi en pacier larir izados o con enfermedad pulmonar obstructiva
cronllca (EPOC)! |En estos pacientes no debe utilizarse el obturador de descanulacion en ningun
caso!

jEl obturador de descanulacién no debe utilizarse en ningin caso en canulas traqueales
L_quqeadas!_ El obturador de descanulacion debe utilizarse con canulas exteriores con tamiz y
sin canulas interiores exclusivamente.

JATENCION!

Para preparar una posible descar ion tras una traq temporal, las canulas fonatorias
incluyen un obturador de descanulacion. Asi se puede interrumpir brevemente la entrada de
aire a través de la canula, a fin de conseguir que el paciente se habitlie de nuevo a respirar
por boca y nariz. La descanulacién debe realizarse exclusivamente bajo control médico. El
obturador sélo debe utilizarse siguiendo las indicaciones del médico. jExiste riesgo de asfixia!
iEs imprescindible que también tenga en cuenta la descripcion de las indicaciones para los

delos del prodt lespecificaci corresp ientes!

6. Clip DURACUFF®

Hasta ahora, durante la ventilacion mecanica estaba contraindicado usar el modelo de canula

DURACUFF® con canula interior a causa de un posible peligro de desconexion. Con el clip

DURACUFF® (REF 13299) para el bloqueo de la canula interior es posible fijar la canula interior con

conector giratorio de 15 mm, de modo que durante la ventilacién mecanica de un paciente también se

pueden ulilizar las canulas traqueales DURACUFF® con estas canulas interiores.

El clip DURACUFF® es un producto para un Unico paciente.

Esté fabricado en plastico de calidad médica.

El clip DURACUFF® es un adaptador para el bloqueo de las canulas interiores DURACUFF® con

conector giratorio de 15 mm en las canulas exteriores DURACUFF®.

Exclusivamente con el clip se permite utilizar las siguientes canulas traqueales DURACUFF® con

canula interior y conector giratorio de 15 mm en pacientes ventilados:

. Canulas traqueales DURACUFF® UNI con manguito de baja presion, durante la ventilacion
solo con utilizacién de céanulas interiores con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13002, 13102, 13202)

. Canula traqueal DURACUFF® SUCTION con manguito de pa{a presion, durante la ventilacion
solo con utilizaciéon de céanulas interiores con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13032, 13132, 13232)
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. Canula traqueal DURACUFF® LINGO con manguito de baja presion, durante la ventilacion solo

con utilizacion de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13022, 13122, 13222)

. Canula traqueal DURACUFF® PHON con manguito de baja presion, durante la ventilacion solo
con utilizacion de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm (modelos REF
13012, 13112, 13212)

. Canula traﬂyeal_ DURACUFF® KOMBI con manguito de baja presion, durante la ventilacion
solo con utilizacion de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm (modelos
REF 13072, 13172, 13272)

. Canula traqueal DURACUFF® KOMBI VOICE con manguito de baja presion, durante la
ventilacién solo con utilizacion de canulas interiores cerradas con conector giratorio de 15 mm
(modelos REF 13082, 13182, 13282)

. Canula traqueal DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION con manguito de baja
presion, durante la ventilacion solo con utilizacion de canulas interiores cerradas con conector
giratorio de 15 mm (modelos REF 13042, 13142, 13242)

jEl clip DURACUFF® CLIP se debe utilizar con las canulas traqueales DURACUFF® y una canula

interior con conector giratorio de 15 mm para el bloqueo de la canula interior. S|emPre que Se realice una

ventilacion mecanica de los pacientes! El clip DURACUFF® se monta en la canula traqueal DURACUFF®
antes de iniciar la ventilacion mecanica. Asegura la canula interior fijandola a la canula exterior y evita de
este modo que la canula interior se suelte accidentalmente.

JATENCION!

Verifique, en especial durante la ventilacion mecanica, que el cierre hexagonal Easy Lock esté
firmemente cerrado y que el clip DURACUFF® esté fijado de forma segura a la canula traqueal.
JATENCION!

Si no se utiliza el clip DURACUFF®, en pacientes ventilados solo se deben utilizar los siguientes
modelos de canula (sin canula interior):

. Canula traqueal DURACUFF® VARIO con manguito de baja presién sin canula interior
(modelos REF 13000, 13100, 13200)

. DURACUFF® VARIO SUCTION con adaptador universal sin canula interior (modelos REF
13040, 13140, 13240)

JATENCION!

No se debe utilizar en ningtin caso el clip DURACUFF® para bloquear la canula interior si su

pacidad funcional esta al da o presenta dafios (por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya

gue podrian producirse lesiones o una desconexion. Las canulas y los clips defectuosos no se
eben utilizar y deben eliminarse. jUn control periédico evita riesgos!

6.1 Preparativos Para la fijacion del clip DURACUFF® a la canula traqueal antes de conectar el
paciente a un siste :

ma de ventilacion mecanica:

La canula interior DURACUFF® con conector giratorio de 15 mm se puede insertar de forma rapida y

facil en la canula exterior DURACUFF®; no obstante, la canula interior solo estara firmemente fijada en

la canula exterior si los dientes de retencion de la canula interior rodean firmemente el cierre hexagonal

Easy Lock de la canula exterior.

Para la insercion de la canula traqueal tenga en cuenta las indicaciones de este manual de

instrucciones.

Tenga en cuenta que ya no es posible utilizar un obturador si el clip DURACUFF® se ha fijado antes de

colocar la canula, es decir, si la canula interior ya se ha introducido en la canula exterior. Para cambiar

por completo la canula recomendamos insertar el clip en el escudo antes de colocar la canula. Antes

de utilizar la canula en el paciente se debe realizar una comprobacion del funcionamiento del C|Is) y

al mismo tiempo practicar varias veces su manejo. Ademas, preste atencion a los siguientes puntos

durante la insercion del clip:

Durante la insercion del clip desde arriba en el escudo de |a canula, evite pinzar los tubos aferentes

en la canula traqueal (dispositivo de aspiracion y tubo de alimentacion para el llenado del manguito).

. iﬁseg'rlese de que la canula interior esté correctamente fijada y que el clip sujete firmemente
la canula.

El clip DURACUFF® también se puede insertar y retirar con la canula colocada. De este modo es

posible cambiar solo la canula interior sin necesidad de extraer la canula exterior. Si desea insertar el

clip con la canula ya colocada, tenga en cuenta lo siguiente ademas de los puntos arriba indicados:

. ilnserte el clip con cuidado para evitar lesionar la piel y la mucosa!

. ilnserte el clip por delante de la compresa colocada!

6.2 Insercion y extraccion del clip DURACUFF®

El clip DURACUFF® (adaptador para el bloqueo de la canula interior con conector giratorio de 15 mm)
se inserta en la canula exterior. El clip es una pieza semicircular que se inserta desde arriba en el
escudo de la canula traqueal (ver Imagen 7d?. Una vez que la canula interior se ha introducido ya en la
canula exterior. Si se coloca correctamente, la pared posterior semicircular plana del clip queda detras
del escudo de la canula (ver Imagen 7e) y la parte delantera del clip sujeta firmemente el anillo de la
canula interior. Asi, la canula interior esta correctamente fijada (ver Imagen 7f).
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Para retirar la canula interior presione ambos extremos del clip DURACUFF® de abajo a arriba para
soltarlo del conector gonector iratorio de 15 mm). El clip esta bajo tension para permitir la fijacion segura
de la canula interior. Por ello, durante la retirada del clip, presione con el dedo indice desde arriba contra
el borde del clip para evitar desplazamientos incontrolados.

La limpieza y desinfeccion del clip DURACUFF® se puede realizar como se describe en el capitulo IX.
Limpieza y desinfeccion.

La canula debera sustituirse como maximo tras 29 dias (desde la apertura del envase estéril).
Con respecto a la vida util y la sustitucion tenga en cuenta el capitulo XI correspondiente. Vida util.

JATENCION!

Por consiguiente, tenga en cuenta las notas sobre el producto, las indicaciones y las
contraindicaciones especificas en las instrucciones de uso y aclare la aplicabilidad del
producto de ar con el médico resp ble del i

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

Para el médico

La canula adecuada debe ser elegida por un médico o personal debidamente formado.

Para asegurar la conexion correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe elegir una canula
que se ajuste a la anatomia del paciente.

La canula interior puede retirarse en cualquier momento para aumentar la entrada de aire o para la
limpieza. Esto puede ser necesario p.ej. si la canula esta obstruida por restos de secreciones que no
puedan eliminarse tosiendo o no puedan ser aspirados.

Para el paciente

JATENCION!
jintroduzca la canula solo si el manguito esta totalmente desbloqueado! (ver imagen 7a)!

JATENCION!

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no haya sido
modificado ni esté dafiado. No utilice el producto si el envase esta dafiado.

Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes sueltos.
Si observa algo extrafio, no utilice en ningtin caso la canula y enviela para su revision.

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

Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas traqueales Fahl® se deben examinar meticulosamente con
respecto a la existencia de posibles aristas afiladas, grietas u otros dafios, ya que estos podrian afectar
a la capacidad de funcionamiento o lesionar las mucosas traqueales.

No seguir utilizando en ningtin caso canulas traqueales dafiadas.

ADVERTENCIA

Los pacientes deben haber sido instruidos por personal debidamente formado con respecto a
la manipulacién segura de las canulas traqueales Fahl®.

1. Insercion de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).

Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

Si se desea utilizar un obturador, introduzcalo primero completamente en el tubo de la canula, de modo

(11ue el reborde en la pieza de sujecion del obturador se e(aj)oye sobre el borde exterior del conector de
5 mm. La punta de oliva debera sobresalir de la Funta le la canula (extremo proximal de la canula).

Durante todo el procedimiento debera mantener el obturador en esta posicion.

Para las canulas traqueales con manguito de baja presion, tenga en cuenta los puntos
siguientes:

Antes de insertar la canula traqueal compruebe también el manguito (balén). Este no debe presentar
darios y ser estanco para garantizar el sellado necesario. Por ello recomendamos que realice una
comprobacion de estanqueidad antes de cada insercién $ver apartado IVV, n.° 3.1.1). jAntes de insertar
la canula, el balén debe estar completamente vacio (ver Imagen 7b)! Cuando utilice un dispositivo para
dilatar el traqueostoma, procure no dafiar por friccion la canula y en especial el manguito.

A continuacion se coloca una compresa traqueal, p. ej. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) o
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780), sobre el tubo de la canula.

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo su
insercion en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada con aceite
para estoma OPTIFLUID® (REF 31550) para garantizar una distribucion uniforme del aceite por el tubo
de la canula (ver Imagenes 4ay 4b).
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Si se inserta la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultara mas facil si lo hace delante de un espejo.
Durante la insercion, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la canula (ver
Imagen 5).

Con la mano libre puede abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la canula quepa mejor
por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal REF 35500),
que permiten dilatar el traqueostoma de modo uniforme 'y sin dafarlo, p.ej. también en casos de
emergencia por colapso del traqueostoma (ver Imagen 6).

Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por friccion.

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en el_traciuleostoma durante la fase de inspiracion
(mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 7).

Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

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

Si utiliza un obturador, extraigalo inmediatamente de la canula traqueal.

Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacion especial. Esta estabiliza
la canula y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en el traqueostoma
(ver Imagen 1).

1.1 Llenado del manguito de baja presion (si existe)

Para llenar el manguito de baja presion, se aplica en éste una presion definida a través del conector Luer

(conexion conica normalizada) del tubo de alimentacion mediante un equipo de medicion de la presion

del manguito (p. ej. Medidor de presion del balon MUCOPROTECT® REF 19500). Si el médico no indica

otra cosa, recomendamos aplicar en el manguito una presion minima de 15 mmHg (20 cmH20) hasta

%(2] mrr'1_|l-|2 330 cmH20). La presién del manguito no debe superar en ningiin caso los 22 mmHg (aprox.

cm

Llene el manguito de baja presién cémo maximo hasta esa presion nominal y asegurese de que se

suministre suficiente aire a través de la canula.

Preste siempre atencion a que el manguito de baja presion no esté dafiado y funcione correctamente.

Si no se consigue la estanqueidad deseada tras intentos repetidos con el volumen limite indicado,

posiblemente se deba utilizar una cénula de mayor diametro.

Iaa pLesién correcta del manguito se debe controlar periédicamente, es decir, como minimo cada
os horas.

JATENCION!

iTodos los instrumentos utilizados para el llenado del manguito deben estar limpios y no
{:resentar particulas extranas! Cuando el man?uito esté lleno, separelos del conector Luer del
ubo de alimentacién y cierre la conexién con el capuchén.

JATENCION!

Si se supera la presion maxima durante un tiempo prolongado, puede alterarse la irrigacién de
la mucosa (peligro de necrosis isquémicas, ulceras ?or compresion, malacia tragueal, estenosis
traqueal, neumotorax). En los pacientes ventilados, la presion del manguito no debe ser inferior
a la especificada por el médico para evitar una aspiracion silenciosa. Los ruidos sibilantes en la
zona del baldn, especiall durante la espiracion, indican que el balén no sella suficientemente
la traquea. Si no consigue sellar la traquea con los valores de presion esgecificados por el
médico, extraiga la totalidad del aire del balén y repita el proceso de blogueo. i todavia no logra
el sellado correcto, r | t1ue el o sigui e la canula traqueal con
balén. A causa de ia permeabilidad al gas de la pared del balén, [a presion del balén se reduce en
cierto grado a lo largo del tiempo, pero ién puede e forma ind la durante las
anestesias inhalatorias. Por ello recomend vigilar periodi la presion.

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

{ATENCION!

Durante una anestesia, la presion del ito puede al isminuir a causa del 6xido
nitroso (gas hilarante).

2. Extraccién de la canula

JATENCION!

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

{ATENCION!
En caso de tragueostoma inestable o de en;ler?encia (traqueotomia por puncién, por dil
el estoma puede colapsarse al extraer la canula y afectar asi al suministro de aire. En ese caso

debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e insertarse. Para asegurar
provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un dilatador traqueal (REF 35500).
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Antes de extraer la canula traqueal se debe vaciar el balén. La extraccién se debe realizar con
la cabeza ligeramente inclinada hacia atras.

JATENCION!

No vacie el manguito de baja presion nunca con un medidor de presién del balon — realice el

vaciado siempre con una jeringa.

Antes de desinflar el balon mediante una jeringa y de extraer la canula debera limpiar primero la zona

traqueal por encima del balén, aspirando las secreciones y el moco. En los pacientes lucidos que

conservan los reflejos se recomienda aspirar al paciente y desbloquear simultineamente la canula

traqueal. La aspiracion se realiza con un catéter de aspiracion que se introduce a través del tubo

de la canula hasta la traquea. De este modo, la asglrauon no planteara problemas y se realizara de

forma cuidadosa con el paciente, minimizando el reflejo de tos y el peligro de una posible aspiracion.

Despresurice a continuacién el manguito de baja presién realizando al mismo tiempo una

aspiracion.

Asi se eliminaran las secreciones existentes y ya no se podran inspirar. Recuerde que, en

cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse o desinfectarse segun las

disposiciones siguientes y lubricarse con aceite para estoma.

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y desinfectarse

en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Pasos para la exti ion de las ca traq Fahl®:

La canula traqueal debe extraerse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras. Para ello, sujete la

canula lateralmente por el escudo de la canula o el soporte (ver Imagen 7).

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

La canula exterior (si existe un manguito de baja presion con balén inflado) permanece en el

traqueostoma.

Para ello se debe soltar el cierre entre la canula interior y la canula exterior levantandolo ligeramente

gdesabolonando'lo con el pulgar y el indice). De esta forma los dientes de retencion o elementos de
loqueo de la canula interior se desacoplan del hexagono Easy Lock de la canula exterior.

Para volver a insertarla, se vuelve entonces a introducir la canula interior en orden inverso y se fija al

hexagono Easy Lock de la canula exterior.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infeccion, las canulas traqueales Fahl® deben
limpiarse a fondo al menos dos veces al dia, 0 mas en caso de secreciéon abundante.

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

{ATENCION!

jPara la limpieza de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores al vapor, hornos
microondas, lavadoras ni aparatos similares!

Tenga en cuenta que su plan de Iimgiez@ personal que, en caso necesario, también incluye
desinfecciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y segin sus necesidades
personales.

La desinfeccion solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente ;I)or
prescripcion médica. El motivo de la desinfeccion reside en que las vias respiratorias de los
pacientes sanos tampoco estan libres de gérmenes.

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y otros) y en los que
existe un mayor peligro de reinfeccion, no es suficiente una limpieza sencilla para cumplir los requisitos
de higiene especiales para evitar posibles infecciones. Recomendamos una desinfeccion quimica de
las canulas segun las instrucciones, tal como se describe abajo. Consulte a su médico.

JATENCION!

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

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a cabo
la desinfeccion o limpieza debe prestarse especial atencion a mojar la canula completamente con la
solucion empleada y que sea permeable (ver Imagen 8).

Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfeccién deben afiadirse nuevas cada vez.
1.Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periédicamente segin las necesidades
individuales del paciente.
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Aplique los productos de limpieza sélo cuando la canula se encuentre fuera del traqueostoma.

Para limpiar la canula puede utilizarse una locion de lavado suave de pH neutro. Recomendamos
utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaciones del fabricante.
No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados por el
fabricante de la canula. No utilice en ningun caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol
de alta graduacion o productos para limpieza de prétesis dentales.

jExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafiarse.

De forma alternativa también es posible limpiar la canula mediante desinfeccion térmica a una
temperatura max. de 65 °C. Utilice para ello agua limpia a una temperatura max. de 65 °C. Preste
atencion a que la temperatura se mantenga constante (controlela mediante un termometro? y evite en
cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafiar considerablemente la canula traqueal.

Pasos de limpieza

Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios insertados.

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen 9).

Utilice solamente agua tibia para preparar la solucion de limpieza y siga las instrucciones de uso del
producto de limpieza.

5’135% é?cilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestillo (REF

Suﬂ'etg' el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién de la

solucién de limpieza (ver Imagen 10).

Cologue solo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias canulas a

la vez, existe el resgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafien.

Puede colocar asi la canula interior y la exterior una al lado de la otra.

El cestillo con los componentes de la canula se sumerge en la solucién de limpieza preparada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion évéan_se las instrucciones de uso del polvo para limpieza

de canulas), la canula debe enjuagarse a fondo varias veces con agua corriente templada (ver Imagen

9). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe quedar en ella ningln resto del

producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones

especialmente resistentes'y viscosas, es é)osble realizar una Ilmé)leza adicional con un cepillo especial

E{ara ||m§)|eza de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® PLUS con fibras superiores,
EF 31855). Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre

fuera del traqueostoma.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma (ver

Imagen 11).

Utilice el cepillo slegL'm las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafar el material

blando de la canula

La limpieza de la canula exterior se debe realizar exclusivamente con el manguito bloqueado y el balon
de seguridad debe encontrarse fuera de la solucion de Ilmgleza_ para evitar la penetracion de la solucion
de limpieza en el baldn, lo que podria provocar considerables limitaciones de funcionamiento y riesgos
para la salud del usuario.

En las canulas traqueales con valvula de fonacion, la valvula debe soltarse previamente de la canula
interior. La propia valvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podria resultar dafiada o romperse.
Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisiolégico esteéril
(solucion de NaCl al 0,9%).

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.

No se deben utilizar en ningtin caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten dafios
fpor,ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa traqueal. Si
a canula presenta dafios, no debera utilizarse en ninglin caso.

El obturador se puede limpiar del mismo modo que la canula traqueal.

Limpieza de las canulas traqueales con manguito de baja presion/manguito

Eltiempo de utilizacion, y por tanto los intervalos de cambio de la canula, se deben fijar individualmente
tras consultarlo con el medico que realiza el tratamiento. No obstante, la canula exterior debe limpiarse
o cambiarse como maximo después de una semana de uso, ya que entonces puede aumentar
considerablemente, segun el cuadro clinico, el riesgo de granulacion, de malacia traqueal, etc.

La canula exterior con manguito se puede limpiar/enjuagar con suero fisioldgico estéril.
iPara limpiar las canulas con manguito no se debe utilizar un cepillo para no dafiar el balén!

Los dafos del balén y por consiguiente los defectos de la canula solo se pueden evitar con una
manipulacion cuidadosa y meticulosa.
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2. Instrucciones para la desinfeccién quimica

2.1 Desinfeccién de la canula interior/limpieza de la canula exterior sin manguito de baja presiéon

Es posible realizar una desinfeccion en frio de las canulas traqueales Fahl® con desinfectantes quimicos
especificos.

Esta siempre deberé realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento debido al
cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacion del paciente.

Generalmente, la desinfeccion es necesaria para evitar infecciones cruzadas y en caso de un empleo
no ambulatorio (p. ej. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias) con el fin de limitar el
riesgo de infeccion.

PRECAUCION

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan Ie{'ias fuertes
o derivados fendlicos. Esto podria provocar dafios importantes o incluso la destruccién de
la canula.

2.2 Desinfeccion de la canula exterior con manguito de baja presion

Las canulas traqueales con manguito de baja presion solo deben desinfectarse extremando las
precauciones y el control. En cualquier caso, el balon debe bloquearse previamente.

Pasos de desinfeccion

Para la desinfeccion debe utilizarse el desinfectante para canulas OPTICIT® (REF 31180; no disponible
en EE.UU.) de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el principio activo g_lutaraldehido
#ent.re otras cosas, disponible en EE.UU.). Se deberan tener siempre en cuenta las indicaciones del
abricante relativas al campo de aplicacion y espectro de accion.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.

3. Esterilizacié ilizacién en

La reesterilizacién no esta permitida.

JATENCION!

El calentamiento por encima de 65 °C, la coccién y la esterilizacion por vapor no son admisibles
y dan lugar al deterioro de la canula.

X. CONSERVACION Y CUIDADOS

Las canulas limpias que no estén actualmente en uso se deben almacenar en un lugar seco, dentro un
bote de plastico limpio y protegidas del polvo, la luz solar directa y/o el calor.

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

En las canulas ciue se hayan sometido a una limpieza debera prestar atencion a que el balén esté
desinflado (desbloqueado).

Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccion y secado de la canula interior, debe
lubricarse la superficie ‘externa de la canula interior frotandola con aceite para estoma, por
ejemplo, con toallitas impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID®.

Utilice como lubricante exclusivamente el aceite é)ara estoma (REF 31525) o las toallitas
impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

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

XI. VIDA UTIL

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

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

La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. ej. la composicion de las
secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser determinantes.
Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

{ATENCION!

jCualquier modificacion de las canulas, especiall los acortami ?( los_tami asi
como cualquier reparacion en las mismas sélo deben ser realizados por el fabricante de las
canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente por escrito! Los trabajos en
canulas traqueales realizados de forma no profesional pueden provocar lesiones graves.
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XIl. AVISO LEGAL

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

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
danos derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo Frodu(:ldos COmo consecuencia
de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modificaciones o reparaciones no las
haya realizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a las mismas
céanulas, como a todos los dafos consecuentes por esta causa.

El uso de las céanulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado XI
ylo el uso, la utilizacién, el cuidado (limpieza y desinfeccién) o la conservacién de las canulas sin
observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del mantenimiento defectuoso, siempre
que la legislacion lo permita.

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

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

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.

DURACUFF® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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Quando aplicavel, os pictogramas a seguir li

LEGENDA DO PICTOGRAMA

Canula exterior apenas

Canula exterior e uma canula interior

Canula exterior e duas canulas
interiores

Canula exterior inclui conector swivel
de 15 mm (VARIO)

Canula interior co conector de
22 mm (KOMBI)

Canula interior com conector de
15 mm (UNI)

Canula interior com conector swivel
de 15 mm (VARIO)

Com disgositivo de sucgdo
(SUCTION)

Com suporte para oxigénio

Com balao de baixa pressdo (CUFF)
Varios pequenos orificios de
fenestracéo disposto no centro da
canula, designados por fenestragdo
multipla (LINGO)

Valvula fonatéria (PHON)
Obturador

Faixa de fixagéo incluida

Canula exterior fenestrada

Canula interior fenestrada
Comprimento médio

Canula exterior fenestrada

Para ventilagéo artificial

Comprimento longo
Angulo

Diametro externo D. E.
Diametro interno D. I.
Data de fabrico
Fabricante

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de utilizagao

Marcagéo CE com cddigo do
Organismo Notificado

Designacao do lote

Numero de encomenda

4 ®

\A
ol
A

>

B

N&o voltar a esterilizar

Contetido em unidades

Produto destinado a um dnico
paciente

Nao usar o produto se a embalagem
estiver danificada

Guardar em local seco

Guardar num local protegido dos
raios solares

Obturador

Dispositivo médico
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DURACUFF® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes de
utilizag&o destinam-se & informag&o do médico, do pessoal de enfermagem e do paciente/utilizador, a
fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueostomia Fahl®.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugdes de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja necessario.

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

Il. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

laringectomia ou traqueostomia.

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

As cénulas de traqueostomia com manguito de baixa presséo séo indicadas apds uma traqueostomia

de thJalquer etiologia quando se verifica a necessidade de vedagéo entre a parede da traqueia e a

canula.

A primeira selecgéo, utilizagéo e aplicacdo dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou

a pessoal médico especializado com a respectiva formagao.

O utilizador devera ter sido instruido por um profissional na forma de lidar com céanulas Fahl® e

a utiliza-las com seguranga.

As canulas extralongas sdo necessarias principalmente no caso de estenoses traqueais profundas.

As canulas de traqueostomia Fahl® na variante LINGO sdo concebidas, exclusivamente, para

gamentes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com valcula-
hunt (prétese fonatoria).

lll. AVISOS

Se o fr na for instavel, antes de_ a canula de traqueostomia devem ser
_asseggradas‘as vias respiratorias e uma céanula de su_bstltl_u?ao deve estar preparada para a
insercéo. A canula de substituicio deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar com a
limpeza e desinfegdo da canula trocada.

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo
com canulas de traqueostomia FahlI® e a util
As canulas de traqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secregées ou muco
seco. Perigo de asfixia!

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

As canulas de traqueostomia que estiverem danificadas ndo podem ser usadas, tendo de ser
eliminadas imediatamente. A utilizagdo de uma canula defeituosa pode representar um risco de
lesdo das vias respiratorias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagdes, tosse ou Ii?eiras
hemorragias. Em caso de hemorragias per consulte ite 0 seu

As canulas de traqueostomia sao dispositivos de uso Unico, destinando-se, portanto, a apenas
um paciente.

A reutilizagdo noutros pacientes e, por conseguinte, a preparagéo para a reutilizagdo noutros
pacientes ndo sao permitidas.

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

ATENGAO!

As céanulas de traqueostomia com valvula de fonagao sdo recomendaveis apenas para pessoas
traqueostomizadas com secrecdes normais e mucosa sa.

As cénulas de traqueostomia com pecas metalicas ndo podem ser utilizadas durante uma
radioterapia, uma vez que podem provocar lesdes ¢ as g ! Caso seja io utilizar
uma cénula de traqueostomia durante uma radioterapia aos raios X, utilize exclusivamente
canulas de traqueostomia em matéria Jilastlca sem pecas metalicas. Nas canulas de fonagao de
plastico com valvula em prata, esta pode ser Ja compl ite da canula junta com
o fio de seguranga, retirando a canula interna com a valvula de fonagao antes da radioterapia.

1 médi ol

na forma de lidar
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ATENGAO!

Em caso _de forte secrecéo, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia ou
incrustacdes, uma canula com perfuracoes s6 é recomendavel desde que seja regularmente
controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos (em regra, semanais),
uma vez que a perfuragao da canula externa pode favorecer a formagao de tecido granulado.

IV. COMPLICAGOES

A utilizagao deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminagéo do estoma com impurezas pode exigir a remog&o da canula. As impurezas
tambem podem provocar infecgcdes que, por sua vez, exijam a toma de antibioticos.

A inala_tf‘_éo acidental de uma céanula, por esta nao ter sido colocada correctamente, exige a remog&o do

dlﬁpw ivo por um meédico. No caso de a canula estar obstruida por secregoes, devem ser removidos

e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

ATENGAO!

Em caso de ventilacdo mecanica em circunstancia alguma devem ser usadas variantes de

canulas sem manguito de baixa pressao!

ATENGAO!

Durante a ventilagéo as variantes perfuradas/fenestradas das canulas s6 devem ser usadas apés

consulta do médico assistente.

ATENGAO!

As variantes de canulas com canulas externas e internas em caso de ventilagéo s6 podem ser

inseridas com um DURACUFF® CLIP para a fixagao da canula interna com um conector rotativo

de 15 mm. Caso contrario, se houver uma desconexao (separagao da canula interna da canula

externa) existe perigo de vida!

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo em caso algum devem ser utilizadas por

doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde complicagoes

graves até asfixia!

VI. PRUDENCIA

A escolha do tamanho certo da canula pertence ao médi i oua
pecializado com a respectiva formagao.

No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser

inseridos produtos auxiliares com um conector de 22 mm, a fim de excluir a perda acidental do

acessorio ou a danificagao da canula.

Para uma isténcia sem falhas | que tenha pre a mao
pelo menos duas canulas de substituicao.
ATENGAO!

Durante a ventilagdo mecanica, se surgirem forcas de tracado elevadas, por exemplo, devido a
conectores rotativos que funcionam com diﬁculggde ligados a canula ou devido a movimentos
incontrolados do paciente, a canula interna pode sair acidentalmente da canula externa. Por isso,
o paciente deve ser vigiado ou a canula e/ou o sistema de tubos devem ser substituidos.

Né&o proceda a quaisquer al ¢oes, reparagées ou modificagdes da canula de traqueostomia
nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagdo, os dispositivos tém
de ser eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia DURACUFF® s&o produtos de cloreto de polivinilo de qualidade médica.

As canulas de traqueostomia sdo constituidas por plésticos termosensiveis de uso médico que
desenvolvem as propriedades ideais do produto depois de terem atingido a temperatura do corpo.

Comercializamos as canulas de traqueostomia Fahl® em diversos tamanhos e comprimentos.

As canulas internas fenestradas estao equipadas com um anel vermelho que indica a fenestragéo da
canula interna. Assim, o utilizador pode ver se a canula interna esta fenestrada, mesmo com a canula
interna colocada.

As canulas de traqueostomia Fahl® sao dispositivos médicos reutilizaveis para uso Ginico num paciente.
As canulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca por outro.

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

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.
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Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a sua forma
anatémica.

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

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

Para evitar pontos de press&o ou a formagéo de tecido granulado na traqueia, pode ser aconselhavel,
introduzir alternadamente cénulas com comprimentos diferentes, para .c%ue~a ponta da canula nao
toque sempre no mesmo local da traqueia provocando, eventualmente, irritagdes. Em todo o caso, fale
com o seu médico assistente sobre o procedimento exacto.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

ATENGAO!

Uma vez que as canulas de traqt ia com cuff dispo de uma pequena mola metalica
na valvula de retengédo do baldo de controlo com tubo de enchimento, a canula com cuff ndo
deve ser usada uma t grafia de r ancia ética TRM ém ressonancia
magnética nuclear).

A TRM é uma técnica de diagnéstico para a representagdo dos ¢érgéos internos, dos tecidos e das
articulagdes com a ajuda de campos magnéticos e ondas radioelétricas. Os objetos metalicos podem ser
atraidos ao campo magnético e provocar alteragdes devido a sua aceleragdo. Embora a mola metalica
seja extremamente pequena e leve, ndo dpodem ser excluidas interagdes que poderiam afetar a satde
ou provocar o mau funcionamento ou danos no equipamento técnico usado bem como na prépria
canula. Se para manter aberto o traqueostoma for indicado o uso de uma canula de traqueostomia,
recomendamos que em vez da canula de traqueostomia com cuff, seja usada durante o tratamento
com ;I'R{VI uma canula de traqueostomia isenta de metais, também com o consentimento do médico
assistente.

ATENGAO!
N&o use uma céanula de traqueostomia com manguito de baixa pressao durante a realizagao de
uma terapia de ressonancia magnética nuclear M)!

1. Placa da canula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da cénula com a sua forma

especial adaptada a anatomia do pescogo.

Na placa da canula estdo impressos os tamanhos.

l(;la laca da canula de silicone encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a prender uma faixa
e fixagdo.

Cada canula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixagéo é acompanhada ainda por uma faixa de

fixagdo. A faixa de fixagéo prende a canula de traqueostomia ao pescoco.

As canulas de comprimento médio (ver tabela de tamanhos em anexo) estdo marcadas por um anel

amarelo na canula interna e uma impressdo amarela na placa da canula e no balao de controlo.

A ajuda de inserg&o (obturador) incluida no ambito de fornecimento facilita a inser¢éo da canula.

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagao da faixa de fixagédo sempre que

a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem estar sujeita a

esforgos e de que, ao prender a faixa de fixagdo, a canula ndo altera a sua posigéo.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligagdo de acessorios compativeis da canula.

A utilizagdo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado apds
laringectomia ou traqueostomia.

Em regra, os conectores/adaptadores estdo ligados fixamente a cénula interna. Trata-se de um
adaptador universal (conector de 15 mm) que permite o encaixe dos chamados narizes artificiais (filtro
para permuta de calor e humidade).

Este conector pode ser ad%irido também com uma forma de execugéo especial, ou seja, como
conector rotativo de 15 mm. Em caso de utilizagdo de um sistema de tubos de respiracao, a variante
rotativa do conector de 15 mm & apropriada para absorver as forgas de rotagdo que aqui surgem e
para aliviar a canula e estabiliza-la na sua posig&o por forma a evitar, tanto quanto possivel, irritagdes
da mucosa na traqueia.

O adaptador combinado de 22 mm também permite a fixacdo de sistemas de filtros e valvulas
compativeis com adaptadores de 22 mm - por exemplo valvula de fonacao HUMIDOPHONE® com
funcao de filtragem (REF 46480), nariz artificial HUMIDOTWIN® ((REF 6460), valvula de fonacéo
ECE)F ?9'55'8'\‘@ REF 27131), cassetes de filtro LARYVOX® HME (permutador de calor e humidade,

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

O fecho Easy-Lock hexagonal destina-se a fixag@o segura das canulas internas e de acessorios
compativeis.
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A caracteristica linha de contraste de raios X, que se estende lateralmente no tubo da cénula, possibilita
uma representacao radiolégica e um controlo radiolégico.

3.1 Manguito de baixa pressao (cuff)

Nas variantes de produtos com manguito de baixa pressé&o, o0 manguito de baixa presséo, de grande

volume e de paredes muito finas ajusta-se perfeitamente a traqueia e, desde corretamente insuflado,
arante uma vedagcao fiavel. O manguito de baixa pressao pode ser insuflado como um balo. Através
o pequeno baléo de controlo no tubo de enchimento é possivel perceber se a canula se encontra no

estado bloqueado (insuflado) ou néo bloqueado.

o TaTguito de baixa presséo ¢ insuflado através de um tubo com valvula de uma via e baldo de

controlo.

3.1.1 Ensaio de estanquicidade da canula e do manguito de baixa pressao (caso exista)

A estanquicidade da canula e do manguito de baixa pressdo deve ser ensaiada diretamente antes
e depois de cada insercao e depois em intervalos regulares. Encha o manguito de baixa pressdo
com 15 a 22 mmHg (1 mmHg corresponde a 1,35951 cmH20) e observe se se verifica uma queda
espontanea da pressao (recomendado para insuflagéo e ensaio:

Insuflador de controlo aparelho de medida da pressdo do cuff, REF 19500). Durante o periodo
de observagéo nédo deverd haver uma queda de pressado acentuada no manguito. Este ensaio de
estanquicidade deve ser realizado igualmente antes de cada nova inserg&o (por exemplo, depois de
limpar a canula) (ver Fig. 7c).

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

. Assobiar percetivel originado pela saida do ar do baldo

. Agua nos tubos de aduggo & canula (apos a limpezal)

. Agua no manguito (apés a limpeza!)

. Agua no baldo de controlo (apés a limpezal)

. Falta de vontade de tossir quando se faz pressao sobre o baldo de controlo
ATENGAO!

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

3.2 Obturador

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

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

3.3 Abertura de aspiracao (s6 nas canulas de traqueostomia da variante Suction)

Através da abertura de aspiragdo existente no tubo externo das canulas de traqueostomia Suction
podem ser eliminadas as secre¢des que se juntaram acima do manguito insuflado.

O tubo de aspiracdo conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um dispositivo de
aspiragao. A escolha de uma destas variantes de aspiracao ¢ feita apds a respetivo avaliagéo do
risco pelo utilizador de comum acordo com o médico assistente. Devem ser tidos em consideragéo os
sintomas individuais especificos do paciente.

Em qualquer dos casos, a aspiragéo através de um dispositivo de aspiracéo s6 pode ser realizada
desde que este dispositivo esteda equipado com um regulador de vacuo. A pressao de aspira¢do ndo
deve ultrapassar um max. de 0,2 bar.

Nas variantes Suction das céanulas de traqueostomia, as secregdes que se juntaram acima do cuff
devem ser aspiradas imediatamente antes do desblogueio, através da abertura de aspiragéo existente
na canula, a fim de evitar a as%ragao das secrecdes. Desta forma, a aspiracéo adicional através de um
cateter de aspiragdo em simultaneo com o desbloqueio da canula deixa de ser necessario, o que facilita
bastante o manuseamento.

ATENGAO!
Em todas as canulas de traqueostomia com um dispositivo de aspiracao (SUCTION) é preciso
estar atento durante o processo de aspiragéo para que uma pgi_xa presséo provocada seja tdo

breve quanto possivel, a fim de evitar a gem da area st ai ite.

ATENGAO!

Contraindicagdo em pacientes com tendéncia elevada para hemorragias (p.ex., em caso de
terapia anticoagulante). Aqui, a canula de traqueostomia com abertura de aspiragdo nao pode
ser usada, porque a aspiracao significa um risco mais elevado.
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4. Canula interior

A prética ligagao EasyLock hexagonal destina-se a fixagéo segura da canula interna e de acessorios
compativeis.

Conforme a especificagéo, as canulas internas estdo equipadas com um bocal tipo standard, ligadas
fixamente a determinados adaptadores/conectores ou podem ser ligados a acessorios removiveis
como, por exemplo, valvulas de fonagao.

As canulas internas s&o facilmente removiveis da canula externa e em caso de necessidade (por
exemplo, falta de ar) permitem aumentar rapidamente o fornecimento de ar.

Em primeiro lugar, tem de ser libertado o fecho entre a canula interna e a canula externa levantando-o
ligeiramente (Com o polegar e o dedo indicador). Assim, os dentes de bloqueio/elementos de
engrenagem da canula interna sdo desengatados do Easy Lock hexagonal da canula externa.

As canulas internas nunca devem ser usadas sem cénula externa mas devem ser fixadas sempre a
canula externa.

4.1 Valvulas de fonacao

As canulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com valvula de fonag&o s&o introduzidas apos

lémfa Itraqueostomla com a laringe total ou parcialmente preservada e dao ao utilizador a possibilidade
e falar.

Nas céanulas com valvula de fonag&o de silicone a valvula esta assente directamente na canula interna

e faz parte do conjunto de fornecimento destas variantes de canulas.

Além disso, podem ser adquiridas a valvula de fonagdo HUMIDOPHONE® ou a valvula de fonagdo

COMBIPHON®. Estas podem ser usadas por pessoas traqueostomizadas que utilizam, por exemplo,

uma canula de traqueostomia perfurada (com canula interna) com um adaptador combinado de 22 mm.

Nas canulas de traqueostomia com valvula de fonagao de prata empurra-se a valvula de fonagéo para

fora para destaca-la da canula interna.

Nas canulas de traqueostomia com vélvula de fonagao de silicone puxa-se a valvula de fonagéo para

destaca-la da canula interna.

5. Obturador

O obturador esta incluido no conjunto de fornecimento das canulas de fonagdo mas deve ser usado
apenas em pacientes traqueostomizados com a laringe preservada. Deve ser aplicado sempre sob
vigilancia meédica. Permite uma vedagéo temporaria da canula e a interrupcéo do fornecimento de ar
ajudando ao paciente a aprender novamente a controlar a respiragéo atraves da boca e do nariz.

ATENGAO!

Contra-indicagéo no caso de pacientes laringectomizados e pacientes com doengas pulmonares
obstrutivas crénicas (DPOC)! Nestes casos, em circunstancia nenhuma deve ser usado o

obturador!

O obturador nunca deve ser usado com a canula de traqy ia bl O obturador pode
ser aplicado apenas na canula externa perfurada sem canula interna.

ATENGAO!

Para preparar uma possivel descanulizagédo apés uma traqueostomia temporaria, as canulas
de fonacao sao fornecidas com um obturador. Com o obturador, o fornecimento de ar através
da canula pode ser brevemente interrompido, para assim dar ao paciente a possibilidade de
se habituar novamente a respiragéo atraves da boca e do nariz. A descanulizagdo s6 pode ser
efectuada sob vigilancia médica. O obturador sé pode ser utilizado de acordo com a indicagéo de
um médico. Perigo de asfixia! Tenha em atengdo sempre também a descri¢do da indicagao das
respetivas versdes do produto/ especificagdes!

6. DURACUFF®CLIP

Até agora, a utilizagdo da variante de canula DURACUFF® com canula interna para a ventilacao

mecanica estava fora de questéo devido ao perigo da desconex&o. Com o DURACUFF® CLIP (REF

13299) para o bloqueio da canula interna é possivel fixar a canula interna com conector rotativo de

15 mm, de modo que também as canulas de traqueostomia DURACUFF® com estas canulas internas

podem ser usadas para a ventilagdo mecanica de um paciente.

O DURACUFF® CLIP é um produto destinado a um tnico paciente.

Trata-se de um artigo produzido a partir de um plastico de qualidade médica.

O DURACUFF® CLIP é um adaptador cuja finalidade € bloquear as canulas internas DURACUFF®

com conector rotativo de 15 mm nas canulas externas DURACUFF®.

Deste modo, a utilizagdo das seguintes canulas de traqueostomia DURACUFF® com canula interna

co(r:r|1_ conector rotativo de 15 mm é permitida em pacientes ventilados apenas em combinagédo com

o Clip:

. Canulas de traqueostomia DURACUFF® UNI com manguitos de baixa pressao, durante a

ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas internas com conector rotativo de 15 mm (nas

versoes REF 13002, 13102, 13202)

. Canulas de traqueostomia DURACUFF® SUCTION com manguito de baixa press&o, durante
a ventilacdo apenas com utilizagéo de canulas internas com conector rotativo de 15 mm (nas
versoes REF 13032, 13132, 13232)
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. Canulas de traqueostomia DURACUFF® LINGO com manguito de baixa pressdo, durante

a ventilagdo apenas com utilizazcéo de canulas internas fechadas com conector rotativo de
. 15 mm (nas versdes REF 13022, 13122, 13222)
. Canulas de traqueostomia DURACUFF® PHON com manguito de baixa Presséo,
durante a ventilacdo apenas com utiizagdo de canulas internas fechadas

com conector rotatvo de 15 mm (nas versdes REF 13012, 13112, 13212)

. Canulas de traqueostomia DURACUFF® KOMBI com manguito de baixa tpresséo,
durante a ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas _internas fechadas
com conector rotatvo de 15 mm (nas versdes REF 13072, 13172, 13272)

. Canulas de tra?ueostomia DURACUFF® KOMBI VOICE com manguito de baixa pressao,
durante a ventilagdo apenas com utilizagdo de canulas internas fechadas com conector
rotativo de 15 mm (nas versdes REF 13082, 13182, 13282)

. Canulas de traqueostomia DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION com
manguitos de baixa press&o, durante a ventilacéo apenas com utilizagéo de canulas internas
fechadas com conector rotativo de 15 mm (nas versoes REF 13042, 13142, 13242)

O DURACUFF® CLIP deve ser usado nas canulas de traqueostomia DURACUFF® e uma canula

interna com conector rotativo de 15 mm Opara [o} bloaueio da canula interna sempre que o paciente tenha

de ser Ilgado a ventilagdo mecanica. O DURACUFF® CLIP é colocado na céanula de traqueostomia

DURACUFF® antes de ser iniciada a ventilacdo mecanica. Ele fixa a canula interna pelo bloqueio com a

canula externa e impede assim a perda acidental da canula intema.

ATENGAO!

Assegure-se, sobretudo na ventila(&éo mecanica, de que o conector Eas¥ Lock hexagonal esta
bem fechado e que o DURACUFF® CLIP esta seguramente fixado na canula de traqueostomia.
ATENGAO!

Sem o DURACUFF® CLIP os pacientes ventilados s6 devem ser tratados com as seguintes
variantes de canulas (sem canula interna):

. Canula de tragqueostomia DURACUFF® VARIO com manguito de baixa pressdo sem
canula interna (nas versdes REF 13000, 13100, 13200)

. DURACUFF® VARIO SUCTION com adaptador universal sem canula interna (nas versoes
REF 13040, 13140, 13240)

ATENGAO!

Nunca deve utilizar o DURACUFF® CLIP para bloquear a canula interna se a funcionalidade do
Clip estiver comprometida ou se o Clip apresenta danos, tais como arestas afiadas ou fissuras,
uma vez que podem provocar lesées ou desconexoes. Clips e canulas danificadas nao devem
ser usadas, devem ser eliminadas. Um controlo regular evita riscos!

6.1 Preparagdo para a fixagdo do DURACUFF® CLIP na céanula de traqueostomia antes de o

paciente ser ligado a uma ventilagdo mecanica.

A canula interna DURACUFF® com conector rotativo de 15 mm pode ser introduzida répida e

facilmente na canula externa DURACUFF®; mas a canula interna s6 esta bem fixada a canula externa

quado os dentes de bloqueio da canula interna estiverem bem ajustados ao conector Easy Lock

hexagonal da canula externa.

Para a insercdo da_canula de traqueostomia, tenha em atengdo os avisos constantes nestas

instrugdes de utilizagéo.

A utilizacdo de um obturador ja ndo é possivel se o DURACUFF® CLIP foi fixado antes da colocagéo

da canula e, portanto, a cénula interna ja tiver sido inserida na cénula externa. Para a substituicdo

da canula completa recomendamos que o Clip seja aplicado na placa ainda antes da colocagéo

da canula. Antes de aplicar a canula ao paciente, deve ser ensaiada a funcionalidade do Clip e, ao

mesmo tempo, treinado varias vezes o manuseamento. Ao colocar o Clip tenha em atengéo também

0s seguintes pontos:

Quando colocar o Clip na placa da canula por cima, evite amachucar os tubos de adug&o na canula de

traqueostomia (dispositivo de aspiragdo e tubo para insuflar o manguito).

. Assegure-se de caue a canula interna esta corretamente fixada e que o Clip esta firmemente
agarrado na canula.

O DURACUFF® CLIP pode ser aplicado e retirado também com a canula colocada - deste modo é

possivel mudar apenas a canula interna sem ser necessario remover a canula externa. Caso aplique

o Clip com a canula ja colocada tenha em atengéo adicionalmente aos pontos mencionados acima,

também o seguinte:

. Aplique o Clip com cuidado para evitar danos na pele e na mucosal

. Aplique o Clip a frente da compressa ja colocada!
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6.2 Aplicagdo e remogao do DURACUFF®-CLIP

O DURACUFF® CLIP - adaptador para o bloqueio da canula interna com conector rotativo de 15 mm -
¢ aplicado na canula externa. O Cg) é um aplique semicircular que é colocado na placa da canula de
traqueostomia por cima (ver Fig. 7d). Aqui a canula |nternaga se encontra na canula externa. Quando
corretamente aplicado, a parede traseira semicircular achatada do Clip encontra-se por tras da placa
da canula (ver Fig, 7e) e a parte frontal do Clip agiarra firmemente no anel da canula interna. Assim a
canula interna esta corretamente fixada (ver Fig. 7f).

Para remover a canula interna, retire 0 DURACUFF® CLIP do conector empurrando as duas pontas de
baixo para cima (conector rotativo de 15 mm). Para uma fixagéo firme da canula interna, o Clip esta sob
tens&o. Por isso, quando retirar o Clip mantenha os seus dedos indicadores no bordo superior do Clip,
para evitar movimentos incontrolados.

A limpeza e desinfeccdo do DURACUFF® CLIP devem seguir a descrigdo constante no Capitulo IX.
Limpeza e desinfecao

A tsy%stituigéo deve ser feita, 0 mais tardar, passados 29 dias (a contar da abertura da embalagem
estéril).

Em relagZo a vida util e & substituicdo consulte também o capitulo XI. Vida util

ATENGAO!
Por isso, observe as instrugées especiais dos produtos, as i goes e contr. licagd
constantes das instrugdes de utilizagao e esclareca previ a aplicabilidade do dispositivo

com o seu médico assistente.
VIIl. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico
A cénula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especializado com a
respectiva formagao.

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

Para aumentar o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retirada a qualquer
altura. Tal pode ser necessario, p. ex., se a canula estiver incrustada com restos de secregdes que néo
podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de possibilidade de aspiragéo.

Para o paciente

ATENGAO!

#,lma_, t;lénula deve ser inserida sempre apenas com o manguito totalmente desinsuflado (ver
ig. 7a)!

ATENGAO!

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se ar de que a nao
foi manipulada nem danificada. Nao use o dispositivo se constatar que a embalagem esta
danificada.

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Ndo use o dispositivo apos essa data.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pecas soltas.

Caso observe alteragdes evidentes, néo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o dispositivo
para fins de verificagao.

Se se depositarem secregdes no Iimen da canula de traqueostomia Fahl®, que n&o sejam possiveis
remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida e limpa.

Depois de limpas efou desinfectadas, as canulas de traqueostomia Fahl® devem ser examinadas
atentamente para detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros danos, visto que estes
deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar lesées nas mucosas da traqueia.

Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

AVISO

Os pacientes deverao ter sido instruidos por K col
formagao sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia Fahl®.
1. Insergdo da canula

Passos de aplicagéo para a insergao das canulas de traqueostomia Fahl®
Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as maos (ver figura 3).

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

Caso seja usado um obturador, este deve ser inserido primeiro totalmente no tubo da canula, de modo
que o colar no punho do obturador assente no bordo exterior do conector de 15 mm. A ponta tipo oliva
sobressai da ponta da canula (extremo proximal da canula). Durante todo o procedimento o obturador
deve ser mantido nesta posicao.
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Nas canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressdo tenha em atengdo
principalmente os seguintes pontos:
Antes de inserir a canula de traqueostomia verifique também o manguito (baldo), deve ser estanque
e isento de qualquer dano para se poder garantir a estanquicidade necessaria. Recomendamos que
antes da insercéo se proceda a um ensaio de estanquicidade (ver Cagitulo VII, n.° 3A1.12_._Antes da
inser¢éo da canula, o baldo deve ser totalmente esvaziado (ver figura 7b)! Em caso de utilizagao de
uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome atencéo para n&o danificar a canula, nomeadamente,
0 manguito, por fricgao.
A seguir, é enfiado no tubo da canula uma compressa traqueal, por exemplo, SENSOTRACH® DUO
(REF 30608) ou SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).
Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a inserﬁ:éo
na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®
SREF4b1) 550) o que permite uma distribuicdo uniforme do 6leo de estoma no tubo da canula (ver figs.
a e 4b).

Em caso de insergéo da canula pelo proprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil se a canula
de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.
E’)ara inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma mao pela placa da canula (ver figura

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

Também estdo dis&Joniveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma (alargador do
estoma REF 35500), que possibilitam um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex.,
também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma (ver figura 6).

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

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

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Depois de ter avancado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabega.

Caso seja usado um obturador, este deve ser removido imediatamente da canula de traqueostomia.
As canulas de traqueostomia_devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagdo especial para
canulas. Esta estabiliza a canula e assegura assim um posicionamento seguro da canula de
traqueostomia no traqueostoma (ver figura 1).

1.1 Insuflagdo do manguito de baixa pressao (caso exista)

O manguito de baixa pressdo é insuflado com uma pressdo definida, através do conector Luer

(conector conico normalizado) do tubo de aducg&o, por meio de um aparelho de medida da presséo

do cuff (por exemplo, MUCOPROTECT® Aparelho de medigéo da press&o do cuff, REF 19500). Salvo

ordem contréria do médico, recomendamos uma press&o min. do cuff de 15 mmHg (20 cmH20) até

%(2) mm}_li-l 0830 cmH20). Em caso nenhum, a pressao do manguito deve ultrapassar os 22 mmHg (aprox.
cm

Encha o manguito de baixa pressao no max. até a essa pressdo nominal e certifique-se que a canula

deixa entrar ar suficiente.

Verifique sempre se 0 manguito de baixa pressao esta isento de danos e se funciona corretamente.

Se mesmo ?é,s uma segunda tentativa, a estanquicidade desejada com o volume limite indicado n&o for

atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula de diametro maior.

A pressao correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto é, pelo menos de 2 em 2 horas.

ATENGAO!

Todos os instrumentos usados para o enchimento do cuff devem estar limpos e isentos de
particulas estranhas! Retire-os do conector Luer do tubo de adugao, logo que o cuff esteja cheio
e feche o conector com a capa.

ATENGAO!
Em caso de ultrapassagem da pressdo maxima durante muito tempo, pode ser afetada
a circulagdo sanguinea da mucosa (perigo de necroses isquémicas, Ulcera de pressao,
traqueomalacia, traq t pr torax). Nos pacientes ventilados, a pressao do cuff ndo
deve ficar abaixo da que foi definida ')elo médico a fim de prevenir uma aspiragao silenciosa.
Um ruido tipo assobio na area do baldo, nomeadamente aquando da expiragao, indica que o
baldo nao veda a traqueia suficientemente. Se nao for possivel vedar a traqueia com os valores
e pi a i pelo médico, o baldo deve ser I ite desir do e o pr Jii ito
de bloqueio deve ser r i Se o éxito desejad: bém ndo for obtido com a reretigﬁo,
recomendamos usar uma canula de traqueostomia com balao de tamanho imediatamente
superior. Devido ao fato de a parede do balao ser permeavel ao gas, a pressao do baldo baixa ao
longo do tempo mas também pode subir inadvertidamente numa anestesia com gas. Por isso,
recomenda-se vivamente controlar regularmente a pressao.
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Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal poderia provocar
danos na parede da traqueia, fissuras no manguito de baixa pressao e, seguidamente, o
esvaziamento ou a deformagéo do cuff, uma situagdo em que o bloqueio das vias respiratérias
nao esta excluido.

ATENGAO!

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

2. Remogéo da canula

CUIDADO

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

ATENGAO!

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de puncéo ou
dilatacado), este pode colapsar agés aremocao da canula comprometendo assim o fornecimento
de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugéo rapida. O alargador do
traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar temporariamente o fornecimento de ar.
Antes da remocgdo da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado. O processo de
r a ve St do com a cabega ligeiramente inclinada para tras.

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

Antes de desinsuflar o baldo mediante uma seringa e de remover a canula, a area traqueal acima do
baldo deve ser limpa, as secregdes e 0 muco devem ser aspirados. Quando se trata de pacientes
conscientes que mantém os reflexos recomenda-se aspirar o paciente ao mesmo tempo que se
qe_sblogueja a canula de traqueostomia. As aspiracdo realiza-se com um catéter de aspiragao que
€ introduzido através do tubo da canula até a trac%uela. Deste modo, a aspiracéo realiza-se sem
problemas e sem causar incomodo ao paciente, a

sao minimizados.

Ao mesmo tempo que aspira reduza a pressdo do manguito de baixa pressao.

As secregoes eventualmente existentes séo removidas e ja ndo podem ser asi:iradas. Tenha
em atengao que antes de reintroduzir a canula, esta tem de ser limpa ou desinfetada de acordo
com as normas seguintes e tratada com 6leo de estoma.

Proceda com extremo cuidado para n&o lesionar as mucosas.

Preste atencdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a cénula tem de ser limpa e, se necessario,
desinfectada em conformidade com as seguintes disposi¢des.

Passos de aplicagdo para a remogao das canulas de traqueostomia FahI®:

O processo de remogao das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega ligeiramente
inclinada para trés. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo do dispositivo (ver figura 7).
Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

A canula externa (caso exista um manguito de baixa pressdo com o manguito insuflado) € mantida no
traqueostoma.

Para esse efeito, tem de ser libertado o fecho entre a canula interna e a canula externa levantando-o
ligeiramente (com o polegar e o dedo indicador). Deste modo os dentes de bloqueio/elementos de
engrenagem da canula interna sdo desengatados do Easy Lock hexagonal da canula externa.

A canula interna € novamente introduzida seguindo as indicagbes na sequéncia inversa e fixada ao Easy
Lock hexagonal da canula externa.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suas canulas de
traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de uma
forte formagao de secregoes.

Se o fr na for instavel, antes de_ a canula de traqueostomia devem ser
asseguradas as vias respiratorias e uma canula de su_bstltl_ugao deve estar preparada para a
insercéo. A canula de substituicao deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar com a
limpeza e desinfegao da canula trocada.

ATENGAO!
Para a limpeza das canulas nao pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem uma panela a
vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto semelhante!

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter desinfecgoes
adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em conformidade com as suas
necessidades pessoais.

osse por irritagdo e o perigo de uma aspiragdo
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as e p dor ¢
p ias superiores nao estio

Uma desinfecgdo regular é necessaria apenas por razées
Pelo motivo de que também num paciente davel as vias
livres de germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que impliqguem
um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal ndo é o suficiente para satisfazer os requisitos
de higiene especiais para prevengdo de infecgdes. Recomendamos uma desinfecgdo quimica das
canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo. Consulte o seu médico assistente.

ATENGAO!
Residuos de produtos de limp 1 de na canula de traqueostomia podem
provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a satde de outra forma.

As canulas de traqueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
desinfecc@o ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente coberta pela
solugao usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 8).

As solugdes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas sempre de fresco.

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em conformidade com
as necessidades pessoais do paciente.

S6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.

Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logdo de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o p6 de limpeza especial para canulas (REF 31110) de acordo com
as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza n&o autorizados pelo
fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um grau elevado
ou produtos de limpeza para préteses dentarias.

Eg(istie um sério perigo para a saude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou danificar a
canula.

Alternativamente também ¢é possivel uma limpeza da canula por desinfecgao térmica a no max. 65 °C.
Use agua limpa a uma temperatura méx. de 65 °C. Certifique-se de que a temperatura seja mantida
constante (controlo da temperatura por termémetro) e evite, a todo o custo, que seja cozida em agua
a ferver. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos consideraveis.

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inseridos.
Primeiro, passe muito bem a canula por 4gua da torneira (ver figura 9).

Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugéo de limpeza e siga as instrugdes de utilizagdo
do detergente.

Para facilitar o 8rocesso de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de canulas com
crivo (REF 31200).

Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de
limpeza e a respectiva contaminagéo (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de canulas. Ao
limpar vérias canulas de uma so vez, existe o risco de as canulas serem demasiado comprimidas e,
por conseguinte, danificadas.

As canulas interna e externa podem ser colocadas lado a lado.

O compartimento escorredor provido de componentes da canula € mergulhado na solugéo de limpeza
preparada.

Decorrido o tempo de atuagéo (ver instrugdes de utilizacao do pé de limpeza de canulas), a canula é
enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura 9). Nao podem existir
residuos do produto de limpeza na canula quando esta ¢ inserida no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de n&o ter sido possivel remover restos de secrecdes
persistentes e solidos no banho de limpeza, é possivel efectuar uma Ilmgeza adicional com uma
escova de limpeza de canulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH® PLUS com topo
de fibra, REF 31855). A escova de limpeza s6 deve ser usada depois de a canula ter sido removida
e estar fora do tragqueostoma.

Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura 11).
Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para néo
danificar o material macio da canula.

A limpeza da canula externa deve ser feita apenas com o manguito blogueado enquanto o balédo de
se%Jrana deve estar fora da solugéo de limpeza, a fim de impedir a penetracéo da solugéo de limpeza
no baldo, o que poderia reduzir consideravelmente a fungdo e trazer riscos de salde para o utilizador.
No caso de canulas de traqueostomia com vélvula de fonagéo deve soltar-se primeiro a valvula da
(:anul?t .lcr;terna. A propria vélvula ndo pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada
ou partida.
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A cénula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em agua morna da torneira ou usando soro
fisioldgico estéril (solugdo NaCl 0,9%).
Apbs a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.

Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem danos, tais
como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na mucosa da traqueia. Se
detectar qualquer danificagéo, em circunstancia nenhuma, a canula deve ser usada.

O obturador pode ser limpo da mesma forma como a canula de traqueostomia.
Limpeza das canulas de traqueostomia com manguito de baixa pressao (cuff)

O tempo de permanéncia e, por conseguinte, os intervalos de substituicdo da canula devem ser
definidos individualmente, seguindo as indicagdes do médico assistente. Mas o mais tardar passado
1 semana a canula externa deve ser limpa ou toda a canula de traqueostomia substituida, uma vez
que nessa altura pode subir nitidamente o risco de granulagdes, traqueomalacias etc., de acordo com
os sintomas especificos.

A canula externa com manguito pode ser limpa/enxaguada com soro fisiologico estéril.

Nas canulas com manguito (cuff) ndo pode ser usada uma escova, para nao danificar o balao!

S6 um manuseamento cuidadoso e prudente pode evitar a danificagédo do baléo e, por conseguinte,
um defeito na canula.

2. Instrugdes para a desinfecgdo quimica

2.1 Desinfegdo da canula interna/limp da canula externa sem manguito de baixa pressdo
As canulas de tragueostomia Fahl® podem ser submetidas a uma desinfeccao a frio com desinfectantes
quimicos especiais.

Deve ser efectuada quando é determinada pelo médico assistente, devido a uma patologia especifica
ou se for indicada para a situagéo de cuidados médicos em questao.

Regra geral, a desinfecdo ¢ indicada }Jara evitar infegdes cruzadas e em caso de utilizagdo em areas
g:l? internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicées da area da satde) para limitar os riscos de
infegéo.

CUIDADO

Uma desinfecgdo eventualmente necessaria deve ser sempre precedida de uma limpeza
exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tdo pouco
solugdes alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula poderia ficar consideravelmente
danificada ou mesmo ser destruida.

2.2 Desinfegao da canula externa com manguito de baixa pressdo

Uma desinfecéo de canulas de traqueostomia com manguito de baixa presséo deve ser efetuada com o
maior cuidado e sob controlo. De qualquer maneira, o baldo deve ser insuflado antes.

Passos de desinfecgao

Para tal s6 deve ser utilizado o desinfectante de canulas OPTICIT® (REF 31180, indisponivel nos EUA)
de acordo com as instrugdes do fabricante.

Como alternativa, recomendamos um desinfectante a base da substéncia activa aldeido glutarico
(também disponivel nos EUA). A utilizag&o requer sempre a observancia das indicagdes do fabricante
relativamente a area de aplicagdo e ao espectro dos seus efeitos.

Observe as instrugdes de utilizagao do desinfectante.
Apos a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que ndo largue pélos.

3. Esterilizagao/Autoclavagao
Uma re-esterilizagdo nao é permitida.

ATENGAO!

0 aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagéo a vapor nao sao permitidos e dao
origem a danificagao da canula.

X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO

As canulas limpas que ainda n&o estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente seco,
dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra po, raios solares e/ou calor.

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

As canulas limpas devem ser guardadas com o baldo desinsuflado (desbloqueado).

Depois da limpeza e, eventualmente, da desinfeccdo e da secagem da canula interna, a
superficie exterior da canula interna deve ser tratada com éleo de estoma, por exemplo, com
um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®, para facilitar a introdugao.

Utilize como lubrificante aé)enas o o6leo para estoma (REF 31525) ou o toalhete com 6leo para
estoma OPTIFLUID® (REF 31550).
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Para assegurar uma proviséo ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos, duas
canulas de substituicao em stock.

XI. VIDA UTIL

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

A vida util maxima do dispositivo é de 29 dias.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia ¢ influenciada por muitos factores. A composicéo
das secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.

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

Qualquer alteragéo da cénula, r ite, encurtamentos e perfuragdes, assim como
reparagdes na canula, s6 pode ser efectuada pelo rogno fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os_trabalt pouco profi
efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesGes graves.

XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilidade
por falhas de funcionamento, lesées, infecgdes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimentos
indesejaveis, que resultem de alterages arbitrarias dos produtos ou sua utilizagéo, conservagao, e/
ou manuseamento incorrectos.

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

Em caso de utilizagdo da céanula de trac1_ueos_tomia para além do periodo de utilizagao indicado no
numero Xl e/ou em caso de utilizagao, aplicagao, manutencéo (limpeza, desinfecgdo) ou conserva

da canula contrariamente as indicacoes constantes nestas instrucoes de utilizacdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade
por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

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

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

DURACUFF® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, registada na
Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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Buitencanule zonder binnencanule

Buitencanule met één binnencanule

Buitencanule met twee
binnencanules

Buitencanule inclusief 15 mm-swivel-
connector (VARIO)

Binnencanule met 22 mm-connector
(KOMBI)

Binnencanule met 15 mm-connector
(UNI)

Binnencanule met 15 mm-swivel-
connector (VARIO)

Met afzuigkanaal (SUCTION) voor
subglottisch afzuigen van secreet
boven de cuff

Met zuurstofaansluiting (O2 support)

Met lagedrukcuff (CUFF)

Meerdere kleine zeef-gaatjes in
een specifieke rangschikking in het
midden van de buitencanule, de
zogenoemde “zeef" (LINGO)

Spreekventiel (PHON)
Obturator (inbrenghulpmiddel)
Inclusief canuledraagband
Buitencanule gefenestreerd
Buitencanule gefenestreerd
Lengte medium

Lengte XL

Voor kunstmatige ventilatie/
beademing

LEGENDA PICTOGRAMMEN

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

Geschikt voor MRT

Hoek

Uitwendige diameter (U.D.)

Inwendige diameter (1.D.)

Productiedatum

Fabrikant

Te gebruiken tot

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

CE-markering, identificatienummer
aangemelde instantie

Batchcode

Artikelnummer

Niet opnieuw steriliseren

Inhoud (aantal stuks)

Voor gebruik bij één patiént

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren

Beschermen tegen zonlicht

Ontwenningsstop

Medisch product
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DURACUFF® TRACHEACANULES

1. VOORWOORD

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

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!
Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst
nog eens kunt nalezen.

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

IIl. BEOOGD GEBRUIK

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

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieén, ongeacht de oorzaak ervan, geindiceerd
als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand en de canule.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgeleide
arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

De gebruiker moet door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het veilige
gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

De extra lange canules zijn met name geindiceerd bij diep zittende tracheastenosen.

De Fahl®-tracheacanules in de versie LINGO zijn uitsluitend bestemd voor patiénten na een
tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na een laryngectomie met
shuntventiel (stemprothesedragers).

lll. WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Het
gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.

Bij het inbren?sen en_verwij van de tract lles kunnen irritaties, hoesten of lichte
bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts raadplegen!
Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiént en mogen daarom maar bij één
enkele patiént worden gebruikt worden.

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

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

LET OP!

Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met
tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.

Tracheacanules met metalen delen mogen in gbeen geval tijdens een bestralingsbehandeling
radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden veroorzaaki!
Indien het noodzakelijk is dat er tijdens de bestralingsb leling een tract ile wordt
gedragen, gebruik dan uitsluitend h wles van ki zonder metalen delen. Bij
spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met borgketting
van de canule worden verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voér de
bestralingsbehandeling uit de k ile te halen.

LET OP!
Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralingsbehandeling of
verstopping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen lau regelmatige controle door de arts en
korte vervangingsintervallen (meestal wekelijks) aangeraden, omdat de zeef in de buitencanule
de vorming van granulatieweefsel kan versterken.
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IV. COMPLICATIES

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

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodza_keli{'_k zijn de canule te verwijderen.
Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten worden genomen.
Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door een arts
worden (\j/erwqderd. Als'de canule door secreet verstopt is geraakf, moet deze worden verwijderd en
gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!
Bij mechaniscllgte' beademing mogen in geen geval canulevarianten zonder onderdrukmachet

worden gebruikt!

LET OP!

Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeeflvenster alleen na overleg met de
behandelende arts worden gebruikt.

LET OP!

Canulevarianten met buiten- en binnencanule mogen bij beademing alleen worden gebruikt met
DURACUFF® CLIP voor het vergrendelen van de binnencanule met 15 mm-draaiconnector. Anders
bestaat er levensgevaar bij disconnectie (losraken van de binnencanule uit de buitencanule)!

LET OP!

Tracheacanules met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten zonder
ﬁtroﬁenrllqgfd,'aangemen daarbij ernstige icaties kunnen 1 die zelfs tot verstikking
unnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

De juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald
worden.

In de combi-adapters van de Fahl®tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een
aansluiting van 22 mm gebruikt worden om het per luk ken Vv: e ires of
beschadiging van de canules uit te sluiten.

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

LET OP!

Tijdens mechanische beademing kunnen de binnencanules bij verhoogde trekkrachten, bijv.
vanwege stroef lopende, op de canule aangesloten draaiconnectors of door ongecontroleerde
bewegingen van de patiént, per ongeluk uit de buitencanule worden gedraaid. Daarom moet de
patiént worden bewaakt of moet de canule en/of het slangsysteem evt. worden vervangen.
Wijziﬁ, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij
beschadigingen moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIi. PRODUCTBESCHRIJVING

vas II_-"tU'?ACUFF@ tracheacanules zijn producten die gemaakt zijn van polyvinyichloride van medische
aliteit.

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

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

De gevensterde binnencanules hebben een rode rin?, die het venster van de binnencanule markeert;
zo kan de gebruiker ook wanneer de binnencanule is ingebracht herkennen of de binnencanule
gevensterd is.

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar uitsluitend
bij één patiént.

De Fam‘a—tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént worden

gebrui
De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd gesteriliseerd.
De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

Kenmerkend voor de Fahl®-tracheacanules is het anatomisch gevormde canuleschild.

De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.

Met behulp van twee bevestigingsogen aan de zijkant kan een canuledraagband worden bevestigd.
Om drukplekken of de ontwikkeling van granulatie fsel in de trachea te voorkomen, kan het
raadzaam zijn bij het vervangen canules van verschillende lengtes te gebruiken, zodat de canulepunt
niet altijd op dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor mogelijk prikkeling veroorzaakt.
Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw behandelend arts.
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OPMERKING MRI

LET OP!

Omdat er een klein metalen vee;?'e in het terugslagventiel van de controleballon met vulslang
van de tracheacanules met cuff zit, mag de canule met cuff niet gebruikt worden tijdens
beeldvorming met magnetische resonantie (ook MRI of kernspintomografie genoemd).

MR is een diagnostische techniek voor de beeldvorming van inwendige organen, weefsels en gewrichten
binnen in het lichaam met behulp van magneetvelden en radiOé;oIven. Metalen voorwerpen kunnen in het
magneetveld getmkk_en worden en door hun versnelling veranderingen veroorzaken. Hoewel het metalen
veertje bijzonder klein en licht is, kunnen wisselwerkingen niet worden uitgesloten die de gezondheid
in gevaar kunnen brengen of storingen of beschadigingen van de gebruikte technische “apparatuur
en van de canule zelf kunnen veroorzaken. Wij raden u aan - indien er voor het openhouden van de
tracheostoma het dragen van een tracheacanule geindiceerd is - in plaats van de tracheacanule met
cufé in ov&rleg met de behandelend arts een metaalvrije tracheacanule te gebruiken tijdens het MRI-
onderzoek.

LET OP!

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

1. Canuleschild

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

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee bevestigingsogen
voor het aanbrengen van een canuledraagband.

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

De middellange canules (zie maattabel in de bijla?e) zijn door middel van een gele ring aan de
binnencanule ‘en door de gele opdruk op het canuleschild van de canule en op de controleballon
voorzien van een kleurcode.

De meegeleverde inbrenghulp (obturator) vereenvoudigt het inbrengen van de canule.

Lees de bijpbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan de
tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

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

2. Connectors/adapters

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

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

Connectors/adac?ters zijn meestal vast met de binnencanule verbonden. Dit betreft de universele opzet
(15 mm-connector), waarmee een zog. kunstmatige neus (filter voor warmte- en vochtwisseling) kan
worden aangebracht.

Deze connector is 0ok in een speciale uitvoering als 15 mm-draaiconnector verkrijgbaar. De draaibare
variant van de 15 mm-connector is bijv. geschikt voor een beademingsslangsysteem, waarbij de
optredende draaikrachten worden opgenomen en de canules worden ontlast en zodanig in hun positie
worden gestabiliseerd dat slijmvliesirritaties in de trachea zoveel mogelijk kunnen worden vermeden.
Met behulp van de 22 mm lange combi-adapter kunnen ook compatibele filter- en ventielsystemen met
een houder van 22 mm worden aangesloten, bijv. HUMIDOPHONE?® spreekventiel met filterfunctie gref.
46480), HUMIDOTWIN® kunstmati?e neus (ref. 46460), COMBIPHON® spreekventiel (REF 27131),
LARYVOX® HME filtercassettes (ref. 49800).

3. Canulebuis

De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.

De Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige bevestiging van binnencanules en compatibele
accessoires.

Met behulp van de réntgencontraststrook aan de zijkant van de canulebuis kan deze op rontgenfoto’s
worden gedetecteerd en kan de positie worden gecontroleerd.

3.1 Cuff

Bij de productvarianten met cuff sluit de onderdrukmanchet met een bijzonder dunne wand en een
Broot volume goed op de trachea aan en garandeert bij een juiste vulling een betrouwbare afsluiting.

e cuff kan als een ballon worden opgepompt. Met de kleine controleballon aan de vulslang kunt u zien
of de canule zich in de geblokkeerde (gevulde) of niet-geblokkeerde toestand bevindt.
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De cuff zelf wordt via een slang met eenwegsventiel en controleballon gevuld.

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

De afsluiting van canule en cuff moet direkt voor en na het gebruik en daarna met regelmatige
tussenpozen worden gecontroleerd. Vul hiervoor de onderdrukmanchet met 15 tot 22 mmH; %1 mm g
komt overeen met 1,35951 cmH20) en controleer of er een spontane drukverlagln% wordt ingestel
(voor het vullen en de controle aanbevolen: MUCOPROTECT® cuffdrukmeter REF 19500).

Er mag gedurende de controleperiode geen belangrijke drukverlaging in de cuff optreden. Deze
controle van de afsluiting moet ook véor elk hergebruik (bijv. na reiniging van de canule) worden
uitgevoerd (zie afb. 7c).

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

. Aan de buitenkant herkenbare beschadigingen van de ballon (gaten, scheuren e.d.)

. Hoorbaar sisgeluid door het ontsnappen van lucht uit de ballon

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

. Water in de manchet (na reiniging!)

. Water in de controleballon (na reiniging!)

. Geen hoestprikkel als er druk uitgeoefend wordt op de controleballon

LET OP!

Bij het controleren van de ballon mogen bij het inbrengen, verwijderen of reinigen van de canule in

geen geval scherpe of spitse voorwerpen bijv. pincetten of klemmen worden gebruikt omdat deze de
allon (onherstelbaar) kunnen beschadigen. Als u een van de bovenstaande aanwijzigingen voor een

onvolledige afdichting vaststelt, mag de canule in geen geval meer gebruikt worden omdat de goede

werking dan niet meer gegarandeerd is!

3.2 Obturator

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

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

3.3 Afzuigopening (alleen bij tracheacanulevarianten Suction)

Via de afzuigopening in de buitenslang van de Suction-tracheacanules kan secreet verwijderd worden dat
zich boven de opgepompte cuff verzameld heeft.

De naar buiten leidende afzuigslang kan aan een injectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld
worden. Het besluit welke van deze afzuigmogelijkheden gekozen wordt, moet na inschatting van het
risico door de gebrmker in overleg met de behandelend arts genomen worden. Hierbij moet rekening
gehouden worden met het individuele ziektebeeld van de patiént.

In elk geval mag een afzuiging door middel van een afzuigapparaat alleen plaatsvinden als dit apparaat
uitgerust is met een vacutimregelaar. De afzuigdruk mag maximaal -0,2 bar zijn.

Om het aspireren van secreet te voorkomen kan bij de Suction-versie van de tracheacanules het direct
boven de cuff verzamelde secreet via de aan de canule bevestigde afzuigopening afgezogen worden.
Daardoor hoeft er niet meer gelijktijdig met het deblokkeren van de canule aanvullend afgezogen te
worden met behulp van een afzuigkatheter, wat het gebruik bijzonder vereenvoudigt.

LET OP!

Bij alle tracheacanulevarianten met een afzuiginrichtiné:] (SUCTION) moet er tijdens het afzuigen
goed op worden gelet dat er zo kort moc_:leluk onderdruk wordt gecreéerd; uitdroging van de
subglottische ruimte, die daarvan het gevolg is, moet vermeden worden.

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met verhoo%de bloedingsneiging (bv. bij anticoagulatietherapie).
Bij deze patiénten moge_n _de Suction-tracheacanules met afzuigopening niet gebruikt worden,
omdat er een verhoogd risico bij het afzuigen aanwezig is.

4. Binnencanule

De handige Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige bevestiging van de binnencanule en
compatibele accessoires.

De binnencanules zijn afhankelitjk van de specificatie uitgerust met een standaard aanzetstuk, zijn vast
met bepaalde adapters/connecfors verbonden of kunnen op verwijderbare accessoiredelen zoals bijv.
spreekventielen worden aangesloten.

De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwiiderd, waardoor de
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd.

Daarnaast moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tillen
(losmaken met duim en wijsvinger). Daardoor worden de tandjes/vergrendelingselementen van de
binnencanule van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrokken.
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Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altjd aan de
buitencanule zijn bevestigd.

4.1 Spreekventielen

Tracheacanules als spreekcanule %INGO-PHON met spreekventiel worden na tracheotomién met
volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd gebruikt, waardoor de gebruiker kan spreken.
Bij spreekventielcanules met siliconen ventiel is het ventiel direct op de binnencanule geplaatst en
wordt het bij deze canulevarianten meegeleverd.

Daamaast is het HUMIDOPHONE®-spreekventiel of COMBIPHON®-spreekventiel verkrijgbaar. Deze
kunnen door patiénten met tracheotomie worden gebruikt die bijv. een tracheacanule met zeef (met
binnencanule) met 22 mm-combiadapter gebruiken.

Bij tracheacanules met zilveren spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule worden
geschoven.

Bfﬂ tracheacanules met siliconen spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule worden
afgetrokken.

5. Ontwenningsstop

De ontwenningsstop wordt bij de spreekcanules geleverd en mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten
met tracheotomie blg wie het strottenhoofd behouden is gebleven. Hlj meg; alleen onder toezicht van een
arts worden geplaatst. Met behulp van de stop kan de canule gedurende korte tijd worden afgesloten,
kan de luchtioevoer worden onderbroken en wordt de patiént geholpen bij het opnieuw leren van de
gecontroleerde regeling van de ademhaling via mond/neus.

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met laryngectomie en patiénten met chronisch obstructieve
luchtwegaandoeningen (COPD)! De ontwenningsstop mag dan in geen geval worden gebruikt!
In geen geval mag de ontwenningsstop bij geblokkeerde tracheocanule worden gebruikt!
er ontwenrllingsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met zeef zonder
innencanule.

LET OP!

Als voorbereiding op een mogelijke ontwenning van de canule na een tijdelijke tracheotomie is er
een ontwenningsstop bij de spreekcanules gevoegd. Hiermee kan de luchttoevoer via de canule
korte tEd worden onderbroken, zodat de pafiént weer kan wennen aan de ademhaling via mond/
neus. Een ontwenning van de canule mag uitsluitend onder toezicht van een arts plaatsvinden.
De stop mag alleen volgens de instructies van de arts worden aang it \ ikki 1
Lees beslist ook de beschrijving van de indicaties bij de desbetreffende productuitvoeringen/
specificaties!

6. DURACUFF® CLIP

Tot dusver was het gebruik van de canulevariant DURACUFF® met binnencanule bij mechanische
beademing unt%esloten vanwege het gevaar voor disconnectie. Met de DURACUFF® CLIP (REF
13299) voor het vergrendelen van de binnencanule kan de binnencanule met 15 mm-draaiconnector
worden vastgezet, zodat tijdens de mechanische beademing van een patiént ook DURACUFF®
tracheacanules met deze binnencanules gebruikt kunnen worden.

De DURACUFF® CLIP is bestemd voor gebruik bij één patiént.

Hij bestaat uit kunststof van medische kwaliteit.

De DURACUFF® CLIP is een adapter voor het vergrendelen van DURACUFF® binnencanules met
15 mm-draaiconnector in DURACUFF® buitencanules.

De volgende DURACUFF® tracheacanules met binnencanule met 15 mm-draaiconnector mogen
uitsluitend in combinatie met de clip op beademde patiénten gebruikt worden:

. DURACUFF® UNI tracheacanules met cuff tijdens de beademing alleen met %ebruik van de'
binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13002, 13102,13202)

. DURACUFF® SUCTION tracheacanule met cuff, tijidens beademin% alleen met gebruik van
de binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13032, 13132, 13232)

. DURACUFF® LINGO tracheacanule met cuff, tijdens beademing alleen met gebruik van de
ggglzosn binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13022, 13122,

. DURACUFF® PHON tracheacanule met cuff, tijidens beademing alleen met gebruik van de
gggl%?n binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13012, 13112,

. DURACUFF® KOMBI tracheacanule met cuff, tijdens beademing alleen met gebruik van de
gggl%?n binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13072, 13172,

. DURACUFF® KOMBI VOICE tracheacanule met cuff, tijdens beademing alleen met gebruik
\1/%r118dze 3ezséozt)en binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in de uitvoeringen REF 13082,
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. DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION tracheacanule met cuff, t?dens
beademing alleen met 8ebru|k van de gesloten binnencanules met 15 mm-draaiconnector (in
de uitvoeringen REF 13042, 13142,13242)

Wanneer een patiént mechanisch wordt beademd, moet bij DURACUFF® tracheacanules en een

binnencanule met 15 mm-draaiconnector altid de DURACUFF® CLIP gebruikt worden om de

binnencanule te vergrendelen! De DURACUFF® CLIP wordt voor aanvang van de mechanische

beademing aangebracht aan de DURACUFF® tracheacanule. De clip beveiligt de binnencanule doordat

hij deze aan de buitencanule vergrendelt en zo voorkomt dat de binnencanule per ongeluk losraakt.

LET OP!

Controleer, vooral bij mechanische beademing, of de Easy Lock 6-kantaansluiting goed gesloten
is en of de DURACUFF® CLIP stevig op de tracheacanule bevestigd is.

LET OP!

Wanneer de DURACUFF® CLIP niet wordt gebruikt, mogen voor beademde patiénten alleen de
volgende canulevarianten (zonder binnencanule) worden gebruikt:

. DURACUFF® VARIO tracheacanule met cuff zonder binnencanule
(in de uitvoeringen REF 13000, 13100, 13200)

. DURACUFF® VARIO SUCTION met universele opzet zonder binnencanule (in de
uitvoeringen REF 13040, 13140, 13240)

LET OP!

In geen geval mag u de DURACUFF® CLIP gebruiken voor het vergrendelen van de binnencanule
als de clip niet meer goed functioneert of schade bijv. scherpe kanten of scheuren vertoont,
omdat dit tot verwondingen of losraken van de canule kan leiden. Beschadigde clips en canules
mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Met een regelmatige controle
vermijdt u risico's!

6.1 Voorbereiding voor fixatie van de DURACUFF® CLIP aan de tracheacanule, voordat de
patiént op een hanische bead aangesl wordt:

De DURACUFF® binnencanule met 15 mm-draaiconnector kan snel en eenvoudig in de DURACUFF®
buitencanule worden geleid; maar de binnencanule is pas goed aan de buitencanule verankerd als de
tandjes van de binnencanule de Easy Lock 6-kantaansluiting van de buitencanule stevig omsluiten.
Neem voor het inbrengen van de tracheacanule moeten de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing
worden opgevolgd.

Let erop dat er geen obturator meer kan worden gebruikt als de DURACUFF® CLIP al voor het
plaatsen van de canule is gefixeerd, en dus de binnencanule al in de buitencanule is geschoven. Wij
adviseren voor de complete canulewissel de clip nog voor het plaatsen van de canule op het schild te
schuiven. Voordat u de canule op de patiént inzet, moet u eerst controleren of de clip goed werkt en
tegelijkertijd meermaals de omgang met de clip trainen. Neem bovendien bij het aanbrengen van de
clip de volgende punten in acht:

Wanneer u de clip van boven op het canuleschild steekt, zorg er dan voor dat de toevoerslangen naar
de tracheacanule niet ingeklemd raken (afzuiginrichting en toevoerslang voor het vullen van de cuff).

. Controleer of de binnencanule correct is vastgemaakt en of de clip stevig om de canule zit.

De DURACUFF® CLIP kan ook worden aangebracht en verw_?derd als de canule al op zijn plaats zit
—zo kunt u alleen de binnencanule verwisselen zonder de buitencanule te hoeven verwijderen. Als u
de clip plaatst terwijl de canule al op zijn plaats zit, neem dan naast de hierboven genoemde punten
het volgende in acht:

. Steek de clip er voorzichtig op, om schade aan huid en slijmvlies te vermijden!

. Breng de clip er voor het liggende kompres aan!

6.2 Inzetten en uitnemen van de DURACUFF®-CLIP

De DURACUFF® CLIP-adapter voor het vergrendelen van de binnencanule met 15 mm-draaiconnector
wordt op de buitencanule gestoken. De clip is een halfcirkelvormi og;etstqk, dat van boven op het
canuleschild van de tracheacanule ?eschoven wordt (zie afb. 7d2._ erbij bevindt de binnencanule zich
al in de buitencanule. Indien correct geplaatst, ligt de platte halfcirkelvormige achterwand van de clip
achter het canuleschild (zie afb. 7e), waarbij het voorste deel van de cIle de ring van de binnencanule
stevig omsluit. Op deze manier is de binnencanule correct vastgemaakt (zie afb. 7e).

Voor het verwiideren van de binnencanule drukt u de DURACUFF® CLIP aan de beide uiteinden van
de clip van beneden naar boven van de connector (15 mm-draaiconnector) af. Er staat spanning op de
clip om de binnencanule goed te fixeren. Houd daarom bij het vervw{deren van de clip uw wijsvinger van
boven tegen de rand van de clip om ongecontroleerde bewegingen te voorkomen.

De reiniging en desinfectie van de DURACUFF® CLIP kunnen worden uitgevoerd zoals in hoofdstuk IX.
Reiniging en desinfectie staat beschreven.

De ganule moet ten laatste na 29 dagen (vanaf het openen van de steriele verpakking) verwisseld
worden.

Neem met betrekking tot gebruiksduur en verwisselen bovendien het desbetreffende hoofdstuk XI.
Gebruiksduur in acht.
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LET OP!

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in
de gebruiksaanwijzing, en bespreek de toepasbaarheid van producten tevoren met uw
behandelend arts.

VIIl. Handleiding voor het inbrengen en verwijderen van een canule

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.

Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de anatomie van
de patiént passende canule worden gekozen.

De binnencanule kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of om deze te reinigen. Dit
kan bijv. nodig zijn wanneer er secreetresten in de canule zitten die niet weg kunnen worden gehoest of
die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet verwijderd kunnen worden.

Voor de patiént

LET OP!
Canules mogen altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff worden ingebracht (zei afb. 7a)!

LET OP!

Controleer de steriele vergakkin zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking niet is
gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd beschadigd.
Controleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.
Helt) vg—I)(rdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig
gebruik.

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende onderdelen.
Motihtlu iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op ter
controle.

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

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules r%oed op scherpe randen, scheuren of
andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze de werkwijze kunnen aantasten of letsel van
het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.

Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

WAARSCHUWING

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

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

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

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

Als een obturator wordt gebruikt, moet deze eerst volledig in de canulebuis worden ingebracht zodat
de band op de %reep van de obturator op de buitenste rand van de_15 mm connector ligt. De olijfpunt
steekt daarbij uit de canulepunt (proximale uiteinde van de canule). Tijdens de gehele procedure moet
de obturator in deze positie worden gehouden.

Let bij tracheacanules met cuff op de volgende punten:

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

Aansluitend wordt een tracheacompres, bv. de SENSOTRACH® DUO (ref. 30608) of de
SENSOTRACH?® 3-Plus (ref. 30780) op de canulebuis geschoven.

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

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

Houd de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast (zie afb. 5).
Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt beter
in de ademopening past.
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Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar (tracheospreider
ref. SSSOOF waarmee de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in
noodgevallen bij een collaberende tracheostoma (zie afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het spreiden niet
door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase ;bij hetinademen) voorzichtig in de tracheostoma en
buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.

Als een obturator wordt gebrukt, moet deze direct uit de tracheabuis worden verwijderd.
Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze
(stablllf%eq]r)t de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blijft zitten
Zie afb. 1).

1.1 Vullen van de cuff (indien aanwezig)

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer—aansluitin'g| lSgaéenormaliseerde conische verbindin% van
de toevoerlang door middel van een cuffdrukmeter (bilv. MUCOPROTECT® cuffdrukmeter REF 19500)
een vooraf bepaalde druk in de manchet 033 ebouwd. enzgde arts andere aanbevelingen dgeeﬁ, raden
wa een cuffdruk aan van min. 15 mmHg (20 cm H20) tot 22 mmHg (30 cm H20). De cuffdruk mag de
22 mmHg (ca. 30 cm H20) in geen enkel geval overschrijden.

Vul de cuff maximaal tot deze druk en controleer of er via de canule voldoende luchttoevoer ontstaat.
Let er daarbij altijd op dat de cuff onbeschadigd is en goed werkt.

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

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

LET OP!

Alle voor het vullen van de cuff gebruikte instrumenten moeten schoon zijn en vrij zijn van
vreemde deeltjes! Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af zodra de cuff gevuld
is en sluit de aansluiting af met het dopje.

LET OP!

Als de maximumdruk langdurig wordt overschreden, kan de doorbloeding van de slijmvliezen
worden aangetast (gevaar voor ischemische necrosen, drukulcera, tracheomalacie,
tract h ). Bij bademende patiénten mag de cuffdruk niet dalen tot onder
de door de arts bepaalde waarde, om een stille aspiratie te voorkomen. Sissende geluiden bij de
ballon, vooral bij het uitademen, wijzen erop dat de ballon de trachea niet voldoende afsluit. Als
de trachea niet met de door de arts egaalde drukwaarden wordt afgesloten, moet alle lucht weer
uit de ballon worden 3ezogen en de blokkeringsprocedure worden herhaald. Als dit bij diverse
pogingen niet lukt, raden wij het gebruik van de eerstvolgende grotere tracheacanule met ballon
aan. Vanwege de gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand kan de druk van de ballon in principe
in de loop der tijd dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild stijgen. Een regelmatig
drukcontrole wordt daarom altijd aanbevolen.

De cuff mag in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadi?ing van de tracheawand
of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortviloeiend leeg lopen of vervormen
van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet uitgesloten kan worden.

LET OP!
Tijdens anesthesie kan de cuffdruk door gebruik van distikstofoxide (lachgas) stijgen of dalen.

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG!

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

LET OP!

Bij een ir trach of in noodgevall unctie- of dilatatietracheostoma) kan deze
na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daardoor de luchttoevoer
belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand hebben en inbrengen. Met
een tracheospreider%REF 35500) kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand worden gehouden.

Voordat de tracheacanule wordt verwijderd, moet de cuff len geleegd. Bij het verwijd
moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.
LET OP!

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter entleeren — diesen Vorgang immer mittels Spritze
durchfiihren.
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Voordat de ballon met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst het
tracheagedeelte boven de ballon door afzuiging van secreet en sluim wordt ?erelnlgd. Bij een
Patlepten die bij bewustzijn is en de reflexen zijn behouden, raden wij aan de patiénten af te zuigen en
egelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren. Voor de aquI%ll‘l? wordt een afzul%;catheter gebruikt, die
via de canulebuis in de trachea wordt ingebracht. Zo vindt het afzuigen probleemloos en zonder gevaar
voor de patiént plaats, terwijl hoestprikkels en aspiratiegevaar tot een minimum worden beperkt.

Trek dan bij gelijktijdig afzuigen de druk uit de cuff.

Evt. aanwezig secreet wordt nu optgenomen en kan niet meer geaspireerd worden. Let er op
dat de canule in elk geval v6or hef opnieuw inbrengen of gebruik volgens de onderstaande
voorschriften gereinigd, evt. gedesinfecteerd en met moet zijn ing d.

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

Let er op dat de canule in elk geval voor het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande instructies
gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen. Pak de

canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast (zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

De buitencanule (bij aanwezigheid van een onderdrukmacnhet met opgeblazen cuff) blijft in de

tracheostoma.

Daarvoor moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tillen
losmaken met duim_en wijsvinger). Daardoor worden de tandjes/vergrendelingselementen van de
innencanule van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrokken.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde weer teruggeplaatst en aan de Easy Lock

6-kant van de buitencanule bevestigd.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTI!

Om hygiénische r en ol ierisico’s te vermijden, moet u de Fahl®-tracheacanules ten
minstfe tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming zelfs vaker.

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

LET OP!

Voor het reinigen van de les mag geen , St | gnetron, hine

of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties kan

bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.

Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakeli{k als dit medisch op voorschrift van de arts is
eindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde patiént niet
iemvrij zijn.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd risico op

hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om aan de bijzondere hygiénevereisten voor

het voorkomen van infecties te voldoen. Wij raden een chemische desinfectie van de canules aan
volgens de onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.

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

Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er tijdens
een desinfectie of remlilng met name og) letten dat de canule volledig door de gebruikte oplossing is
bevochtigd en doorgankelilk is (zie afb. 8).

De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd opnieuw worden gemaakt.

1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént regelmatig
worden gereinigd/vervangen.

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

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, {)H-neutraal_ wasmiddel worden gebruikt. Wij
adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de aanwijzingen van
de fabrikant.

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

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule vernielen of
beschadigen.
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De canule kan als alternatief ook door middel van thermische desinfectie bij max. 65 °C worden

gereinigd. Gebruik hiervoor schoon water van max. 65 °C. Let erop dat de temperatuur constant

ca:ehou en wordt (temperatuurcontrole door middel van een thermometer) en vermijd altijd het uitkoken
loor heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

Vaor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

1. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem de
gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos met
zeeﬁnzetstuk?ref. 31200) aan.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de
reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos. Als er meerdere canules
tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk samengedrukt en daardoor
beschadigd worden.

Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.

Het zeefinzetstuk, waar u de canulebestanddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide
reinigingsoplossing gedompeld.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulerein%in spoeder) wordt de canule een aantal
keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. 9(; Er mogen zich geen restanten van
het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de tracheostoma wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het reinigingsbad
konden worden verwijderd, is een extra relnl%rég mogelik met een speciale reinigingsborstel
(OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH® PLUS met vezeltip, REF 31855). De reinigingsborstel
mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich reeds buiten de tracheostoma bevindt.
Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 11).

Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk om het
zachte canulemateriaal niet te beschadigen.

Het reinigen van de buitecanule mag uitsluitend uitgievoerd worden met een geblokkeerde cuff en de
veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om hef” binnendringen van de
reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen, omdat dit aanzienlijke functionele schade enisico’s voor
de gezondheid van de gebruiker zou kunnen veroorzaken.

Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de binnencanule.
Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders beschadigd kan raken of
zou kunnen afbreken.

Sopoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

In geen %eval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv. scherpe
kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp beschadigd zou kunnen
worden. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.

De obturator kan op dezelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd.

Reiniging van tracheacanules met cuff

De verblijft'g'ld en daarmee ook de vervangirégsinten_/_allen van de canule moeten individueel en in overleg
met de behandelend arts worden bepaald. Uiterlijk na 1 week moet echter de buitencanule worden
gereinigd resp. de canule worden vervangen, omdat dan het risico op granulatie, tracheamalacie etc.
afhankelijk van het ziektebeeld duidelijk groter kan worden.

De buitencanule met cuff kan met een steriele keukenzoutoplossing worden gereinigd/gespoeld.

Om de ballon niet te beschadigen mag u geen borstel gebruiken bij canules met cuff!

Alleen voorzichtige en zorgvuldige hantering kan beschadiging van de ballon en daardoor een defect
van de canule voorkomen.

2. Handleiding voor chemische desinfectie

2.1 Desinfectie van de binnencanules/reiniging van de buitencanule zonder cuff

Het is mogelijk de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud te
desinfecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit o% grond van het specifieke
ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik op afdelingen
(btuvoorbeeld in  klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszorginstellingen) om
infectierisico’s te beperken.
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VOORZICHTIG!

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een grondige
reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of die sterke
logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig beschadigd raken of zelfs
vernield worden.

2.2 Desinfectie van de buitencanule met cuff

Een desinfectie van tracheacanules met cuff mag alleen met inachtneming van de uiterste zorgvuldigheid
en controle worden uitgevoerd. De ballon moet in elk geval eerst geblokkeerd worden.
Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180; niet verkrijgbaar in de VS)
volgens de instructies van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaaraldehyde (o0.a. verkrijgbaar in de
VS) aan. Daarbij moeten de betreffende voorschriften van de fabrikant over toepassingsgebied en
werkingsbereik worden opgevolgd.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.
Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

3. Sterilisatie/autoclaveren
Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

LET OP!
Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een stoomsterilisatie is niet toegestaan en leiden tot
beschadiging van de canule.

X. BEWAREN/VERZORGING

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone kunststofdoos en

beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen stof, zonlicht

en/of hitte worden bewaard.

Eij gereinigde canules moet u erop letten dat de ballon is geleegd (gedeblokeerd) voordat deze wordt
ewaard.

Na reiniging en evt. desinfectie en dro?ing van de binnencanule moet het buitenopﬁ rviak

van de binnencanule door insmeren met stomaolie, bijv. het OPTIFLUID® stomaoliedoek, weer

glijbaar worden gemaakt.

gf%rg)lk als glijmiddel uitsluitend stomaolie (ref. 31525) of het OPTIFLUID®-stomaoliedoekje (ref.

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

XI. GEBRUIKSDUUR

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

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstelling
van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.
Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

LET OP!

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

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

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

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

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/of bij gebruik,
toepassing, verzorging (rel_m%lng, lesinfectie) of bewaren van de canule in strijd met de voorschriften in
deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief
aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.
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Mocht er in verband met dit ?roduct van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig

voorval optreden, dan dient dit te worden ?emeld ‘aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van

de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht en

i;,leleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (AGB's); deze zijn direct bij Andreas Fahl
edizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

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

DURACUFF® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

Ingen innerkanyl (@) Vinkel
Med en innerkanyl Ytterdiameter
Med tva innerkanyler Innerdiameter

Ytterkanyl inklusive 15 mm Tillverkningsdatum

vridanslutning (VARIO)
{rkrgcl(slr;yl med 22 mm anslutning Tillverkare
%r&n’\?lr)kanyl med 15 mm anslutning Utgangsdatum

SN AEREINE

wnerkanyl med 15 mm vridanslutning

ARIO) Se bruksanvisningen

Med sugslang (SUCTION) C€0482 gfm“;ﬁ‘g‘ggg med nummer for
Med O2-anslutning Sats
Med lagtrycksmanschett (CUFF) Katalognummer

@
@

Flera sma hal ien Sgec‘):)iﬁk ordning, E Steriliserad med etylenoxid

ett s& kallad sil (LIN

Talventil (PHON) Far inte omsteriliseras

 ®

Obturator Innehall (antal delar)

@

Kanylband inkluderat Endast for en patient

N

Perforerad ytterkanyl Arn\s/Eggasdinte om ytterférpackningen

Perforerad innerkanyl

Langd medel

Perforerad ytterkanyl

Fér andning

Léngd lang

Forvaras torrt

Ljuskansligt

Avkanyliseringsstopp

Medicinteknisk produkt
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DURACUFF® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen ar avsedd som information till
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl® trakealkanyler.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma &t den.

Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om produkten!

Il. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen haller trakeostomin Gppen.

Trakealkanyler med lagtryckskuff &r indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, nér man vill ha en
tatning mellan trakeavaggen och kanylen.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstilifallet handhas av I&kare eller utbildad
fackpersonal.

Anvandaren maste instrueras av fackpersonal i sdker hantering och anvandning av Fahl®
trakealkanyler.
Extralanga kanyler kan vara indicerade vid framfor allt djupt sittande trakealstenoser.
Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO &r uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter med
bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (barare av rostventil).
lll. VARNINGAR
Vid en instabil trakeostomi ska luftviagen alltid sakerstallas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningskanylen maste sattas in
omedelbart, innan rengoring och desinfektion av den utbytta kanylen paborjas.
Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i sdker hantering och anvindning av Fahl®
trakealkanyler.
Fahl® trakealkanyler far undre inga omsténdigheter tappas till. t.ex. av sekret eller krustor.
Kvavningsrisk!
Vid slembildning i trakea kan utsugning ske genom trakealkanylen med hjélp av en kateter for
trakealsugning.
Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler kan skada
luftvagarna.
Vid inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare blédningar
upptrada. Vid ihallande blodningar, konsultera genast Er lakare!

kealkanyler ar enpatientprodukter, och alltsa | 1 dda for andning till en enda

Tr
patient.

ining till andra pati , och alltsa dven rengdring for anvandning till en annan
patient, forbjuds.

Trakealkanylerna ska inte anvéndas under laserbehandling eller diatermi. Om laserstralen tréffar
kanylen kan skador inte uteslutas.

oBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid t
obetydlig slembildning.

i med normal 10och

T yler som ir al far under inga omsténdigheter anvéndas_under
strélbehané'llngh (radioterapi), eftersom det kan ge uEphov till svara hudskador. Om en

keall | behover a under stralbet |Iin?, skall uteslutande trakealkanyler av plast
utan metalldelar anvindas. Vid anvéandning av talvenfiikanyler av plast med silverventil kan hela
ventilen (inkl. sdkringskedjan) avldgsnas fran kanylen genom att innerkanylen med talventilen tas
bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

OBS!

Vid stark ion och/ell di till granulati avnad under stralterapi eller om krustor,
rekommenderas endast ett halat kanylutforande som regelbundet kontrolleras av lakare
och anvénds i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker bildandet av
granulationsvavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvéndning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan gora det nédvandigt att ta bort kanylen. Féroreningar kan
aven orsaka infektioner som kraver antibiotikabehandling.

Oauvsiktlig inandning av en kanyl som inte &r korrekt anpassats, maste justeras av lakare. Om sekret
stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengérs.
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V. KONTRAINDIKATIONER
Far inte anvandas om patienten ar allergisk mot det anvanda materialet.

OBS!
Vid mekanisk andning far aldrig kanylversioner utan nertryckningsmanschett anvandas!

oBS!

Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner insattas efter kontakt med
behandlande lakare.

oBS!

Kanylvarianter med Pg:er— och innerkanyl far vid konstg{?rd andning endast anviandas i
kombination med D CUFF® CLIPs for fixering av innerkanyler med 15 mm-vridkoppling.
Annars foreligger livsfara vid lossning (av innerkanylen fran ytterkanylen)!

oBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omstindigheter anvéndas till patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till kvavning!
VI. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska viljas av behandlande lakare eller utbildad personal.

| Fahl® trakealkangler._med k i far bara hjal del med 22 mm anslutning sattas in, for
att utesluta att tillbehoret rakar lossna eller kanylen skadas.

For att sékerstalla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservkanyler
tillgangliga.

OBS!

Vid mekanisk andning kan innerkanylen oavsiktligt lossna fran ¥uerkanylen, om dragningen okar
tex. till foljd av tréga vridkopplingar vid kanylen eIIerLgklpntr? Ierade‘patigr!trgrelser. Av denna

anledning maste patienten évervakas eller Y slangsy i fora 1de fall
bytas ut.

Gor inga andringar, ;e?arationer eller forandringar pa _trakealkanylen eller tillbehér. Om
produkterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt géllande bestammelser.

VIl. PRODUKTBESKRIVNING

DURACUFF® trakealkanyler &r tillverkade av polyvinylklorid av medicinsk kvalitet.

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

Fahl® trakealkanyler finns i olika grovlekar och langder.

Fenestrerade innerkanyler utmérks av en réd ring som gor att anvéndaren kan se om innerkanylen &r
fenestrerad aven om kanylen redan lagts in.

Fahl® trakealkanyler &r medicinska flergangsprodukter som ersattning for patientunika produkter.
Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.

Foérpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Kénnetecknande for Fahl® Trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskélden.

Kanylspetsen ar rundad for att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

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

For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvév i trakea ar det lampligt att vid byten
anvénda kanyler i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i trakea och dérmed
retar. Det ar nédvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT

OoBS!

Eftersom trakealkanyler med kuff har en liten metallfjader i returventilen pa kontrollballongen
med fyIInin?ssIang, ska kanyler med kuff inte anvandas nar en MRT (magnetresonanstomografi)
ska genomforas.

MRT &r en diagnostisk teknik for att avbilda inre organ, vavnader och leder med hjélp av magnetfélt och
radiovagor. Metallféremal kan dras in i magnetfaltet och pa grund sin acceleration utlésa forandringar.
Aven om metallfjadern ar extremt liten och'latt, gar det inte att utesluta interaktioner som kan medfcra
hélsorisker och leda till funktionsstomingar eller skador pa de tekniska apparater som anvénds samt
pa sjélva kanylen. Om det &r indicerat att halla trakeostomin hos béraren oppen med en trakealkanyl,
rekommenderar vi att en metallfri trakealkanyl, i samrad med behandlande lakare, sétts in for anvandning
istallet for trakealkanyl med kuff under den tid MRT-behandlingen pagar.
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oBS!
Anvand inte en trakealkanyl med lagtryckskuff under en MRT!

1. Kanylskold

Kannetecknande for Fahl® trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskélden.

Pa kanylskoden finns storleken angiven.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

| leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fasthal ingar dessutom ett kanylband. Med kanylbandet

kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

De medellanga kanylerna (se storlekstabell i bilagan) kdnnetecknas av en gul ring pa innerkanylen och

en gul markering pa kanylskélden och kontrollballongen.

Den medféljande inféringshjélpen (obturatorn) underléttar inférandet av trakealkanylen.

kés Toga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran
anylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte forandras nar

kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehor.

Anvéandningsméjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter laryngektomi

eller trakeotomi.

ch)plingar/adaptrar ar i regel fast forbundna med innerkanylen. Det ror sig om en universalinsats

g\]kt n}rr;ko;)pllng) som sticker ut fran den s.k. konstgjorda ndsan (filter som gér det méjligt att varma/
a |uften).

Denna koppling finns ocksa i ett speciellt utforande i form av en 15 mm-vridkoppling. Den vridbara

versionen av 1 mm-kopﬁlmgen_ ar avsedd att anvandas till t.ex. andningsslangsystem, fér att ta upp

vridkrafter och avlasta och stabilisera kanylen, sa att slemhinneretningar’i trakea i'sa stor utstrackning

som mojligt kan undvikas.

Med 22 mm-kombiadaptern kan man dven féasta kompatibla filter- och ventilsystem med 22 mm-

koppling, t.ex. HUMIDOPHONE® talventil med filterfunktion (REF 46480), HUMIDOTWIN® konstgjord

Rgggog EF 46460), COMBIPHON® talventil (REF 27131), LARYVOX® HME filterkassetter (REF

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftréren.

F_I%syh_l_.ock 6-kantforslutningen tjanar till att sékra infastningen av innerkanylen och de kompatibla
llibenoren.

Réntgenkontrastranderna pa sidorna av kanylréret mojliggér rontgenologisk  bildtagning samt
positionskontroll.

3.1 Lagtryckskuff (manschett)

L_fi?_try_ckskuffen__pé aktuella produktvarianter har en mycket tunn végg och stor volym och lagger sig
tatt intill trakea for att garantera en séker tétning vid korrekt fylining. Lagtryckskuffen'pumpas UFF som
egl ba&lon .I.Den lilla kontrollballongen vid fyliningsslangen visar om kanylen ar i blockerat (fyllt) eller
oblockerat lage.

Lagtryckskuffen fylls via en slang med envagsventil och kontrollballong.

3.1.1 Tathetskontroll av kanylen och lagtry 1 (vid forel av sadan)

Kanylens och lagtryckskuffens téthet ska kontrolleras precis fére och efter varje insattning och dérefter
regelbundet. Gor detta genom att fylla lagtryckskuffen med 15 till 22 mmHg (1 mmHg motsvarar 1,35951
cmH20) och kontrollera om ett s&ontant tryckfall l}J‘fé)Stér (for fylining och_kontroll rekommenderas
kontrollinflator, MUCOPROTECT® kufftrycksmatare REF 19500, en apparat for méatning av kufftrycket).
Under kontrollperioden ska det inte uppsta nagot betydande tryckfall i kuffen. Denna tathetskontroll ska
aven genomforas fore varje foljande insattning (t.ex. efter rengdring av kanylen) (se bild 7c).

Tecken pa en otét kuff (ballong) kan bl.a. vara:

Synliga yttre skador pa ballongen (hal, revor etc.)

Horbart vasljud fran ballongen pa grund av utlackande luft
Vatten i tillflodesslangar till kanylen (efter rengoring!)
Vatten i kuffen (efter rengdring!)

Vatten i kontrollballongen (efter rengéring!)

Ingen hostretning nar kontrollballongen utsatts for tryck

.
.
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OoBS!

Eftersom ballongen kan skadas eller forstoras, far vassa eller spetsiga féremal som pincetter
och klammor under inga omstandigheter anvéandas vid kontroll av ballongen eller vid inséttning,
avlagsnande eller rengoring av kanylen. Om nagot av ovan namnda tecken pa otathet noteras, far
kanylen inte anvandas’igen, eftersom den inte langre &r funktionsduglig!

3.2 Obturator

Kontrollera innan trakealkanylen anviands att det gar l&tt att ta bort obturatorn fran kanylen!

Efter kontroll att obturatorn I6per smidigt, skjut in den igen i kanylen for insattning av
trakealkanylen.

3.3 Uppsugningsoppning (¢ yler av Suction-typ)

Via uppsugningséppningen pa ytterréret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som ansamlats
ovanfor den uppblasta kuffen tas bort.

Den yttre up{,}sugning_sslqngen kan anslutas till en spruta eller en uppsugningsenhet. Vilket av dessa
bada alternativ som bor véljas beslutas av anvéndaren efter riskbedémning i samrad med behandlande
lakare. Har ska den enskilda patientens sjukdomsbild beaktas.

Uppsugning med u Fsugningsenhet far bara ske nar enheten &r utrustad med en vakuumregulator.
Uppsugningstrycket far uppga till max. -0,2 bar.

Vid anvéandning av Suction-versioner av trakealka?e/ler ska sekret som samlats ovanfor kuffen sugas upp
via kanylens uppsugningsdppning precis innan kuffen téms, fér att forhindra aspiration av sekret, Darmed
kan ytterligare uppsugning med uppsugningskateter samtidigt som kanylen toms undvikas, nagot som
avsevart underlattar hanteringen.

oBS!

Vid anvandning av trakealkanﬁler som &r utrustade med en mekanism fér uppsugning (SUCTION)
ar det sarskilt viktigt att se till att undertryck foreligger under sa kort tid som majligt, eftersom
uttorkning av det subglottiska omradet, som annars kan bli foljden, maste undvikas.

oBS!

Kontraindikation hos patienter med okad blodningsbendgenhet (t.ex. vid behandling med
antikoagulantia). Har far Suction trakealkanyl med uppsug 1g int das, eftersom
uppsugning innebar en storre risk.

4. Innerkanyler

Den praktiska Easy Lock 6-kantforslutningen tjanar som séker infastning av innerkanylen liksom for
kompatibla tillbehor.

Innerkanylemna &r antingen utrustade med standardinsats, fast monterad med bestdmda adaptrar/
kopplingar eller kan monteras med avtagbara tillbehorsdelar, som t. ex talventiler.

Innerkanylen later sig I&tt lossas fran ytterkanylen och méjliggér dérigenom i nédfall (t.ex. vid andnéd)
en snabb hojning av lufttillférseln.

Hérnast maste anslutningen mellan inner- och ytterkanyl lossas genom att man 4tt drar av (med hg'éwlp
av tummen och pekfingret). Harlﬁ;enom dras hallhaken/inskjutningselementet pa innerkanylen av fran
Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler

Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil sétts in efter trakeotomier vid
fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

Vid talventilkanyler med silikonventil ar ventilen fast direkt pa innerkanylen och levereras i dessa olika
versioner.

Vidare kan den fas med HUMIDOPHONE® talventil eller COMBIPHON® talventil. Dessa kan séttas in
pa trakeotomerade patienter, t. ex. en halad trakealkanyl (med innerkanyl) med 22 mm-kombiadapter.
Pa trakealkanyler med silvertalventil ska talventilen skjutas ut for att lossas fran innerkanylen.

Pa trakealkanyler med silikontalventil ska talventilen dras av for att lossas fran innerkanylen.

5. Avkanyliseringsstopp

Avkanyliseringsstopp medlevereras till talkanylerna och far endast séttas in pa trakeotomerade patienter
med bevarat struphuvud. De far endast sattas in av lakare. Denna mdjliggér kortsiktig tétning av kanylen
liksom a/vb__rytnlng av luftstrdmmen och hjélper patienten att pa nytt kunna lara sig styra andningen via
munnen/nasan.

oBS!

Kontraindikationer vid laryngektomerade patienter och patienter med kronisk obstruktiv

Iq_r;?sjl_lkfiom (KOL/COPD)! | dessa fall far inte under nagra omstéandigheter avkanyliseringsstopp

sattas in!

Inte i nagot fall far avkanyliserir‘ligsst&:rﬁ.lanvéndas vid blockerade trakealkanyler!
a al

Avkanyliseringsstopp far endast anvandas vi ade ytterkanyler utan innerkanyl.
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oBS!

For att forbereda isering  efter a ﬁ?en‘ trakeostomi, medféljer en
avkanyliseringsstopp med tal'(le_ n. Harigenom kan luftfillfrseln genom kanylen kortvarigt
avbrytas for att uppna att patienten ater vianjer sig vid att andas genom mun/ndsa. En
avkanylisering far endast utforas under ldkarkontroll. Stoppen far endast sattas in enligt
lakares anvisningar. Har foreligger kvavningsrisk! Beakta aven indikationerna for respektive
produktutféranden/specifikationer!

6. DURACUFF® CLIP

Vid mekanisk andning har kanylvarianten DURACUFF® med innerkanyl tidigare inte kunnat anvandas
pa ?rund av risken for lossning. DURACUFF® CLIPs (REF 13299) for fastning av innerkanyler gor det
mojligt att fixera innerkanyler med 15 mm-vridkoppling, sa att &ven DURACUFF® trakealkanyler med
sadana innerkanyler kan anvéandas vid mekanisk andning.

DURACUFF® CLIPs ar avsett for anvandning till en enda patient.

Produkten ar tillverkad av plast av medicinsk kvalitet.

DURACUFF® CLIPs &r en adapter som anvands for att fixera DURACUFF® innerkanyler med 15 mm-
vridkoppling vid DURACUFF® ytterkanyler.

Foljande DURACUFF® trakealkanyler med innerkanYI med 15 mm-vridkoppling far endast anvéndas i
kombination med clips till patienter med andningshjalp:

. DURACUFF® UNI trakealkanyl med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast i
kombination med innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13002, 13102, 13202)

. DURACUFF® SUCTION trakealkanyl med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast i
kombination med innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13032, 13132, 13232

. DURACUFF® LINGO trakealkanyl med Iéégtryckskuff, under mekanisk andning endast i
kombination med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13022, 13122, 13222)

. DURACUFF® PHON trakealkanyl med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast i
kombination med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13012, 13112, 13212)

. DURACUFF® KOMBI trakealkanf/l med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast i
kombination med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13072, 13172, 13272)

. DURACUFF® KOMBI VOICE trakealkanyl med lagtryckskuff, under mekanisk andning endast

tillsammans med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling (REF 13082, 13182, 13282)
. DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trakealkanyl med I%gtryckskuff, under
mekanisk andning endast i kombination med slutna innerkanyler med 15 mm-vridkoppling
(REF 13042, 13142, 13242)
Innerkanylen ska alltid fixeras med DURACUFF® CLIPs nar DURACUFF® trakealkanyler anvands i
kombination med en innerkanil med 15 mm-vridkoppling vid mekanisk andning! DURACUFF® CLIPs
anbringas pa DURACUFF® trakealkanyl innan den mekaniska andningen pabaérjas. Med hjalp av clipset
fixeras innerkanylen vid ytterkanylen, sa att oavsiktlig lossning av innerkanylen kan undvikas.

oBS!
Kontrollera, sérskilt vid mekanisk andning, att saval Easy Lock 6-kantforslutningen ar last som att
DURACUFF® CLIPs ar fixerat vid trakealkanylen.

oBS!

Nir DURACUFF® CLIPs inte anvdnds far endast féljande kanylvarianter (utan innerkanyl)

anvéandas for respiratorpatienter:

. DURACUFF® VARIO trakealkar(%l med lagtryckskuff utan innerkanyl
(i versionerna REF 13000, 13100, 13200)

. DURACUFF® VARIO SUCTION med universaladapter utan innerkanyl
(i versionerna REF 13040, 13140, 13240)

oBS!
DURACUFF® CLIPs far under inga omstandigheter anvandas for att fixera innerkanylen nar
clipsets funktionsformaga ar paverkad eller nar clipset uppvisar tecken pa skada, som t.ex.
skarpa kanter eller revor, eftersom detta kan leda till skador och lossning. Defekta clips och
k_arllyl?r far inte anvandas utan maste kasseras. Regelbunden kontroll bidrar till att undvika
risker!

G.Jb -orberedelser for att fixera DURACUFF® CLIPs vid trakealkanylen innan mekanisk andning
paborjas:

DURACUFF® innerkanyl med 15 mm_-vridkop_plin? kan snabbt och enkelt féras in i DURACUFF®
ytterkanyl. Fér att innerkanylen ska fixeras vid ylterkanylen maste dock hakarna pa innerkanylen
omsluta’Easy Lock 6-kantsforslutningen pa ytterkanylen.

Vid inférandet av trakealkanylen ska instruktionerna i denna bruksanvisning foljas.
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Observera att en obturator inte kan anvdndas om DURACUFF® CLIPs fixerats fore inlaggningen av
kanfvtlen och innerkanylen darmed redan forts in i ytterkanylen. Vid byte av hela kanylen rekommenderar
vi aft clipset fasts pa skolden innan kanylen laggs in. Innan kanylen anvands till patienten ska clipsets
funktion kontrolleras samtidigt som anvandaren upﬁrepade ganger tranar sig i att anvanda clipset. Vid
anbringandet av clipset ska dessutom foljande beaktas:
Undvik att kldmma _tillforselslangama vid trakealkanylen (uppsugningsenhet och ftillférselslang for
fyllning av kuffen) nar clipset anbringas pa kanylskélden fran ovan.
. Kontrollera att innerkanylen ar korrekt fixerad och att clipset sitter ordentligt pa plats runt kanylen.
DURACUFF® CLIPset kan &ven séttas pa och tas av pa liggande kanyler — pa s vis &r det méjligt att
enbart byta ut innerkanylen, utan att behdva ta bort cytterkanylen. Om clipset anbringas pa en redan
e

inlagd kanyl, ska forutom punkterna ovan aven foljande beaktas:
. Fast clipset forsiktigt for att undvika skador pa hud och slemhinnor!
. Placera clipset framfér kompressen pa den liggande kanylen!

6.2 Sétta in och ta bort DURACUFF® CLIPs

DURACUFF® CLIPs, som &r en adapter for fixering av innerkanyler med 15 mm-vridkoppling, monteras

Eé ytterkane/lnen. Clipset ar en_halvcirkelformad komponent som trycks fast pa trakealkanylens
anylskold fran ovan (se bild 7d). Innerkanylen ar da redan pa plats i ytterkanylen. Den platta

halvcirkelformade bakre delen av clipset ska vid korrekt placering ligga bakom kanylskélden fse

bild 7e), medan clipsets frémre del ska vara fast om innerkanylens ring. P& sa vis blir innerkanylen

fackmassigt fixerad (se bild 7e).

For att avidgsna innerkanylen, tryck av DURACUFF® CLIPs fran kopplingen (15 mm-vridkopplinge_n{

genom att pressa de bada clipsdndarna uppat frén undersidan. Fér att innerkanylen ska fixeras ordentlig

ar clipset spant. Det ar darfor viktigt att anvandaren vid avlagsnandet av clipset haller pekfingret mot

clipskanten fran ovansidan for att undvika okontrollerade rorelser.

Rengoring och desinficering av DURACUFF® CLIPs kan ske pa det satt som beskrivs i kapitel IX.

Rengoring och desinficering.

Byte bor ske senast 29 dagar efter datumet fér 6ppnandet av den sterila férpackningen.

For mer information om livslangd och byte se aven kapitel XI. Livslangd.

OoBS!

Observera darfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindikationerna
i bruksanvisningen och diskutera i forvag produktens anvandbarhet med behandlande lakare.
VIII. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste véljas ut av en lékare eller utbildad personal.

Val av rétt kanylstorlek ska gbras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som ar anpassad till patientens anatomi for att sékerstélla att den sitter optimalt och medger
basta mdjliga in- och utandning. Innerkanylen kan nar som helst tas ut for 6kad lufttillforsel eller or
rengdring. Detta kan t ex. behévas nér kanylen ar t_l_l_lt_agpt av sekretrester, vilka inte later sig avidgsnas
genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsmajligheter etc.

For patienten
OBS!
Kanylen far bara féras in med en helt oblockerad (tom) kuff (se bild 7a)!

OBS!

Undersok noga den sterila forpackningen for att sikerstélla att den inte foréndrats eller
skadats. Anvand inte produkten om foérpackningen skadats.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvand inte produkten efter detta datum.
Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.
Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den satts in.

Anvand inte kanylen under néﬂra som helst omstandigheter om nagot anmarkningsvart upptacks, utan
skicka in den till oss for kontroll.

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avidgsnas vid hosta eller genom
rensugning, ska kanylen avlagsnas och rengoras.

Efrter rengéring eller desinficering maste Fahl® trakealkanyler no?a kontrolleras med avseende skarpa
kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen negativt och kan orsaka skador
pa luftvagarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.
VARNING
Patienter maste instrueras av utbildad fackpersonal i hur de sakert hanterar Fahl® trakealkanyler.
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1. Sétta in kanylen

Sa hér satter du in en Fahl® trakealkany!

Anvandaren ska tvatta handerna fér anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Om en obturator anvands, ska denna forst foras in fullsténdigt i kanylroret, s att flinsen pa obturatorns
skaft ligger mot 15 mm-kopplingens yttre kant. Den olivformade spetsen skjuter da fram over
kanylspetsen (den proximala kanylanden). Obturatorn ska hallas i detta lage under hela proceduren.

Vid anvéndning av trakealkanyler med lagtryckskuff ska foljande tas i sérskilt beaktande:

Fore inséttning av trakealkanylen ska &ven kuffen (ballongen) kontrolleras — denna maste vara
fri fran skador och tat for att erforderlig tatning ska kunna garanteras. Vi rekommenderar darfor att
en tathetskontroll (se avsnitt VII, nr 3.1.1) gérs fore varje inséttning. Ballongen maste vara helt tom
innan kanylen fors in (se bild 7b)! Se till att'kanylen (i synnerhet kuffen) inte skadas av friktion da ett
hjalpmedel anvands for att vidga trakeostomin.

Dérefter ska en trakealkompress, t.ex. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller SENSOTRACH®
3-Plus (REF 30780) skjutas pa kanylroret.

For att oka glidformagan pa trakealkanylen och darigenom underldtta inforandet i trakea,
rekommenderas att ytterréret bestryks med en For att 6ka glid_férmagan hos trakealkanylen och
underlatta inforandet i trakea rekommenderas att ytterroret gnids in med OPTIFLUID® stomaoljeduk
(REF 31550), som garanterar jamn fordelning av ofjan pa kanylroret (se bild 4a och 4b).

Om du sjalv sétter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfor en spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den_fria handen kan du l&tt dra isar trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in i
andningsGppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF 35500), som
mojliggor en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande
trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.

For nu férs_iktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning
bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Om en obturator anvénds, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far den att
sitta sékert 1 stomin (se bild 1).

1.1 Fylla lagtryckskuffen (vid forekomst av sadan)

Lagtryckskuffen fylls via tillférselslaniens Luer—koppli%(éonisk standardkot%pling) till ett bestamt tryck
med g‘éllp av en apparat som mater kufftrycket (t.ex. MUCOPROTECT® kufftrycksmatare REF 19500).
Om infe l&kare ger andra anvisningar, rekommenderar vi ett kufftryck pa minst 15 mmHg (20 cm H20) till
22 mmHg (30 cm H20). Manschettrycket ska aldrig éverstiga 22 mmHg (ca. 30 cm H20).

Fyll lagtryckskuffen maximalt till detta bortryck och kontrollera att Iufttillforseln via kanylen r tillrackligt.
Kontrollera alltid att lagtryckskuffen &r oskadad och fungerar felfritt.

Om den dnskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med némnda gransvolymer, kan en kanyl med
storre diameter vara indicerad.

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst varannan timme.

oBS!

Alla instrument som anvénds for att fylla kuffen maste vara rena och fria fran partiklar! Ta bort
insglllmin% fran tillforselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylld och forslut anslutningen
med locket.

oBS!
Om maximaltrycket overskrids under en léngre tid, kan Igenombltidningen i slemhinnorna
forsamras (risk for ischemiska nekroser, trycksar, trakeomalaci, trakealstenos, pneumothorax).
For att tyst aspiration hos resk' ti i ska fqreby?ggs bor det kufftryck som ordinerats
av lakare inte understigas. Ett visande ljud som (sérskilt vid utandnln%) kan horas i omradet
krinF ballongen tyder pa att ballongen inte sluter tillrickligt tatt mot trakea. Om det inte ar
mojligt att astadkomma en tétning av trakea med det tryck som ordinerats av lékare, ska all luft
sugas ut ur ballongen igen och blockeringsproceduren upprepas. Vid q?pre at misslyckande
rekommenderar vi att en trakealkanYI med ballong av nasta storlek valjs. Ballongvaggarnas
?asggnomslgpplighet_ leder i regel till att trycket i ballongen minskar med tiden, men frycket
an dven stiga %a_\:?!ktlllgt i samband med’ gasnarkos. Regelbunden &vervakning av trycket
as darfor
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Kuffen far aldrig fyllas med for m!cket luft, eftersom detta kan leda till skador pa trakeavaggen,
srrickor pa lagtryckskuffen med efterfoljande tomning eller deformitet av kuffen, varvi
blockering av andningsvégarna inte kan

OBS!

Vid anestesi kan kufftrycket stiga/mi pa grund av dikva id (

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (vdrme- och fuktighetsvixlare) maste tas bort innan

Fahl® trakealkanyler tas ut.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatati ' kan stomat efter

uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka Iufttillforseln. | dessa fall

maste snabbt en nx kanyl finnas till hands och att sattas in. For att sakerstalla lufttillforseln kan

en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.

tIguffetn maste t6 innan ylen tas ut. Luta huvudet tillbaka en aning nar kanylen
s ut.

0oBS!
Lagtryckskuffen far aldrig %?;mmas med hjélp av en apparat for kufftrycksmétning. Anvand alltid
n.

en spruta for att tomma ku

Innan ballongen téms pa Iuft med spruta och kanylen tas ut maste trakealomradet ovanfér ballongen
rengdras genom uppsugning av sekret och slem. Om patienten &r vid medvetande och har bibehallna
reflexer, rekommenderas att sugning sker samtidigt som trakealkan&len téms. Vid sugning ska
en uppsugningskateter som fors’in i trakea via kanylréret anvandas. Pa sa vis kan uppsugningen
ske problemfritt och pa ett for patienten skonsamt satt, sa att risken for hostretning och aspiration
minimeras.

Dra vid samtidig sugning ut trycket ur lagtrycksmanschetten.

Eventuellt sekret avldgsnas och kan inte langre aspireras. Innan kanylen sétts in igen maste den
under alla omsténdigheter rengéras enligt r 1de b och i for 1de
fall desinficeras och smoérjas in' med stomaolja.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras och i forekommande fall desinficeras
enligt nedanstaende bestdmmelser innan den satts in igen.

Sa har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskélden eller
kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Ytterkanylen (vid lagtryckskuff med uppblast kuff) stannar kvar i trakeostomin.

Hérigenom maste forslutningen mellan inner- och ytterkanxlema lossas genom att forsiktigt dra av den

(med hjalp av tummen och pekfingret). Darigenom dras hallhaken/inskjutningselementet for innerkanylen
av fran Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

For att aterinsatta innerkanylen gérs samma sak i omvand ordning och Easy Lock 6-kanten fasts ater
pa ytterkanylen.
IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET

Av hygieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® t 1yl rengoras grundligt
minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning dnnu oftare.

Vid en instabil trakeostomi ska luftvégen alltid sakerstéllas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningskanylen maste sattas in
omedelbart, innan rengdring och desinfektion av den utbytta kanylen paborjas.

oBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, a e, mikrova
liknande anvandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lékare utifran dina egna behov,
kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behdver i regel bara genomféras nér lakare et vara ici
Det beror pa att de ovre luftvagarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska patienter.
For patienter med vissa sjukdomsbilder ﬂnex, MRSA, ORSA o.d.), dar det finns ¢kad risk for

eller

t indi

aterinfektioner, ar en enkel rengéring inte tillracklig fé_r'att tillgodose de sérskilda hygienkraven fér
Ia_\_tlt( undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk desinfektion av kanylerna enligt nedan. Kontakta
akaren.
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OBS!

Bestandsdelar i rengérings- och desinficering del pa trakealk lerna kan leda till irriationer
i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomférd desinficering eller
Een%qlzng, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvant Iésningsmedel
sebild 8).

De I6sningsmedel som anvands for rengdring och desinficering maste vara farska.

1. Rengoring

Fahl® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett satt som motsvarar patienens
individuella behov.

Rengoringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengoring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvéandas. Vi rekommenderar anvéndning
av det speciella kanylrengéringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvénd enbart rengbringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvénd under inga
omstandigheter aggressiva rengéringsmedel for hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller medel som ar
avsedda for rengdring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstéras eller skadas.

Alternativt ar en kanylrengéring med termisk (jesinfi_ceringz3 vid max 65 °C mt’)jlig. Vid termisk
desinficering ska rent vatten med en temperatur pa maximalt 65 °C anvéndas. Se till aft temperaturen
halls konstant (genom kontroll med termometer). Vattnet far under inga omstandigheter borjar koka.
Detta kan avsevart skada trakealkanylerna.

Rengoringssteg

Fore rengoring ska eventuella kopplade hjélpmedel tas bort.

Skdlj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengoringslosningen, och ge akt pa

anvandningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlatta rengdringen rekommenderar vi anvéndning av en kanylrengéringsdosa med silinsats

(REF 31200).

?éllbglzirysg)tsen i dess ovre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslésningen

se bil .

Légi(g aldrig fler an en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns det risk

att kanylerna utsatts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan ldggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengéringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengdringspulvret)

ska kanylerna skéljas grundligt flera génger med handvarmt, rent vatten (se bild 9). Det far inte finnas

nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nér den sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i ren%éringsbadet, kan man

%enomféra en extra rengoring med en sarskild kanylrengoringsborste (OPTIBRUSH®, REF 31850 eller
PTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855)."Rengoringsborsten far bara anvandas nar kanylen

ar borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens énde (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka

kanylmaterialet.

Rengbring av ytterkanylen far bara ske med uppumpad kuff, och for att férhindra att rengéringslésning

tranger in i ballongen, Vilket kan leda till betydande funktionsstéringar och hélsorisker for anvandaren,

maste sékerhetsballongen placeras utanfor rengéringslosningen.

Vid t_r_akealkan%/)ler med talventil skall ventilen forst ta bort fran innerkanylen. Sjélva ventilen far inte

rengoras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.

Skdlj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning (0,9 % NaCl).

Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammffri duk.

Under inga omsténdighet ska kanyler anvandas vars funktionsférmaga &r paverkad eller om de

ungylsar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa slemhinnan i

luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.

Obturatorn kan rengéras pa samma satt som trakealkanylen.

Rengoring av 1yler med lagtryckskuff

Kanylens liggtid och dérmed bytesintervallet varierar och bestams i samrad med behandlande l&kare.
Rengdring av {lterkanyle_n resp. lﬁan&/lbyte bor dock ske senast efter en vecka, eftersom risken for
granulation, trakealmalacier etc. darefter kan 6ka markant beroende pa sjukdomsbild.

Ytterkanyler med kuff kan rengéras/skoljas med koksaltlosning.

Borste far inte anvéndas pa kanyler med kuff (manschett) for att inte skada ballongen!

Varsam och omsorgsfull hantering &r en forutséattning for att skydda ballongen fran att skadas och dérmed
undvika att kanylen forstors.
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2. Kemisk desinficering

2.1 Desinficering av innerkanyler/rengoring av ytterkanyler utan lagtryckskuff
Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomftras nér detta bestdms av behandlande lékare pa grund av den specifika
sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering &r i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationéra omraden
(t.ex. Kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att begransa infektionsrisker.
FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregas av en grundlig rengéring.

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka tvattmedel eller
sadana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande sitt eller till och
med bli forstorda.

2.2 Desinficering av ytterkanyler med lagtryckskuff

Desinficering av trakealkanyler med lagtryckskuff far bara ske under ytterst noggrann skétsel och kontroll.
Ballongen maste alltid vara uppumpad i férvag.

Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180; € tillgangligt i USA) anvandas enligt
tillverkarens anvishingar.

Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glqtaraldehyd (finns bl.a. i USA).
Ear\liltdlag ska alltid respektive tillverkares anvisningar om anvéndningsomrade och verkningsgrad
eaktas.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.
Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

3. Sterlisering/autoklavering
Omsterilisering ar otillatet.

oBS!

Upphettning over 65°C, kokning eller angsterilisering ar inte tillaten och leder till skada pa
kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammfritt i en ren
plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Eatrgylersom fortfarande ar sterilforpackade ska forvaras torrt, dammfritt och skyddat mot solljus och
etta.

Innan rengjorda kanyler l&ggs till forvaring maste ballongen alltid tommas pa luft.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengoring och i forek 1de fall inficering samt
}grléqg\g smorjas in med stomaolja, t.ex. OPTIFLUID® stomaoljeduk, for att glidférmagan ska
forbattras.

Anvind enbart stomaolja (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeduk (REF 31550) som
glidmedel.

For séker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgangliga.
XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler &r sterila produkter som &r avsedda for anvandning pa en patient.
Maximal anvandningstid ska inte dverskrida 29 dagar.

Enkanyls I_ivslénﬁd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammansattning, noggrannheten
vid rengdring och andra aspekter vara av avgorande betydelse.

Skadade kanyler maste bytas omgaende.

oBS!
Alla éindrin%ar av kanylerna, sarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kanylen
far endast foretas av' tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen &r

auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trake'alkanyler kan'leda till svara skador.
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XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte fér tekniska fel, skador,
infektioner eller andra komplikationer eller andra oonskade héndelser som beror pa icke auktoriserade
forandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet Gvertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som
u[:)pkommer genom andringar av kanylerna, framfor allt till folid av avkortningar eller haltagningar
eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv.
]Q?gakgiller saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for harigenom orsakade
6ljdskador.

Om trakealkanylerna anvands efter den under paragraf XI angivna anvéndningstiden och/eller
inte anvands, skoéts (rengodrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna
bru_ksanwsn_ln?,usvér sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstréckning det &r méjligt
enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmalas il tillverkaren och behérig myndighet i den medlemsstat déar
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Inkijr) och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt

fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

DURACUFF® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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Ingen indvendig kanyle
Med en indvendig kanyle

Med to indvendige kanyler

Udvendig kanyle 15 mm-drejekanyle
(VARIO)

Indvendig kagle med 22 mm-
konnektor (KOMBI)

Indvendig kanyle med 15 mm-
konnektor (UNI)

Indvendig kanyle med 15 mm-
drejekonnektor (VARIO)

Med udsugningsanordning
(SUCTIOI%)

Med en O2-tilslutning

Med lavtryksmanchet (CUFF)

Flere sma huller med en bestemt
placering, den sakaldte si (LINGO)

Taleventil (PHON)

Obturator

Kanylebaereband inkluderet
Udvendig kanyle med fenestrering
Udvendig kanyle med fenestrering
Mellemlang lzengde

Leengde XL

Til ventilation

MRT egnet

n
m
=
=

ok [ED[QS

==
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfolgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

Vinkel

Udvendig diameter U. D.

Indvendig diameter I. D.

Produktionsdato

Producent

Anvendes for

Se brugsanvisningen

CE-meerkning med
identifikationsnummer for det
bemyndigede organ

Batch-kode

Bestillingsnummer

E Sterilisation med ethylenoxid

vellBE

o

4 ®

DY
)//\

B

Ma ikke gensteriliseres

Indholdsangivelse i stk.

Produkt til én patient

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Skal opbevares tort

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Kanyle-lukkeprop

Medicinsk produkt
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DURACUFF® TRACHEALKANYLER

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkan¥ller: Denne brugsanvisning indeholder informationer
for lzege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering
af Fah[® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa laenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige oplysninger
om produktet!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller
tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Trachealkanyler med lavtryksmanchet er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som
helst arsag, nar der kraeves en teetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal ved farste anvendelse foretages af en uddannet
leege eller uddannet fagpersonale.

Brugeren skal vaere instrueret af fagligt uddannet personale i sikker omgang og anvendelse af
Fah[® trachealkanyler.

Ekstralange kanyler kan frem for alt vaere indikeret ved tracheale stenoser, der sidder dybt i trachea.
Fahl® trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet til tracheostomerede patienter med
bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil (stemmeprotese).

lll. ADVARSLER

Ved et instabilt tracheostoma skal andedraetsvejen altid sikres, for trachealkanylen tages ud, o
der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reservekanylen skal satte i med de
samme, selv fer rengeringen og desinfektionen af den udskiftede kanyle pabegyndes.

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og
anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vaere lukket af f.eks. sekret eller skorper.
Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjalp af et
trachealsugekateter.

le trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.
Ved indsaetning og udtagning af trachealkargtler kan der opsta irritationer, hoste eller lette
bladninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende soge leege!
Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til anvendelse af én
enkelt patient.
Enhver genanvendelse til andre patienter og dermed ogsa klargering til genanvendelse hos en
anden patient er ikke tilladt.
Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjelp af laser Iaserterapiz
eller elektrokirurgiske aprarater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser ved, a
laserstralen rammer kanylen.

oBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun
sekretion og normalt slimhindevaev.
Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under ingen omstaendigheder anvendes
under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne oFsta alvorlige hudskader! Hvis det
er nedvendigt at baere trachealkanyle under stralebehandlingen, ber der i sadanne tilfaelde
udelukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden metaldele. | forbindelse med talekanyler
af kunststof med sglvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent (inklusive sikkerhedskaeden)
fiernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med tal til inden str dlingen fjernes
ra den udvendige kanyle.

oBS!
Ved sterk sekretion ogleller tendens til granulationsvaev under en straleterapi eller ved
skorpedannelse kan en perforeret kany else kun anbef: under regelmaessig laegelig
kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentligt), da perforeringen
i det udvendige ror kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

til trach patienter med normal
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IV. KOMPLIKATIONER

Falgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nadvendigt at fierne kanylen. Forureninger kan
ogsa medfare infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

UtiIsiPtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en laege. Hvis
kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

OBS!
Ved mekanisk respiration ma der kun anvendes en kanyle med lavtryksmanchet!

oBS!

Der ma under mekanisk respiration kun indszettes kanylevarianter, der er perforerede/forsynet
med vindue, efter radfering med den behandlende lzege.

OBS!

Kanylevarianter med udvendig og indvendig kanyle ma ved ventilation kun anvendes med
DURACUFF® CLIP til lasning af den indvendige kanyle med 15 mm-drejekonnektor. Ellers er der
livsfare ved eventuel frakobling (den indvendige kanyle lgsner sig fra den udvendige kanyle)!
OBS!

Trachealkanyler med taleventil ma under ingen omstandigheder anvendes pa laryngectomerede
patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikationer, endog kvaelning!
VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestorrelse skal foretages af den behandlende laege eller uddannet
personale.

Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 22 mm tilslutning i kombi teren pa Fahl®
trachealkanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet Izsner sig eller kanylen bliver
beskadiget.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst to
erstatningskanyler pa lager.

OBS!

Under mekanisk respiration kan der ved foragede traekkraefter, f.eks. pa grund af traegt gaende
drejekonnektorer, der er forbundet med kanylen, eller som folge af patientens ukontrollerede
bevaegelser, ske det, at den indvendige kanyle utilsigtet drejer sig ud af den udvendige kanyle.
Derfor skal patienten overvages, eller der skal eventuelt foretages en udskiftning af kanylen og/
eller slangesystemet.

Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de
kompatible tilbehersdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.
VII. PRODUKTBESKRIVELSE

DURACUFF® Trachealkanyler er produkter, der er fremstillet af polyvinylchlorid af medicinsk kvalitet.
Trachealkanylerne bestar af termofglsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres optimale
produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

De indvendige kanyler med vindue er udstyret med en rgd ring, der kendetegner at den indvendige
kanyle har ef vindue. Derved kan brugeren ogsa ved liggende indvendig kanyle se, at den indvendige
kanyle er udstyret med vindue.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-patient-produkt.
Fahl® trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden patient.
Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det anatomisk formede kanyleskjold.

Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

To fastgerelsesgijer pa siderne ger det muligt at fastgere et kanyleband.

For at forhindre, at der opstar tr?{ksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales skiftevis
at anvende kanyler med forskellige leengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer det samme sted i
trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfgr Dem altid med den behandlende lzege om den
preecise fremgangsmade.
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HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

oBS!

Da trachealkanylerne med Cuff er udstyret med en lille metalfijeder i kontraventilen pa
kontrolballonen'med fyldeslange, ber kanylen med Cuff ikke anvendes, nar der gennemfares
en MR-scanning.

MR-scanning er en diagnostisk teknik til visninlg af de indre organer, veev og led ved hjaelp af magnetfelter
og radiobglger. Metalliske genstande kan blive trukket ind i magnetfeltet og udigse forandr|n$er pa
grund af deres acceleration. Selvom metalljﬂederen_er meget lille og let, kan der her ikke udelukkes
vekselvirkninger, som kan medfere sundhedsskadelige pavirkninger eller fejlfunktion eller beskadigelse
af de anvendte tekniske apparater, samt selve kanylen. Vi anbefaler —"safremt anvendelse af en
trachealkanyle til at holde tracheostomaet abent er indikeret, efter aftale med den behandlende lsege at
anvende en metalfri trachealkanyle under MR-scanningen i stedet for trachealkanylen med Cuff.

oBS!
Benyt aldrig en

1yle med lavtryk het, nar der gennemfares en MR-scanning!

1. Kanyleskjold

Et ktend‘etegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi.

Starrelsesangivelseme er trykt pa kanyleskjoldet.

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyleband.

Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgeres pa
halsen med kanylebandet.

De mellemlange kanyler (se storrelsestabellen i bilaget) er kendetganet med en gul ring pa den
indvendige kanyle og gul patrykning pa kanylens kanyleskjold samt pa kontrolballonen.

Den medleverede indferingshjeelp (obturator) letter anbringelsen af kanylen.

Laes brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiernes
fra trachealkanylen.

Det er vigtiﬁt at sgrge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet og at
positionen ikke sendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehor.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter
laryngektomi eller tracheotomi.

Konnektorer/adaptere er som regel fast forbundet med den indvendige kanyle. Det drejer sig derved om
universaladapteren (15 mm-konnektoren), der ger det muligt at paseette sakaldte kunstige neeser (filter
til varme- og fugtighedsudskiftning).

Denne konnektor kan OESé leveres i en speciel udfgrelse som 15 mm-drejekonnektor. Den drejelige
variant af 15 mm-konnektoren er f.eks. egnet il at optaPe de drejekreefter, der opstar ved anvendelse
af et kunstigt andedreetssystem og derved aflaste kanylen og stabilisere den i sin position, s irritation
af slimhinderne i trachea sa vidt muligt kan undgas.

22 mm kombiadapteren %BI’ det ogsa muligt fastgere kompatible filter- ol ventilﬁystemer med 22 mm
tilslutning - f.eks. HUMIDOPHONE® taleventil med filterfunktion (REF 46480), HUMIDOTWIN® svensk
28%5080)( EF 46460), COMBIPHON® taleventil (REF 27131), LARYVOX® HME filterkassetter (REF

3. Kanylerer

Kanylergret greenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstrammen ind i luftreret.
Rgnhsekskantede Easy Lock lukning bruges til sikker fastgerelse af indvendige kanyler og kompatibelt
ibeher.

Rentgenkontraststriben, der findes i siden af kanylergret, ger det muligt at lokalisere kanylen under
rentgenoptagelser og at kontrollere dens position.

3.1 Lavtryksmanchet (Cuff)

For cFroduktvarianterne med Iawl[?{ksmanchet geelder det, at den meget tyndveeggede lavtryksmanchet
med stort volumen slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palide q teetning.
Lavtryksmanchetten kan pumpes op ligesom “en ballon. Ved  hjeelp af den lille kontrolballon pa
fyldeslangen kan det konstateres, om kanylen er i blokeret (fyldt) eller ublokeret tilstand.

Selve laviryksmanchetten fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

3.1.1 Taethedskontrol af kanylen og lavtryksmanchetten (hvis den forefindes)

Teetheden af kanylen og lavtryksmanchetten skal kontrolleres direkte for og efter hver indszetning og
derefter med regelmaessége mellemrum. Fyld til dette formal lavtryksmanchetten med 15 til 22 mmHg
1 mmHg svarer til 1,35951 cmH20) og observér, om der indstiller sig et spontant trykfald (til pafyldning
og kontrol befales:
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MUCOPROTECT® cuff-trykmaler, REF 19500). Der ma ikke forekomme vaesentligt trykfald i
manchetten i observationstidsrummet. Denne teethedskontrol skal ogsa gennemfares for hver ny
indszetning (f.eks. efter rengering af kanylen) (se Figur 7c).

Tegn pa en eksisterende utaethed i manchetten (ballonen) kan bl.a. vaere:

. Synlige udvendige skader pa ballonen (huller, revner osv.)

. Herlig hvaesen pa grund af, at luften siver ud af ballonen

. Vand i tilferselsslangen til kanylen (efter rengaring!)

. Vand i manchetten (efter rengering!)

. Vand i kontrolballonen (efter rengering!)

. Ingen hosteirritation, nar der udgves tryk pa kontrolballonen

oBS!

Brug aldrig skarpe eller spidse genstande som f.eks. pincetter eller klemmer ved kontrol af
ballonen, ved indsaetning, udtagning eller rengering af kanylen, da disse kan beskadige eller
edelaegge ballonen. Hvis der kan konstateres et af ovennavnte utetheds-tegn, ma kanylen
under ingen omstaendigheder anvendes mere, da den ikke mere er funktionsdygtig!

3.2 Obturator

Kontrollér inden ind: ing af tracheall len, om obtt en let kan fjernes fra kanylen!

Ntér det er kontrolleret, at obturatoren let kan tages ud, skal den skubbes tilbage i kanylen igen for
at track ylen kan

3.3 Udsugningsabning (kun pa Trachealkanylevarianterne Suction)

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der har samlet sig
over den opbleeste manchet, fiernes.

Udsugningsslangen, der fgrer udad, kan forbindes til en sprajte eller et udsugnin%;ap arat. Brugeren
skal, efter passende risikoanalyse, i samrad med den behandlende laege beslutte, hvilken af disse
udsugningsvarianter der skal veelges. Her skal patientens individuelle sygdomsbillede tages i
betragtning.

Der ma i alle tilfeelde kun foretages udsugning ved hjeelp af et udsugningsapparat, hvis dette apparat er
udstyret med en vakuumregulator. Udsugningstrykket ma maksimailt veere. - 0,2 bar.

Ved Suction-varianterne af trachealkanylerne skal sekretet, der har samlet sig over Cuff'en, afsuges via
udsugningsabningen i kanylen umiddelbart fer blokeringen fiemnes (Iuften tages af Cuffen), for at forhindre
en aspiration af sekretet. Derved kan den supplerende udsugning ved hjaelp af et udsugningskateter
samtidig med fiemelse af kanylens blokering undveeres, hvilket letter handteringen vaesentligt.

oBS!

Ved alle trachealkanylevarianter med en udsugningsanordning (SUCTION) skal det under
udsugningen isar |aFttages, at et undertryk o;)s r i sa kort tid som muligt; en deraf felgende
udterring af det subglottiske hulrum skal undgas.

oBS!

Kontraindikationer ved patienter med foreget tilbgjelighed til bledning (f.eks. ved
antikoagulantbehandling). Her ma Suction trachealkanylen med udsugningsabning ikke
anvendes, da der bestar en forhgjet risiko ved udsugningen.

4. Indvendig kanyle

Den praktiske sekskantede Easy Lock lukning bruges til sikker fastgerelse af den indvendige kanyle

og kompatibelt tilbehar.

De indvendige kanyler er alt efter specifikation enten udstyret med en standardforbindelse, fast

forbundet med bestemte adaptere/konnektorer eller kan forbindes med aftagelige tilbehgrsdele, som

f.eks. taleventiler.

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om ngdvendigt

(f.eks. ved andedraetsbesvaer) en hurtig foregelse af luftlilfarslen.

Forst skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let laft med tommel- og

Eegeﬁqger. Derved bliver holdemekanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy
ock pa den udvendige kanyle.

De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid veere fastgjort pa

den udvendige kanyle.

4.1 Taleventil

Trachealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil anvendes til patienter, der efter en
tracheostomi helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler seetter patienterne i stand til

Ved taleventilkanyler med silikoneventil er ventilen pasat direkte pa den indvendige kanyle og leveres
sammen med disse kanylevarianter.
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Desuden kan HUMIDOPHONE?® taleventil eller COMBIPHON® taleventil leveres. Disse kan anvendes
af tracheostomerede patienter, der f.eks. anvender en perforeret trachealkanyle (med indvendig kanyle)
med 22 mm-kombiadapter.

Eé trlachealkanyler med sglvtaleventil kan taleventilen lgsnes ved at skyde den ud af den indvendige
anyle.

(F;é trafchealkanyler med silkonetaleventil kan taleventilen Izsnes fra den indvendige kanyle ved at traekke
len af.

5. Kanyle-lukkeprop

Kanyle-lukkeproppen leveres sammen med talekanylere pﬂ ma udelukkende anvendes af
tracheostomerede patienter med bevaret strubehovedet. Den ma kun indsaettes under |ze: ell%t opsyn.
Den muligger en kortvarig teetning af kanylen og afbrydelse af Iufttilfarslen og hjzelper patienten il at lsere
den kontrollerede styring af andedraettet via mund/naese igen.

oBS!

Kontraindikationer ved laryngectomerede patienter og patienter med kronisk obstruktiv
lunges' g(fom (KOL)! I disse filfelde ma kanyle-lukkeproppen under ingen omstandigheder
anvendes!

Kanyle-lukkeproppen ma under igen omstandigheder anvendes ved blokeret trachealkanyle!
ﬁanylle-lukkeproppen ma udelukkende anvendes ved perforeret udvendig kanyle uden indvendig
anyle.

oBS!

Med henblik pa en eventuel tilbagevenden til normal vejrtrzeknin? efter en midlertidig

tract i er en kanyl op vedlagt ylen. Derved kan lufttilfersel via kanylen

kortvarigt afbrydes for at opna, at | Eatienten igen vaenner sig til at traekke vejret via mund/naese.

Deaktivering af kanylen ma udelukkende forega under lzegetilsyn. Proppen ma kun anvendes

efter lzegens anvisning. Der er risiko for kvalning! Veer ubetinget ogsa opmaerksom pa

indikationsbeskrivelsen for de pagaldende pr Iser/ ifikationer!

6. DURACUFF® CLIP

Ved mekanisk resr()iration var anvendelse af kanylevarianten DURACUFF®-kanyle med indvendig

kanyle hidtil udelukket pa grund af faren for frakobling. Med DURACUFF® CLIP (REF 13299) til lasning

af den indvendige kanyle er det muligt at fastgere den indvendige kanyle med 15 mm-drejekonnektor,

saledes at DURACUFF® trachealkanyler med disse indvendige kanyler ogsa kan anvendes under

mekanisk respiration af en patient.

DURACUFF® CLIP er et én-patient-produkt.

Den bestar af kunststof af medicinsk kvalitet.

DURACUFF® CLIP er en adapter til lasning af DURACUFF® indvendige kanyler med 15 mm-

drejekonnektor i DURACUFF® udvendige kanyler.

Dermed er anvendelsen af falgende DURACUFF® trachealkanyler med 15 mm-drejekonnektor kun

tilladt hos ventilerede patienter 1 forbindelse med denne Clip:

. DURACUFF® UNI trachealkanyler med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved
?g%gc)‘lelse afindvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF 13002, 13102,

. DURACUFF® SUCTION trachealkarglle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved
?g%g?elseafindvendigekanylerme 15 mm-drejekonnektor (i udfgrelsen REF 13032, 13132,

. DURACUFF® LINGO trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved
anvendelse af de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF
13022, 13122, 13222)

. DURACUFF® PHON trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved
anvendelse af de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF
13012, 13112, 13212)

. DURACUFF® KOMBI trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun ved
anvendelse af de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen REF
13072, 13172, 13272)

. DURACUFF® KOMBI VOICE trachealkanyle med lavtryksmanchet, under respirationen kun
ved anvendelse af de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-drejekonnektor (i udferelsen
REF 13082, 13182, 13282)

. DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trachealkanyle med lavtryksmanchet,
under respirationen kun vedanvendelse af de lukkede indvendige kanyler med 15 mm-
drejekonnektor (i udferelsen REF 13042,13142, 13242)

DURACUFF® CLIP skal altid anvendes ved DURACUFF® trachealkanyler og en indvendig kanyle med

15 mm-drejekonnektor, nar patienter ventileres mekanisk. DURACUFF® CLIP anbringes fra sfarten af

den mekaniske respiration pa DURACUFF® trachealkan%l_en Den sikrer den indvendige kanyle ved hjeelp

af satnlwmctentlasnlngen med den udvendige kanyle og forhindrer derved, at den indvendige kanyle lgsner
sig utilsigtet.
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OBS!

Kontrollér - iseer ved mekanisk respiration, at savel Easy Lock 6-kant-ilslutningen er fast
forbundet og at DURACUFF® CLIP er sikkert fastgjort pa trachealkanylen.

OBS!

Nar der ikke bruges DURACUFF® CLIPs ma der kun bruges falgende kanylevarianter til mekanisk
ventilerede patienter (uden inderkanyle):

. DURACUFF® VARIO trachealkanyle med lavtryksmanchet uden inderkanyle (i
udferelserne, REF 13000, 13100, 13200)
. DURACUFF® VARIO SUCTION med universalholder uden inderkanyle (i udferelserne,

REF 13040, 13140, 13240)

OoBS!

Man méa under ingen omstandigheder benytte DURACUFF® CLIP til lasning af den indvendige
kanyle, hvis clipsens funktionsevne er forringet eller den er beskadiget, f.eks. med skarpe
kanter eller revner, da dette kan medfare tilskadekomst af patienten eller at kanylen lgsner sig.
Beskadigede clips og kanyler ma ikke og skal bor Regel gt eftersyn
reducerer risici!

6.1 Forberedelse til fastgerelse af DURACUFF® CLIPs pa trachealkanylen, inden patienten

tilsluttes til et mekanisk respirationsudstyr:

DURACUFF® indvendig kanyle med 15 mm-drejekonnektor kan hurtiz{;lt og nemt indfgres i DURACUFF®

udvendig kanyle; den indvendige kanyle er dog farst fast forankret fil den udvendige kanyle, nar den

Lndveindlge kanyles holdemekaniske fast omslutter Easy Lock 6-kant-tilslutninge p& den udvendige
n’

Ved indszetning af trachealkanylen skal anvisningerne i denne brugsanvisning overholdes.

Veer opmaerksom pa, at anvendelse af en obturator ikke mere er mulig, nar fastgerelsen af DURACUFF®
CLIPsen er sket allerede inden indseetning af kanylen, sa den indvendige kanyle allerede er indfart i
den udvendige kanyle. Ved komplet kanyleudskiftning anbefaler vi, at clipsen skydes pa skjoldet inden
kanylen indszettes. Inden kanylen indszsttes i patienten skal der foretages en funktionsafpravning af
clipsen og handlingen skal desuden gves flere gange. Vaer desuden opmaerksom pa fglgende punkter
ved paszetning af clipsen:

Undga at klemme de tilsluttede slanger pa trachealkanylen (udsugningsanordning og tilfarselsslange il
fyldning af manchetten) ved paseetning af clipsen oppe fra pa kanyleskjoldet.

. Kontrollér, at savel den indvendige kanyle er korrekt fastgjort, og at clipsen sidder fast om kanylen.
DURACUFF® CLIP kan ogsa saettes!fé o? treekkes af ved Iidqgende kanyle — pa den made er en
udskiftning af inderkanylen kun mulig uden at skulle fierne den udvendige kanyle. Hvis clipsen pasaettes
%/eld algerede indsat kanyle, skal man ud over ovenfor naevnte punkter ogséa veere opmaerksom pa
olgende:

. Paseet clipsen forsigtigt for at undga skader pa hud og slimhinder!

. Paszet clipsen for det liggende kompres!

6.2 Indszetning og udtagning af DURACUFF®-CLIPs

DURACUFF® CLIP — adapter til lasning af den indvendige kanyle med 15 mm-drejekonnektor —

seettes pa den udvendige kanyle. Clipsen er en_halvcirkelformet paseetningsdel, der skydes pa

trachealkanylens kanyleskjold fra oven (se figur 7d). Derved befinder den indvendige kanyle sig

allerede i den udvendige kanyle. Den flade, cirkelformede ba%vaegl_ pa clipsen ligger ved korrekt

Elacerlng_ba(}] kanyleskjoldet (s figur 7e), hvorved den forreste del af clipsen omslutter den indvendige
anyles ring Tast. Sadan er den indvendige kanyle korrekt fastgjort (se figur 7f).

For at fierne den indvendige kanyle trykkes pa DURACUFF® CLIP pa bg%ge clipsender nedefra og opad

fra konnektoren (15 mm-drejekonnek o?. Clipsen er i speend for at opné fast fiksering af den indvendige

kanyle. Hold derfor ved fiemelse af clipsen pegefingeren oppefra imod clipskanten for at forhindre

ukontrolleret beveegelse.

Renggring og desinfektion af DURACUFF® CLIP kan udfares som beskrevet i kapitel IX. Rengering og

desinfektion.

En udskiftning skal foretages senest efter 29 dage (efter abning af den sterile emballage).

Overhold med hensyn til anvendelsestid og udskiftning desuden det tilharende Kapitel XI. Anvendelsestid.

oBS!

Veer derfor opmarksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt
kontraindikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af
produktet med Deres behandlende laege.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til l2gen

Den passende kanyle udveelges af en leege eller uddannet personale.
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For at sikre den optimale anbrin?elsge og deraf folgende bedst mulige ind- og udanding skal der altid
veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en forgget Iufttilfarsel eller for at rengere den.
Dette kan f.eks. veere nadvendlgt, hvis kanylen er_tllst?fpet af sekretrester, der ikke lader sig fierne ved
hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

OBS!
Kanylen ma altid kun indferes med fuldstaendigt afblokeret manchet (se Figur 7a)!

OBS!

Undersgg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke er forandret
eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den
pagaldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indszettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og Igse dele.

Hvis der bemeerkes noget useedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. |
sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Hvis der afszetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller
udsugning, skal kanylen tages ud og rengares.

Efter renﬁ;aring ogleller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne undersgges nwg'e for skarpe kanter,
revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller medfere beskadigelse af
slimhinderne i luftraret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omsteendigheder anvendes mere.

ADVARSEL

Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker handtering af Fahl®
trachealkanyler.

1. Indszetning af kanylen

Anvendel in til ind: ing af FahlI® trachealkanyler

Brugeren skal renggre haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis der skal bruges en obturator, skal denne ferst indferes fuldsteendigt i kanyleraret, sa kraven pa

obturatorens Enbestykke ligger an imod den ydre rand af 15-mm konnektoren. Olivenspidsen rager

ﬁelrved ud éif anylespidsen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne position under
ele proceduren.

Ved trachealk ler med lavtryk
punkter:

Kontrollér ogsa manchetten (ballonen) fer trachealkanylen indseettes — den skal vaere vaere
helt ubeskadiget og veere teet, sa den nedvendige teethed er garanteret. Vi anbefaler derfor en
teethedskontrol for hver indsaetning (se afsnit VII, nr. 3.1.1). Ballonen skal veere fuldsteendigt temt
inden indfering af kanylen (se Figur 7b)! Veer ved anvendelse af et hjzelpemiddel til udspiling af
}r_zi%_heostomaet opmaerksom pé, at kanylen og iseer manchetten ikke bliver beskadiget pa grund af
riktion.

Derefter skubbes et tracheal-kompres, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller SENSOTRACH®
3-Plus (REF 30780) pa kanylergret.

For at forgge glideevnen af trachealkanylen og derved lette indfgringen i trachea anbefales det at
indgnide det udvendige rgr med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som sikrer en ensartet
fordeling af stomaolien pa kanylergret (se Figur 4a og 4b).

Hvis De selv foretager indseetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

Hold ved indsaetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet s& meget, at kanylespidsen lettere kan glide
ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjaelpemidler (Tracbeo—udspiler REF 35500), der
muligger en ensartet og skansom udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nadstilfeelde ved et kollaberet
tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjselpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver beskadiget
pa grund af friktion.

Indszet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet, medens
hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 7).

Skub kanylen videre ind i trachea.

skal man isar vaere opmarksom pa felgende
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Efter at De har skubbet kanylen leengere ned i luftraret, kan De igen rette hovedet opad.
Hvis der anvendes en obturator, skal den straks tages ud af trachealkanylen.

Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kan}‘:lebénd. Dette stabiliserer kanylen og sgrger
for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

1.1 Fyldning af lavtryksmanchetten (hvis den forefindes)

For at fylde laviryksmanchetten gives et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen (Ilgonisk
standardforbindelse) pa tilfarselsslangen ved hjeelp af et Cufftryk-maleapparat ff.eks. MUCOPROTECT®
cuff-trykmaler REF 19500). Medmindre leegen anviser noget andet, anbefaler vi et Cufftryk pa min.
15 mmHg (20 cm H20) til 22 mmHg (30 cm H20). Manchettrykket ma under ingen omsteendigheder
overskride 22 mmHg (ca. 30 cm H20).

Fyld maksimalt lavtryksmanchetten til dette nominelle tryk og kontrollér, at der sker en filstraekkelig
lufttiforsel igennem kanylen.

Veer altid opmaerksom pa, at lavtryksmanchetten er ubeskadiget og fungerer fejlfrit.

Hvis den anskede taethed ikke opnas efter gentagne forseg med det angivne graensevolumen, indikerer
det muligvis at der skal anvendes en kanyle med starre diameter.

Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 2. time.

OBS!

Alle instrumenter, der bruges til fyldning af Cuff‘en, skal vzere rene og uden fremmede partikler!
Traek instrumentet af luer-til i ] ilfor ), sa snart Cuffen er fyldt, og luk
tilslutningen med haetten.

oBS!

Ved Iantg tids overskridelse af det maksimale tr¥k kan slimhindens blod, ennemstmmninﬁ; blive
avirket (fare for iskaemisk nekrose, trykulcera, tracheomalasi, trachealstenode, pneumothorax).
or at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter ma det cufftryk, som er fastlagt af

ae?en, ikke L ides. H le lyde ved ball 1, isaer ved udanding viser, at ballonen ikke

teetner trachea tilstraekkeligt. Hvis trachea ikke kan taetnes med lagens fastlagte trKkvard ier,
skal ballonen temmes helt for luft igen og blokeringsc?roceduren entages. Hvis det ikke lykkes
ved at entaiew proceduren, anbefaler vi at vaelge den naeste storre storrelse trachealkanyle
med ballon. Pa qrund af ballonvaggens gasgennemtraengelighed falder trykket i ballonen
principielt en smule med tiden, men kan ved gasnarkoser ogsa stige utilsigtet. Derfor anbefales
en regelmaessig trykovervagning pa det kraftigste.

Cuff‘en ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader gé tracheavaeggen,

L(ivaer_l Iavtfrrksmanchetten med e erfulgende temning eller deformering af Cuff‘en, hvorved en
okering af

oBS!
Under en anaestesi kan Cufftrykket stige/falde pa grund af dinitrogenoxid (lattergas).

2. Udtagning af kanylen

OBS!

Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter) skal forst
fiernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfeelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan
tracheostomaet klappe sammen SI((ollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan haamme
lufttilferslen. | sadanne tilfelde skal en ny kanyle vaere parat til anvendelse og indszttes. En
tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilfersien.

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuff‘en tammes. Udtagningen skal forega med let bagover
bojet hoved.

OBS!

Tram_taldrig lavtryksmanchetten med et cufftrykmaleapparat — udfer altid denne temning med en
sprojte.

nden (amnin? af ballonen ved hjeelp af en sprejte og udtagning af kanylen skal trachealomradet over
ballonen farst rengeres ved at opsuge slim og sekreter. Hos patienter ved klar bevidsthed og med
bibeholdte reflekser anbefales det at afsuge patienten samtidig med fiernelse af trachealkanylens
blokering. Udsugnlngen sker med et udsugningskateter, der indferes i trachea via kanylergret. Saledes
gennemferes udsugningen problemfrit og skansomt for patienten og hosteirriterende, og faren for
aspiration minimeres.

Tag sa ved ensartet udsugning trykket af lavtryksmanchetten.

Eventuelt tilstedevzaerende sekret bliver nu fjernet kan ikke mere aspireres. Vaer opmaerksom
pa, at kanylen altid skal rengeres, eventuelt desinficeres og geres letglidende med stomaolie
ifelge de nedenstaende , inden den i igen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

@

uftvejene ikke kan udelukkes.
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Vaer opmaerksom pa, at kan(ylen altid skal rengares og eventuelt desinficeres ifelge de nedenstaende

bestemmelser, inden den indszettes igen.

Anvendelsestrin til udtagning af Fahl® trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal fore%é med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen ved at

holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Den udvendige kanyle (ved tilstedeveerelsen af en laviryksmanchet med oppustet manchet) forbliver

tracheostomaet.

Dertil skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let laft med tommel- og

Eegefiqger. Derved bliver holdemekanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy
ock pa den udvendige kanyle.

For at genindsaette den skal indvendige kanyle szettes ind igen i omvendt raekkefolge og fikseres pa den

udvendige kanyles sekskantede Easy Lock.

IX. RENG@RING OG DESINFEKTION

OBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebnge infektionsrisici, ber De mindst to gange dagligt
rengore Fahl® trachealkanylen grundigt. 1 tilfeelde af kraftig sekretdannelse kan hyppigere
rengering vaere pakravet.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedraetsvejen altid sikres, fer trachealkanylen tages ud, o%
der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reservekanylen skal szette i med det
samme, selv for rengeringen og desinfektionen af den udskiftede kanyle pabegyndes.

OBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken op ine, s
mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!

Vaer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om ngdvendigt ogsa kan omfatte ekstra
desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres laege og Deres personlige behov.

En regel ig desir ion er kun nedvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af
k?gfl_lg bestemmelse. Grunden dertil er, at de ovre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er
imfri.

For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en foraget fare
for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstreekkelig for at overholde de seerlige h¥giejnekrav il
forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af kanylerne ifalge den nedenfor beskrevne
vejledning. Radfgr Dem med Deres leege.
OoBS!

Rester af rengerings- og desir i i pa |
slimhinderne eller andre negative sundhedsmaessige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion eller
rengering veere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt vaedet med den anvendte
oplgsning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplasninger, der anvendes til rengaring og desinfektion, skal altid veere frisk tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle krav.
Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

il re_n%ﬂring af kanylerne anvendes et mildt, Sh-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler anvendelsen af det
specielle kanylerengeringspulver (REF 31110) efter producentens anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af
kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-rengaringsmidler, alkohol eller midler til
rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Alternativt kan der ogsa gennemfmres en kanylerengering ved hjeelp af termisk desinfektion ved maks.

65 °C. Dertil skal anvendes rent, maks. 65 °C varmt vand. Serg for, at temperaturen holdes konstant

g(ontrolleres med et termo_meter{(o .undgéa under alle omstaendigheder kogning med kogende vand.
ette kan medfare betydelig beskadigelse af trachealkanylen.

Renggringstrin

Inden rengering skal eventuelt indsat hjeelpemiddel fiernes.

Skyl ferst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengaringsoplgsningen og overhold rengaringsmidlets

brugsanvisning.

g% &t) )Iette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med skylleindsats (REF

kan medfere irritation af
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Hold i skylleindsatsens @verste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
rengeringsoplesningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerenggringsboksens skylleindsats. Hvis der Iae%?es_ flere
kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver frykket for meget og derved bliver beskadiget.
Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, saenkes denne ned i den forberedte
rengeringsoplasning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning til kangerenggrin spulver)
skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 9). Der ma under ingen
omsteendigheder findes rester af rengeringsmidler pa kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.
Om nedvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiernes i
renggringsbadet, er en %derlll%ere rengering med en speciel kanylerengeringsberste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertop, REF 31855) mulig. Anvend kun rengeringsbersten,
nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfer altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).

Benyt disse berster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til veerks, sa det blede
kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Rengering af den udvendige kanyle ma kun gennemfgres med blokeret manchet og sikkerhedsballonen
skal befinde sig uden for ren?fanngsoplz_snln en for at forhindre, at der treenger reng_mrlngsoplzsnlng
ind i ballonen, hvilket kan medfare betydelige funktionsbegraensninger og sundhedsrisici for brugeren.
Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen lgsnes fra den indvendige kanyle
inden ren znn?en Selve ventilen méa’ikke renses med barsten, da den ellers vil kunne blive beskadiget
eller knaekke af.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril
kogsaltoplasning (0,9%-NaCl-oplgsning).

Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omst@ndi%heder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, eller som
udviser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadige slimhinderne
i luftraret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes.

Obturatoren kan renggres pa samme made som trachealkanylen.

Rengering af trachealkanyler med lavtryksmanchet/Cuff

Beeretiden o[g dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastleegges individuelt efter aftale med
den behandlende lzege. Dog skal der senest efter 1 uge foretages en rengering af den udvendige
kanyle eller en udskiftining af kanylen, da risikoen for granulationer, trachealmalacier osv. kan stige
tydeligt pa dette tidspunkt, alt efter sygdomsbilledet.

Den udvendige kanyle med manchet kan rengares/skylles med en steril kogsaltoplgsning.

For at undga at beskadige ballonen, ma der ikke anvendes en berste ved kanyler med manchet (Cuff)!
Egslé‘adi_gelse af ballonen og en dermed defekt kanyle kan kun undgas ved forsigtig og omhyggelig

andtering.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

2.1 Desinfektion af den indvendige kanyle/rengering af den udvendige kanyle uden
lavtryksmanchet

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle kemiske
desinfektionsmidler.

Dette skal altid gares, hvis det som falge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den behandlende
laege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner samt
ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institutioner i
sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

FORSIGTIG!

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemferes en grundig rengering.

Der ma under ingen lighed desir { i , der frigiver klor, eller som
indeholder steerk lud eller pt derivater. ville i vaesentlig grad kunne
beskadige kanylerne - eller endog gdelaegge dem.

2.2 Desinfektion af den udvendige kanyle med lavtryksmanchet

En desinfektion af trachealkanyler med lavtryksmanchet ma kun foretages under overholdelse af yderste
forsigtighed og kontrol. Ballonen skal i alle tilfeelde farst pumpes op.

Desinfektionstrin

Hertil bor der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180, kan ikke fas i USA) efter
producentens anvisninger.
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Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd (kan bl.a. fas i USA).
| denne forbindelse skal de pageeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og
virkningsspektrum overholdes.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.
Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

3. Sterilisation/Autoklavering
Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

oBS!

Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan medfere
beskadigelse af kanylen.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren plastikdase,
beskyttet imod stav, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tgrre omgivelser
beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Ved rengjorte kanyler skal det sikres, at ballonen er temt for luft (blokering fiernet) og klar til opbevaring.
Efter rengering og eventuel desinfektion samt torring af den indvendige kanyle skal den
indvendige kanyles udvendige flader indgnides med stomaolie, f.eks. med en  OPTIFLUID®
stomaolieklud, sa glideevnen sikres.

Som i ma der de anvendes S lie (REF 31525) eller OPTIFLUID®
Stomaolie-klud (REF 31550).

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst to
erstatningskanyler pa lager.

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med renggringen samt

andre aspekter er af afgerende betydning
Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

OoBS!

Alle @ndringer af kanylen, isar afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa kanylen ma

kun uferes af producenten eller af virksomheder, der thrykkeliﬂt skriftligt er autoriseret dertil

af protdi.lcenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trachealkanylen kan medfere alvorlige
vastelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,
tilskadekomst, infektioner og/eller andre_komplikationer eller andre” ugnskede haendelser, der er
forédr5§ (-t)t af egenmeegtige zendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af
produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar som
folge af endringer pa kanylen, frem for alt som falge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund af
reparationer, hvis disse gaendringer eller reparationer ikke er udfert af producenten selv. Dette geelder
savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige derved forarsagede
folgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XI, og/eller
anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kani/_llen imod forskrifterne i denne
brugsanvisning Tritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive
mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de %enerelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produkteendringer.

DURACUFF® er et registreret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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Ingen innvendig kanyle

Med en innvendig kanyle

Med to innvendige kanyler

Utvendig kanyle
15 mm-skrukonnektor (VARIO)

Innvendig kanyle med
22 mm-konnektor (KOMBI)

Innvendig kanyle med
15 mm-konnektor (UNI)

Innvendig kanyle med
15 mm-skrukonnektor (VARIO)

Med sugeanordning (SUCTION)

Med en O2-tilkobling

Med lavtrykksmansjett (CUFF)

Flere sma hull i et bestemt mgnster,
den sakalte silen (LINGO)

Taleventil (PHON)

Obturator

Inkludert beerestropp for kanylen

Utvendig kanyle forsynt med vindu

Innvendig kanyle forsynt med vindu

Middels lengde

Utvendig kanyle forsynt med vindu

Til ventilering

Lang lengde
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

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

Vinkel

Utvendig diameter U.D.

Innvendig diameter |.D.

Produksjonsdato

Produsent

Utlgpsdato

Folg bruksanvisningen

CE-merking med ID-nummer for
teknisk kontrollorgan

Batch-betegnelse

Bestillingsnummer

E Sterilisering med etylenoksid

Steriliser ikke pa nytt
Innhold (stk.)

Produkt for én pasient

Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

Oppbevares tart
Skal oppbevares beskyttet mot sol
Dekanyliseringsplugg

Medisinsk produkt
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DURACUFF® TRAKEALKANYLER

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som informasjon
for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering av Fahl®
trakealkanylene.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet forste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgiengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon om
produktet!

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Trakealkanyler med lavtrykksmansiett er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak, dersom det
kreves tetting mellom trakeaveggen og kanylen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert
fagpersonell.

Brukeren ma lzeres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl® trakealkanylene.
Kanyler med overlengde kan fremfor alt vaere indisert ved dyptsittende trakealstenoser.
LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med bevart
strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).

ll. ADVARSLER

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og det skal
holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen ma settes inn umiddelbart, for
rengjering og i jon av den vekslede kanylen pabegynnes.

Pasienten ma lzeres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®
trakealkanylene.

Fahl® trakealkan)‘ler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller sarskorpe.
Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et trakeal-
avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt kanyle kan
fore til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det opfusté irritasjoner, hose eller lette bladninger.
Hvis bledningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!

Tral_(eatlkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos en eneste
pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjenbruk hos andre
pasienter, er ikke tillatt.

Trakealkanylene bor ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermiapparater.
Skader kan'ikke utelukkes dersom laserstralen stoter mot kanylen.

OoBS!
Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon og
slimhinnevev uten uregelmessigheter.
Trakealkanyler som innehold , ma ikke under noen omstendighet brukes i lopet
av en stralebehandling (radiobehandling), da det kan ifore f.eks. alvorlige hudskader! Hvis
det er ngdvendig a bruke trakealkanyle | iopet av stralebehandling, ma det i sa fall kun brukes
kealk ler av ki f, uten . Ved tal tilkanyler av kunststoff med sglvventil
kan for eksempel ventilen fijernes komplett, inkl. Iéselfjeden, fra kanylen ved at den innvendige
kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige k for str llingen.

oBSs!

Ved sterk else, tilboyelighet for grar jonsvev, under en stralebehandling eller
blokkering anbefales bare en filtrert I’(anyleverS{o_n ved regelmessig legekontroll og overholdelse
av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det utvendige reret kan
forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussinq (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig & fierne kanylen, og tilsmussing kan
ogsa fare til infeksjoner og gjere det nadvendig & bruke antibiotika.

g Yy
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Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege. Hvis
sekret blokkerer kanylen, bgr den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!

Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner uten
lavtrykksmansjett!

oBS!

IUnder ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med behandlende
ege.

oBS!

Canulevarianten met buiten- en binnencanule mogen bij beademing alleen worden gebruikt met
DURACUFF®CLIP voor het vergrendelen van de binnencanule met 15 mm-draaiconnector. Anders
bestaat er levensgevaar bij disconnectie (losraken van de binnencanule uit de buitencanule)!
oBS!

Trakealkanyler med taleventil ma ikke under noen pmstendiq?et_ brukes av laryngektomerte
pasienter (uten strupehode), da det kan medfgre alvorlige komplikasjoner og i verste fall kvelning!
VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller opplzert fagpersonell skal velge riktig kanylestorrelse.

| kombiadapteren til Fahl® trakealkanylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling
for a vaere sikker pa at utilsiktet lasning av tilbeher eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.

Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar
situasjoner hvor du mangler kanyle.

oBS!

Under mekanisk ventilering kan den innvendige kanylen ved okt strekkraft, f.eks. som fglge av
tungt bever%elige skrukonnektorer som er forbundet med kanylen, eller som folge av pasientens
ukontrollerte bevegelser, bli vridd utilsiktet ut av den utvendige kanylen. Derfor ma pasienten
overvakes, eller kanylen ogleller slangesystemet ma ev. skiftes ut.

Du ma ikke utfore endringer eller reparasi(oner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler.
Ved skader ma produktene forskrift ig umi t.

VII. PRODUKTBESKRIVELSE

DURACUFF® trakealkanylene er produkter som fremstilles av polyvinylklorid av medisinsk kvalitet.
Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale
produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike starrelser og lengder.

De innvendige kanylene med vindu har en rgd ring som markerer at den innvendige kanylen har vindu,
slik at brukeren ser at den innvendige kanylen har vindu, selv nar den innvendige kanylen ligger.
Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

Fahl® trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere pasienter.
Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).

Tilhgrende starrelsestabell star i tillegget.

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den anatomisk formede kanyleplaten.

Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

To festegyer pa sidene gjer det mulig a feste en baerestropp for kanyler.

For a unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasﬂlo_nsvev i trakea, kan det veere lurt & skiftesvis
bruke kanyler 1 ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i trakea og dermed
Torarsztijker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den ngyaktige fremgangsmaten med
egen din.

MERKNAD OM MR

oBS!

Ettersom trakealkanyler med cuff har en liten metallfjzer i tilbakeslagsventil i kontrollballongen
med pafyllingsslange, ber kanyle med cuff ikke brukes nar det utferes MR (ogsa Kalt
magnetresonansterapi).

MR er en diagnostisk teknikk for fremstilling av indre organer, vev og ledd ved hjelp av magnetfelt og
radiobelger. etallﬁ'enstander kan bli trukket inn i magnetfeltet Oé; utiose endrinEer pa grunn av sin
akselerasjon. Metallfjseren er rett nok ekstremt liten og lett, men det kan likevel ikke utelukkes at det
oppstar vekselwrknm\g_er som farer til nedsatt helse eller feil eller skader pa de brukte tekniske apparatene
eller selve kanylen. Vi anbefaler & bruke en metallfri trakealkanyle sa lenge MR-behandlingen varer i
stedet for trakealkanyle med cuff —i den grad det er indisert & bruke trakealkanyle for a holde trakeostoma
apen - i samrad med behandlende lege.
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OBS!
Bruk ikke trakealkanyle med lavtrykksmansjett nar det utferes magnetresonansbehandling (MR)!

1. Kanyleplate

Kar?kte_ristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset halsens

anatomi.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.

Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festesyer inkluderer i tillegg en baerestropp for kanyler.

Med baerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Kanylene med middels lengde (se tabellen over starrelser i tille?get) er merket med en gul ring
a den innvendige kanylen og gul paskrift pa kanylens kanyleplate, samt merket med farge pa
ontrollballongen.

Den inkluderte innfaringshjelpen (obturator) gjer det lettere a legge kanylen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisning for baerestroppen for kanyler nar du fester denne pa

trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres nar

baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbeher.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter

laryngektomi eller trakeotomi.

Konnektorer/adapter er som regel fast forbundet med den innvendige kanylen. Det dreier seg her om

en universaloverdel (15 mm-konnektor) som gjor det mulig & sette pa sakalte kunstige neser (filter for

utveksling av varme og fuktighet).

Denne konnektoren er ogsa tilgjengelig i en spesiell versjon, som 15 mm-skrukonnektor. Den skrubare

varianten av 15 mm konnektoren er f. eks. egnet ved bruk av et ventileringsslangesystem som

absorberer de rotasjonskrefter som oppstar her, og dermed avlaster kanylen og stabiliserer stillingen

dens, slik at irritasjon av slimhinner i trakea i sterst mulig grad unngas.

Det dreier se? i denne forbindelse om en 22 mm kombiadapter, som ogsa gjor det mulig & feste

kompatible filfer- og ventilsystemer med 22 mm feste — f.eks. HUMIDOPHONE® taleventil med

filterfunksjon (REF 46480), HUMIDOTWIN® kunstig nese (REF 46460), COMBIPHON® taleventil (REF

27131), LARYVOX® HME filterkassetter (REF 49800).

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstrammen inn i luftraret.

Easy-lock-sekskantlasen har til oppgave a feste innvendige kanyler og kompatibelt tilbehgr sikkert.

Rentgenkontraststripen som forlaper langs siden av kanyleraret muliggjer en rantgenologisk fremstilling

og posisjonskontroll.

3.1 Lavtrykksmansjett (cuff)

Pa produktvarianter med lavtrykksmansjett smyger Iavtr\{kksmansjeﬁen med sine tynne vegger og store
volum seg godt inntil trakea og serger for en pal |le|i<I; tetting nar den fylles korrekt. Lavtrykksmansjetten
kan pumpes opp som en ballong. Ved hjelgav den lille kontrollballongen pa pafyllingsslangen kan man
se om kanylen er i blokkert (fylt) eller ikke blokkert tilstand.

Selve lavirykksmansjetten fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

3.1.1 Tetthetspreve av kanylen og lavtrykksmansjetten (hvis for handen)

Tettheten til kanyle o IavtrYkksmansjeﬁ bor kontrolleres rett for og etter hver bruk, og deretter med
jevne mellomrom. Fyll da lavtrykksmansjetten med 15 til 22 mmH]g (1 mmHg svarer til 1,35951
cmH20) og observer om det oppstar et spontant trykkfall (det anbefales a utfere pafylling og kontroll
med MUCOPROTECT® cufftrykkmaler, REF 19500?/.

Det skal ikke oppsta vesentlig trykkfall i mansjetten i det tidsrommet den observeres. Denne
tetthetspreven skal ogsa utferes for hver ny innsetting (f.eks. etter rengjering av kanylen) (se figur 7c).
Tegn pa at mansjetten (ballongen) er utett, kan bl.a. vaere:

Synlige utvendige skader pa ballongen (hull, riss, m.m.)

Luft som merkbart hvisler ut av ballongen

Vann i kanylens tilfgrselsledninger (etter rengjaring!)

Vann i mansjetten (etter rengjering!)

Vann i ballongen (etter rengjering!)

Ingen irritert hoste nar det uteves trykk pa kontrollballongen

.
.
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OoBS!

Under kontrollen av ballongen, innsetting, uttak eller rengjering av kanylen ma det ikke under
noen omstendighet brukes skarre eller spisse gjenstander, f.eks. pinsetter eller klemmer,
fordi det kan fore til skader pa eller adeleggelse av ballongen. Dersom et av de ovennevnte
tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen omstendighet fortsatt brukes, fordi
funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt!

3.2 Obturator
Kontroller for bruk av trakealkanylen at det er lett a fierne obturatoren fra kanylen!
Etter at du har kontrollert obturatorens bevegelighet, skyver du obtt inn i kanylen igjen

for a bruke trakealkanylen.

3.3 Avsugingsapning (kun pa trakealkanyleversjonene Suction)

Via avsugingsapningen i det utvendige reret til Suction-trakealkanylene kan sekret fiernes som har samlet

seg over den oppblaste mansjetten.

Avsugingsslangen leder ut til utsiden, og til denne kan det kobles en sprayte eller et avsugin: saEparat:

Hvilken avsugsvarlant som velges ma avgjeres etter en adekvat risikoanalyse gjort av brukeren i

samrad med behandlende lege. Her ma pasientens individuelle sykdomsbilde tas med i betraktning.

1 alle fall ma det bare finne sted en avsuging med avsugirgsapparat, dersom dette apparatet er utstyrt

med vakuumregulator. Avsugingstykket kan veere maks. -0,2 bar.

Pa Suction-variantene av trakealkanylene skal umiddelbart far blokkeringen Izsnes det sekretet som har

samlet se op? over mansjetten, sulges av over den avsugingsapningen som befinner seg pa kanylen,
S.

for & hindre at sekretet aspireres. Dermed kan det veere ungdvendig i tillegc};_é drive avsuging med
avsugingskateter samtidig som kanylen lasnes, hvilket gjer handteringen vesentlig lettere.

OBS!

Pa alle tr ing (SUCTION) ma man under avsugingen

I j med ingsi
passe spesielt pa ‘at vakuum genereres sa kort tid som mulig; det ma unngas at det subglottiske
rommet terker ut som folge av dette.

OBS!

Kontraindikasjoner hos pasienter med okt tilbgyelighet til bledning (f.eks. ved
antikoa ulasign_sbehandllng.Her_mé Suction trakealkanyle med apning ikke brukes,

fordi det er okt risiko under avsugingen.

4. Innvendig kanyle

Dﬁlr(] e{aktiske Easy-lock-sekskantlasen har til oppgave & feste innvendig kanyle og kompatibelt tilbehar

sikkert.

De innvendige kanylene er, alt etter sEesiﬁkasjon, enten utstyrt med standardkant, fast koblet il

bestemte adaptere/konnektorer, eller kan veere forbundet med avtakbare tilbehgrsdeler, f.eks.

taleventiler.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask okt

lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengd).

Forst ma koblingen mellom innvendig og utvendig kanyle Izsnes ved at den heves lett (knappes opp

med tommel og pekefinger). Pa den maten kobles den innvendige kanylens holdetagger/laseelementer

fra Easy-lock-sekskanten pa den utvendige kanylen.

Lnnvelndige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den utvendige
anylen.

4.1 Taleventiler

Trakealkangler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med fullstendig
eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for & snakke.

Ved bruk av taleventilkanyler med silikonventil er ventilen satt direkte pa den innvendige kanylen og
inkludert i leveringen av disse kanyleversjonene.

| tilegg kan det leveres en HUMIDOPHONE® taleventil eller en COMBIPHON® taleventil. Disse kan
brukes av trakeotomerte som f.eks. bruker en filtrert trakealkanyle (med innvendig kanyle) med 22 mm
kombiadapter.

Pké trakef‘:llkanyler med taleventil av sglv kan taleventilen Igsnes fra den innvendige kanylen ved at den
skyves ut.

Pa trakealkanyler med taleventil av silikon kan taleventilen lgsnes fra den innvendige kanylen ved at
den trekkes av.

5. Dekanyliseringsplugg

Dekan¥liseringspluggen er inkludert i leveringen av talekanylene og ma bare brukes hos trakeotomerte
asienter med bevart strupehode. Den ma bare brukes under tilsyn av Iggie. Den muliggjer en kortvarig
emngi(av kanylen og avbrytelse av lufttifgrselen, og hjelper pasienten til &leere a styre pusten via munn/

nese kontrollert igjen.
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oBS!

Kontraindisert for laryngektomerte pasienter og pasienter med kronisk obstruktiv lungesykdom
(KOLS)! I slike tilfeller ma dekanyliseringspluggen ikke under noen omstendighet brukes!
Dekanyliseringspluggen ma ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert trakealkanyle!
Dekanyliseringspluggen ma kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten innvendig kanyle.

oBS!

En dekanyliseringsplugg felger vedlagt talekage(lene for a forberede en ev. dekanylisering etter
en forbigaende trakeofomi. Med denne kan luftiilferselen via kanylen brytes i korte perioder for
a oppna at pasienten pa nytt venner seg til a ?usle gjennom munn og nese. En dekanylisering
ma kun skje under tilsyn av lege. Pluggen skal bare settes i etter veiledning fra lege. Dét er fare
for kvelning! Det er ogsa tvingende ngdvendig a ta hensyn til indikasjonsbeskrivelsen for den
aktuelle produktversjonen/spesifikasjonen!

6. DURACUFF® CLIP

Under mekanisk ventilering har det hittil ikke veert aktuelt & bruke kanyleversjonen DURACUFF® kanyle
med innvendig kanyle pa grunn av fare for frakobling. Med DURACUFF® CLIP SREF 13299) til & lase
fast den innven Rl’%e kanglen er det mulig & feste den innvendige kanylen med en 15 mm skrukonnektor,
slik at ogsa DURACUFF® trakealkanyler med disse innvendige kanylene kan brukes under mekanisk
ventilering av en pasient.

DURACUFF® CLIP er et produkt som er beregnet pa kun en pasient.

Det bestar av kunststoff av medisinsk kvalitet.

DURACUFF® CLIP_er en adapter til & lase fast DURACUFF® innvendige kanyler med 15 mm
skrukonnektor i DURACUFF® utvendige kanyler.

Det er dermed tillatt & bruke felgende DURACUFF® trakealkanyler med innvendig kanyle med 15 mm
skrukonnektor hos ventilerte pasienter, men kun i kombinasjon'med klipset:

. DURACUFF® UNI-trakealkanyler med lavtrykksmansjett, under ventilering kun ved samtidig
bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13002, 13102,13202)
. DURACUFF® SUCTION-trakealkanyle med lavtrykksmansjett, under ventilering kun ved
?%%g)lg bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utforelsene REF 13032, 13132,
. DURACUFF® LINGO-trakealkanyle med lavtrykksmansjett, under ventilering kun ved samtidi
bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13022, 13122, 13222
. DURACUFF® PHON:-trakealkanyle med lavtrykksmansjett, under ventilering kun ved samtidig
bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13012, 13112, 13212)
. DURACUFF® KOMBI-trakeaIkan¥Ie med Iavtrykksmansg'feﬁ, under ventilering kun ved samtidig
bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i ufferelsene REF 13072, 13172, 13272)

. DURACUFF® KOMBI VOICE-trakealkanyle med Iav‘trykksmansi'fett, under ventilering kun ved
?grzrglg)lg bruk av innvendige kanyler med ™15 mm skrukobling (i utferelsene REF 13082, 13182,

. DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION-trakealkanyle med lavtrykksmansijett,
under ventilering kun ved samtidig bruk av innvendige kanyler med 15 mm skrukobling (i
utferelsene REF 13042, 13142, 13242)

DURACUFF® CLIP skal alltid brukes med DURACUFF® trakealkanyler og en innvendig kanyle med

15 mm skrukonnektor til 4 lase fast den innvendige kanylen nar det utfares mekanisk ventilering av en

pasient. DURACUFF® CLIP monteres pa DURACUFF® trakealkanylen for den mekaniske ventileringen

startes. Den laser fast den innvendige kanylen ved a feste den til den utvendige kanylen, og dermed
hindrer den at den innvendige kanylen lgsnes utilsiktet.

oBS!

Kontroller spesielt under mekanisk ventilering at bade Easy-Lock-sekskantkoblingen er
forsvarlig last, og at DURACUFF® CLIP er festet sikkert til trakealkanylen.

OBS!

Dersom man ikke bruker DURACUFF® CLIPs, kan kun felgende kanylevarianter (uten innvendig
kanyle) brukes for ventilerte pasienter:

. DURACUFF® VARIO trakealkanyle med lavtrykksmansjett uten innvendig kanyle (i
utferelsene REF 13000, 13100, 13200)
. DURACUFF® VARIO SUCTION med uni Ife uten ir dig kanyle (i utferelsene

REF 13040, 13140, 13240)

OoBS!

Ikke under noen omstendi‘ghet ma det benyttes DURACUFF® CLIP til 4 lase fast den innvendige
kanylen d klipsets fu jonsdyktighet er nedsatt eller klipset har skader, f.eks. skarpe
kanter eller sprekker. Det kan fare til personskader eller frakobling. Klips og kanyler med skader
ma ikke brukes. De ma kasseres. Regelmessig kontroll hindrer farer!
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6.1 Forberedelse for feste av DURACUFF® CLIP pa trakealkanylen, for pasi 1 koples til

mekanisk ventilering:

DURACUFF® innvendig kanyle med 15 mm skrukonnektor kan fgres raskt og enkelt inn i DURACUFF®

utvendig kanyle. Den innvendige kanylen er imidlertid ikke fast forankret til den utvendige kanylen

fer den innvendige kanylens holdetagger griper fullstendig rundt den utvendige kanylens easy-lock-

sekskantlas.

Overhold merknadene i denne bruksanvisningen ved innsetting av trakealkanylen.

Veer oppmerksom pa at det ikke lenger er mulig & bruke obturator hvis DURACUFF® CLIP er festet

for kanlylen er lagt, og dermed den innvendige kanylen alt er skjgvet inn i den utvendige kanylen. Vi

anbefaler a skyve klipset inn pa platen for kanylen legges nar den komplette kanylen skal skiftes.

Det skal utfgres en kontroll av klipsets funks{on for kanylen brukes pa pasienten, og samtidié; skal

L\Iandt?nngen trenes flere ganger. Vaer dessuten oppmerksom pa fglgende punkter nar du setfer pa
ipset:

Unnga a klemme fast tilfarselsslangene pa trakealkanylen (avsu_gingsinnretning og tilferselsslange for

a fylle mansjetten) nar du setter klipset pa kanyleplaten fra oppsiden.

. Eon(ll'oller bade at den innvendige kanylen er festet korrekt, og at klipset sitter forsvarlig fast rundt

anylen.

DURACUFF® CLIP kan ogsé settes pa o? trekkes av ved liggende kanyle — derfor er det ogsa mulig

a skifte ut kun den innvendige kanylen uten at den utvendige kanylen ma fiernes. Hvis du setter pa

klipset etter at kanylen allerede er lagt, ma du veere oppmerksom pa falgende i tillegg til de oventor

nevnte punktene:

. Sett klipset forsiktig pa for & unnga skader pa hud og slimhinner!

. Sett klipset pa foran den liggende kompressen!

6.2 Innsetting og uttak av DURACUFF®-CLIP

DURACUFF® CLIP-Adapter for a lase fast den innvendige kanylen med 15 mm skgukoblingf — seftes
a den utvendige kanylen. Klipset er et halvsirkelformet overdél som skyves inn pa trakealkanylens
anyleplate fra oppsiden (se figur 7d). Da befinner den innvendige kanylen seg allerede i den utvendlgi(e

kanylen. Klipsets flate, halvsirkelformede bakvegg ligger bak”kanyleplaten™nar klipset sitter korrekt
se figur 7e). Fremre del av klipset slutter da forsvarlig fast rundt ringen pa den innvendige kanylen.
ermed er den innvendige kanylen festet fagmessig (se figur 7f).

For & fiere den innvendige kanylen ma du presse DURACUFF® CLIP i tgefgge klipsendene nedenfra og

opp fra konnektoren (15 mm skrukonnektor). Klipset star under spenn for a feste den innvendige kanylen.

bold deirfor pekefingeren mot klipsets kant fra oppsiden nar du fiemer klipset, for a unngé ukontrollerte
evegelser.

Rengjering og desinfeksjon av DURACUFF® CLIP kan utferes som beskrevet i kapittel IX. Rengjering
og desinfeksjon.

Utskiftning ber utfgres senest etter 29 dager (fra anbrudd av sterilforpakningen).
Folg ogsa kapittel XI vedrgrende brukstid og utskiftning. Brukstid

OoBS!

Veer derfor opp ksom pa spesi rodt knader, indikasjoner og kontraindikasjoner i
bruksanvisningen, og avklar med legen pa forhand om produktet er egnet til din bruk.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For & sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til enhver tid
velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

Den innvendige kanylen kan til enhver tid tas ut for & gi okt luftilfarsel eller for renggzrin%. Dette kan f.eks.
veere npdvendig dersom kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg fierne med hosting, eller fordi det
ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten

OBS!
Kanylen skal alltid bare feres inn nar mansjetten er fullstendig lgsnet (se figur 7a)!

OBS!

Kontroller sterilforpakningen ngye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er endret eller
skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

Kontroller holdbarhets-/utlopsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.
Det anbefales & bruke steril engangshanske.
Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen fer du setter den inn.

Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, mé du ikke under noen omstendighet bruke den. Send den da
inn til oss til kontroll.
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Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiemes ved opphosting
eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjeres.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe kanter, riss
eller andre skader, da disse kan fare til nedsatt funksjon €ller skader pa slimhinnene i luftrgret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

ADVARSEL

Pasi 1e ma ha fatt instruksj i sikker bruk og handtering av Fahl® trakealkanylene av

opplaert fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene far bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Hvis obturator skal brukes, skal denne farst fares helt inn i kanyleraret, slik at kanten pa obturatorens
ripedel hviler mot den ytre kanten til den 15 mm konnektoren. Olivenspissen stikker da ut over
anyI%splssen (proksimal kanyleende). Obturatoren skal holdes i denne stillingen under hele

prosedyren.

y med lavtrykk jett ma du vaere spesielt oppmerksom pa felgende

Pa trak
punkter:
For du setter inn trakealkanylen, ma du ogsa kontrollere mansjetten (ballongen) — den ma vaere fri for
enhver form for skader, og den ma vaere tett, slik at ngdvendig tetthet er gitt. Vi anbefaler derfor a utfere
en tetthetsprgve fer hver |nnsettinﬁ_(se avsnitt VI, 3.1.1). Ballongen mé veere helt tom fer kanylen fares
inn S_Se figur 7b)! Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen,
saerlig mansjetten, ikke skades pa grunn av friksjon.

Deretter skyves en trakealkompress, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller SENSOTRACH®
3-Plus (REF 30780) inn pa kanylergret.

For a gke glideevnen til trakealkantljlen og dermed lette innfgringen i trakea, anbefales det a gni det
utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det muliggjer en jevn fordeling av
stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved a fere inn Fahl® trakealkanylen
foran et speil.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen passer
bedre inn i pustedpningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder REF 35500), som
sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i ngdstilfeller, f.eks. ved
kollaberende trakeostoma (se figur 6?.

Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke skades pa
grunn av friksjon.

For nailopet av inspirasjonsfasen (/nér du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell hodet lett
bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftraret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell beerestropp for kanylen. Denne stabiliserer kanylen
og serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

1.1 Fylling av lavtrykksmansjetten (hvis for handen)

Nar Iavtrykks_mansrig_tten skal fylles, tilfares mansjetten et definert trykk via tilfgrselsslangens luer-kobling
normert konisk forbindelse) ved h*elp av en mansjettrykkmaler (f.eks. MUCOPROTECT® cufftrykkmaler
EF 19500). Dersom legen ikke foreskrive noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk pa min. 15 mmHg
20 cm H20) til 22 mm 8 (30 cm H20). Mansjettrykket ber ikke under noen omstendighet overskride
2 mmHg (ca. 30 cm H20).

Fyll maks. dette nominelle trykket pa lavtrykksmansjetten og kontroller at tilstrekkelig Iufttilfersel finner

sted via kanylen.

Pass alltid pa at lavtrykksmansjetten ikke har skader og fungerer forskriftsmessig.

Dersom gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forsgk med det nevnte grensevolumet, er kanskje

en kanyle med sterre diameter indisert.

Korrekt mansjettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 2. time.

OBS!

Alle instrumenter som brukes til Féfylling av mansjetten, ma vaere rene og uten fremmede
artikler! Koble instrumentene fra tilforselsslanges Iuer—kobllng sa snart mansjetten er fylt, og
ukk deretter koblingen med hetten.
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oBS!

Hvis maks. trykk overskrides over lengre tid, kan blodsirkulasjonen i slimhinnene bli redusert
(fare for iskemiske nekroser, trykksar, trakeomalasi, trakealstenose, pneumothorax). Hos
ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen har fastsatt, for a forebygge
stille aspirasjon. Hvislend Ityderi det rundt ballongen, szerlig under ekspirasjon, indikerer at
ballongen ikke tetter trakea iistrekkelig. Hvis det ikke er mulig a tette trakea med de trykkverdiene
som legen har fastsatt, ber all luft frekkes ut av ballongen igjen og blokkeringisprosedyren
gjentas. Lykkes ikke dette under gjentakelsen, anbefaler vi & velge neste storre trakealkanyle
med ballong. Pa grunn av at gass kan trenge gjennom ballongens vegger, avtar prinsipielt trykket
i ballongen noe etter hvert, men ved gassnarkoser kan det ogsa stige utilsiktet. Derfor anbefales
det sterkt a utfore en regelmessig trykkovervakning.

Mansjetten ma ikke under noen omsten_diahet fylles med for mye luft, da det kan fere til skader
pa trakeaveggen, riss i IavtrykksmanSje en med pafelgende” temming eller deformasjon av
mansjetten. En blokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.

oBS!
Under anestesi kan mansjettrykket stige/falle pa grunn av dinitrogenoksid (lystgass).
2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG!

Tilbehgr som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fiernes fer Fahl®
trakealkanylene kan tas ut.

OoBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nedstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma), kan
stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilforselen. | et slikt
tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn denne. En trakeo-spreder (REF
35500) kan brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.

t(;uffetn ma temmes for trakealkanylen tas ut. Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene
s ut.

0oBS!

Du ma aldri temme lavtrykksmansjetten med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren
med sproyte.

For luften fiernes fra ballonq_en med sproyte og kanylen tas ut, ma trakealomradet over ballongen
rengf(ﬂres ved at sekret og slim suges borf. Hos pasienter som er ved bevissthet og har fungerende
reflekser anbefales det & suge av pasienten samtidig som blokkeringen av trakealkanylen fiernes.
Avsugingen utferes med et avsugingskateter som fgres inn i trakea gjennom kanylergref. Da utferes
avsugingen uten problemer og skansomt for pasienten, og irritasjonshoste og fare for aspirasjon
reduseres til et minimum.

Trekk deretter trykket ut av lavtrykksmansjetten samtidig som avsugingen utferes.

Ev. foreliggende sekret tas na opp og kan ikke lenger aspireres. Vaer oppmerksom pa at kanylen
alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres og gis glideevne med st lje, iht. b e
nedenfor, for den settes inn igjen.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene nedenfor,
for den settes inn igjen.

Fremgangsmate for a ta ut Fahl® trakealkanyler:

}—iodfet b¢7r)helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset
se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Den utvendige kanylen (nar det finnes en lavtrykksmansjett med oppblast mansjett) forblir i trakeostoma.
Forst ma da koblingen mellom innvendig og utvendig kanyle Izsnes ved at den heves lett (knappes opp
med tommel og pekefinger). Da trekkes den innvendige kanylens holdetagger/laseelementer av den
utvendige kanylens Easy-lock-sekskant.

Den innvendige kanylen settes sa inn igjen i motsatt rekkefelge og festes til Easy-lock-sekskanten pa
den utvendige kanylen.
IX. RENGJZRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG!

Av hygieniske arsaker c{s; for & unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl® trakealkanyler
minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skije tilsvarende oftere.

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og det skal
holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen ma settes inn'umiddelbart, for
rengjering og infeksjon av den y pabegynnes.
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OBS!

Det ma ikke brukes oppvaskmaskin, dampkoker, mikrobglgeovn, vaskemaskin e.l. til rengjering
av kanylene!

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan inneholde
desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.

Regelmessig desinfeksjon er bare nadvendi? nar dette er medisinsk indisert og legen har
fore_skl;evet det. Grunnen til det er at de gvre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske
pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt fare for ny
infeksjon, er det ikke i s_trekkell? med enkel rer]g+rzxr|r1_g for atilfredsstille de spesielle hygienekravene for
a unnga infeksjoner. Vi anbefaler kiemisk desinfeksjon av kanylene i samsvar med de instruksjonene
som er beskrevet nedenfor. Oppsgk legen.

OBS!

Rester av rengjerings- og desi
limhinner eller andre helsesk A

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjennomfgring

av desinfeksg’on eller rengjering passe spesielt gé at kanylen er fullstendig befuktet av veesken som
brukes, og at den har fri glennomgang (se figur 8).

Vaeskene som brukes til rengjgring og desinfeksjon skal alltid vaere nylaget for bruk.

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengj
behov. Y 9
Du ma bare bruke rengjgringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-neytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler & bruke det
spesielle kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.

Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjeringsmidler som kanyleprodusenten ikke har
godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholprosent eller midler for
rengjering av tannerstatninger.

Det innebeerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Alternativt er det ogséa muli%é renggvzre kanylen med termisk desinfeksjon ved maks. 65 °C. Bruk da
rent, varmt vann pa maks. 65 °C. Pass Ea at temperaturen holdes konstant gem eraturkontroll med
termometer), og unnga alltid at kanylen kokes fordi vannet nar kokepunktet. Det kan fere til alvorlige
skader pa trakealkanylen.

Rengjeringstrinn

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes for rengjeringen.

Skyll ferst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjeringslesningen, og felg bruksveiledningen for
rengjeringsmidlet.

g%é-”ao)lette rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv (REF
Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke @ komme i bergring med og kontaminere
rengjeringslasningen (se figur 10).

Du ma alltid bare Ieg%e en kanyle inn i skyllekurven i rengjgringsboksen for kané/ler. Dersom flere
kanyler rengjeres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og dermed far skader.
Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

Skyllekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den klargjort
rengjeringslgsningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjerinspulveret), skylles kanylen flere gan?er
grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma'ikke finnes rester av rengjeringsmiddel pa kanylen
nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjmin sbadet, er en
ekstra rengﬁnrﬁ med en sgemell rengjeringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, eller
OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengjeringsbersten nar
kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne bersten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke skader det
myke kanylematerialet.

Rengjering av den utvendige kanylen skal kun utferes med blokkert mansjett, og sikkerhetsballongen ma
befinne seg utenfor reng{tanngsl(asnlngen, for & hindre at det trenﬁer rengjeringslgsning inn i ballongen,
hvilket kan fare til betydelig nedsatt funksjon og helserisiko for brukeren.

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen ferst lgsnes fra den innvendige kanylen. Selve ventilen ma
ikke rengjeres med bersten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

j i pa tr kan fore il irritasjon pa

med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens individuelle
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Skﬁ/ll trake_alkanglen othgge_Iig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril
koksaltigsning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, ma ikke
under noen omstendighet brukes. Det kan fere til skader pa slimhinnene i luftreret. Ved synlige skader
skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

Obturatoren kan rengjeres pa samme mate som trakealkanylen.

Rengjering av trakealkanyler med lavtrykk j aff

Brukstiden, o? dermed utskiftnin1gsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i samrad med
behandlende Tege. Senest etter 1 uke skal det imidlertid utferes rengjzrin% av den utvendiPe kanylen
e”ﬁ& kan Ig?é)ytte, fordi risikoen for granulasjoner, trakealmalasier, etc. da kan stige betydelig, alt etter
sykdomsbilde.

Den utvendige kanylen med mansjetten kan rengjores/skylles med steril koksaltlasning.

Pa kanyler med mansijett (cuff) er det ikke tillatt & bruke berste, for ikke & skade ballongen!

Skader pa ballongen, og dermed defekt pa kanylen, kan bare unngas ved forsiktig og omhyggelig
héndtering.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

2.1 Desinfeksjon av innvendig kanyle/rengjering av utvendig kanyle uten lavtrykksmansjett
Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kiemiske desinfeksjonsmidler.

Dett bor alltid ﬁjarE§ nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle
sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for 4 begrense risikoen
for infeksjoner ved bruk pa stasjonsere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre innretninger i
helsevesenet).

FORSIKTIG!

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nadvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, eller sterke luter
eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og med gdelagt.

2.2 Desinfeksjon av utvendig kanyle med lavtrykksmansjett

Desinfeksjon av trakeglkaréyler med lavirykksmansiett skal bare utferes med ekstrem omhyggelighet og
kontroll. Ballongen ma alltid vaere blokkert pa forhand.

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180; ikke i salg i USA) i
samsvar med produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd (til salgs bl.a. ogsa
i IlI{%?)-I De aktuelle instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da
alltid folges.

Folg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.
Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

3. Sterilisering/autoklavering
Resterilisering er ikke tillatt.

oBS!

Epp\iarming til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og ferer til skader pa
anylen.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et tert sted hvor

de er beskyttet mot stov, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, ber oppbevares pa et tert sted hvor de

er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Nar rengjorte kanyler skal oppbevares, ma det passes pa at ballongen er utluftet (blokkering fiernet).

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt terking av den innvendige kanylen ber den

utvendige overflaten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje, f.eks. OPTIFLUID®

stomaoljeklut.

Du ma kun bruke stomaolje (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550) som

glidemiddel.

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner hvor du

mangler kanyle.
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XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 29 dager.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning,
grundigheten av rengjeringen og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.

Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

oBS!

Enhver endring av kanylen, szrlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner pa
kanylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autorisasjon
fra prodlil(sgnten! Ikke forskriftsmessig utferte arbeider pa trakealkanylene kan fore til alvorflige
personskader.

XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner og/eller andre komEhkan(oner eller ugnskede hendelser som skyldes
egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes
endringer av kanylen, fremfor alt som le?e av avkapping o_'g innsetting av siler, eller som falge av
reparasjoner, dersom disse engrln?eqe eller reparasjonene ikke er utfgrt av ?rodusenten selv. Dette
gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene, og

matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i siffer XI og/
eller det under bruk, stell (rengjgring, desinfeksjon) eller oppbevaring handles i strid med det som er
foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert
ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skulle
opptre en alvorlg hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skijer utelukkende
i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta produktendringer.

DURACUFF® er et i Tyskland o}? medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.

or alle folgeskader som
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

on pai 1 seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovellettavia.

Ei sisakanyylia
Yksi sisakanyyli

Kaksi sisdkanyylia

Ulkokanyylissa 15 mm:n kiertoliitin
(VARIO)

Sisdkanyylissa 22 mm:n liitin
KOMBI{y

Sisakanyylissa 15 mm:n liitin (UNI)
Sisékanyylissa 15 mm:n kiertoliitin
(VARIO{y

Imulaite (SUCTION)

O2-liitanta

Matalapainemansetti (CUFF)

Useita Elenla aukkoja tietyssa
Jarﬂesty sessa, nk. suojaverkko

Puheventtiili (PHON)
Obturaattori

Kanyylin kiinnitysnauha
Ikkunallinen ulkokanyyli
Ikkunallinen ulkokanyyli
Keskipitka malli
XL-malli
Hengityskoneeseen

Sopii magneettikuvaukseen

a)

@
@

(©)

SN AEREINE

m
=3
=

82

 ®

@

N

Kulma

Ulkohalkaisija AD

Sisahalkaisija ID

Valmistuspaivays

Valmistaja

Viimeinen kayttopaivamaara

Noudata kayttdohjetta

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen
tunnus

Erékoodi

Tilausnumero

0| sterioitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Sisltd (kpl)

Kaytté yhdelle potilaalle

Vaurioituneen pakkauksen
siséltamaa tuotetta ei saa kayttaa

Sailytettava kuivassa

Suojattava auringonvalolta

Kanyylin sulkutulppa

Laé&kinnallinen laite
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DURACUFF®-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kayttéohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttéohje on tarkoitettu laakareiden,
honoh?nkl_okllin_nan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen késittelyn
varmistamiseksi.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttéonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

tSatllyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytét trakeakanyylia. Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia
ietoja.

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.
Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Matalapainemansetilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kayttoon kaikista syista johtuvien
trakeostomioiden jalkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seindmaa vasten.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kéyttaa ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen
saanut ladkari tai ammattihenkilokunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kayttajalle Fahl®: ylien hoito- ja kaytto itus

Erikoispitkien kanyylien kayttd voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven ahtaumien
yhteydessa.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kurkunp&a
on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (aniproteesin kayttajat).

lll. VAROITUKSET

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen tral
Aun trakeostooma on A o 1K

k lin poi i varmi:

I idet! Vi yylid sisaanvientia varten. Varakanyyli on
asetettava valittomasti paikalleen, vield ennen Vaihdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.
Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

Fahl®-tr:_—1keakany¥1lit eivit saa missddn tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteestd tai
€

pinttymista. Tukehtumisvaara!

.Iioshenkitorvessaerittyylimaa, keakanyyli voidaan puhdi imemalla henkitorvi imukatetrin
autta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kdyttad, vaan ne on hévitettavd valittomasti.
Vahingoittuneen kanyylin kayttdminen voi johtaa hengity len vaar

Trakeakanyyli i isen ja poistami .-yhte(\gde§§é_yoi_.es.iinty55§¥tys§§,.yskéé
tai vahaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitk ofa valitt yhteytta laakariin!

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan yhdella potilaalla.

Kaikenlainen uudelleenkaytté muilla potilailla ja siten my6s kasittely uudelleenkayttéa varten
muilla potilailla on kielletty.

Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eika sahkokirurgisten laitteiden kéyton aikana. Jos
lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

HUOMIO!

Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja suosi 1 vain tr
muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.
Metalliosia sisaltavia trakeakanyyleja ei missdédn tapauksessa saa kayttaa sadehoidon aikana,
silld seurauksena voi olla esim.” vakavia ihovaurioita. Mikéli trakeakanyylin kayttaminen
sadehoidon aikana on valttamatonta, kéiﬁ_t_é ainoastaan muovista valmistettuja trakeakanyyleja,
joissa ei ole metalliosia. Hopeaventtiililla varustetuissa, muovisissa puheventtiilikanyyleissa
venttiili voidaan esimerkiksi poistaa_kokonaan varmistusketjuineen siten, ettad sisékanyyli ja
puheventtiili poistetaan ulkokanyylistd ennen sédehoitoa.

HUOMIO!

tilaille, joilla eritteen

Voimakk eritteen d iS¢ ranulaatiokudosalttiuden ja pinttymien yhteydessé seka
séadehoidon aikana on suogvgrkolh_se_:_n_ anyylimallin kdytto suositeltavaa vain silloin, kun potilas
kay saanndllisesti seurantakéynneilléd ja noudattaa lyhyempia vaihtovileja (yleensa viikoittain),
silla suojaverkko ulkoputk voi edistaa granul. kud: 1 muodostumista.

IV. KOMPLIKAATIOT
Taman tuotteen kayton yhteydessa voi iimeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epépuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttaméattomaksi, ja
epapuhtaudet voivat myos johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas siséé@nhengittdd vaarin asetetun kanyylin, 1&ékérin on poistettava se. Eritteen tukkima
kanyyli on poistettava ja puhdistettava.
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V. VASTA-AIHEET
Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettiessa ei saa missaén kayttaa kanyyli ja, joissa ei ole
matalapainemansettia!

HUOMIO!

Hengityskonetta kéytettédesséd suojaverkollisialil llisia kanyyli ja saa kayttaa vain
hoitavan laékarin luvalla.

HUOMIO!

Ulko- ja sisékanyxlist'é koostuvia kanyylimalleja saa kéyttéé hengityskonetta kaytettdessa vain
DURACUFF® CLIP -adapterin kanssa, jolla sisdkanyyli kiinnitetadan 15 mm kiertoyhdistimen
kanssa. Muussa tapauksessa on olemassa vaara, ettd sisdkanyyli irtoaa ulkokanyylista ja

aiheuttaa hengenvaaran.

HUOMIO!

Puheventtiililld varustettuja trakeakanylleja ei saa missaan tapauksessa kayttdd potilailla,
{(oille on suoritettu laryngektomia (kurkunpdan poisto), silld seurauksena voi olla vakavia
omplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VI. VARO

Hoitava laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.
Fahl®trakeakanyylien mallien yhdistelmiadaptereissa saa kiyttda vain 22 mm liittimelld
varustettuja valineitd, jotta lisavaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suosit pitda ina aina vahintaan
kahta varakanyylia.

HUOMIO!

Hengityskonetta kéytettdesséd voi ilmetd tavallista suurempia vetovoimia, esim. vaikeasti
liikkuvien kanyyliin liitettyjen kiertoyhdistimien vuoksi tai potilaan akillisten liikkeiden vuoksi,

{(otka irrottavat sisékanyylin tahattomasti ulkokanyylista. Tdman vuoksi potilasta on valvottava tai
anyyli ja/tai letkujarjestelma on vaihdettava tarvi

Trakeakanyylia ja yt pivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eikd korjata milldan tavalla.
Vaurioituneet on ha ava asi i i

VII. TUOTEKUVAUS

DURACUFF®-trakeakanyylit ovat lagketi 1 tarkoitetusta polyvinyylikloridista valmistettuja tuotteita.

Trakeakanyylit on valmistettu l&mpoherkista, ladketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden
ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvat elimiston lampatilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Ikkunalliset sisékanyylit on merkitty punaisella renkaalla, jonka avulla kéyttdja tunnistaa myos
paikalleen asetetuista sisdkanyyleista, ovatko ne ikkunallisia.

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kayttoon
yhdella potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eika muilla potilailla.
Pakkaus siséltaa 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).
Vastaavat kokotaulukot ovat litteessa.

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on anatomisesti muotoiltu kanyylikilpi.
Kanyylin kérki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.
Kanyylinkantohihna voidaan kiinnittd& kahteen sivulla olevaan silmukkaan.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa

vaihdella kéytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin kérki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven

l’zohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laakarin
anssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE
HUOMIO!
Koska kuffilla = varustetuissa _t_:'_akg_akany leissa on pieni metallijousi tayttoletkun

tar k 1 nttilissa, kuffilla varustettuja kanyyleja ei saa kayttaa
magneettikuvauksen yhteydessa.

asiar
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Magneettikuvaus on diagnostinen tekniikka, jota kaytetéan sisaelimien, kudosten ja nivelten kuvaukseen
magneettikenttien ja radioaaltojen avulla. Metalliset ésineet voivat vetaytya magneeéttikenttédan ja aiheuttaa
muutoksia kiihdytyksensa vuoksi. Vaikka meLaIIi{ousi on erittdin pieni Ja kevyt, ei kuitenkaan voida taysin
sulkea pois yhteisvaikutuksia, Lot a voivat johtaa terveydellisiin haittoihin tai kaytettyjen teknisten laitteiden
sekd itse Kanyylien toimintahairidihin tai vaurioihin. Jos trakeostooman auki pitdmiseen vaaditaan
trakeakanyylin"kayttoa, suosittelemme metallitonta trakeakanyylia magneettikuvauksen aikana kuffilla
varustetun trakeakanyylin sijasta. Asiasta on kuitenkin keskusteltava ensin hoitavan [aakérin kanssa.

HUOMIO!
Al kayts matalapainemansetilla var a kanyylia

ttikuvauksen aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomiaan.
Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketta kanyylinkantohihnan kiinnitysté varten.

Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®»trakeakan%/ylien toimitukseen siséltyy myds kanyylinkantohihna.
Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Keskipitkat kanyylit (katso kokotaulukko litteess&) on merkitty siten, etta sisakanyylissé on keltainen
rengas seka kanyylin kanyylikilvessa ja tarkastusballongissa keltainen painatus.

Toimitukseen sisaltyva obturaattori helpottaa kanyylin asettamista.

Lue h__LtlgleIIisesti kanyylinkantohihnan kayttdohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin tai poistat
sen siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu
kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimia/adaptereita kaytetaan yhteensopivien kanyylin lisavarusteiden liittamiseen.

Kéyttdmahdollisuus  yksittéistapauksessa riippuu myés potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta

laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Yhdistimet/adapterit on yleensa liitetty kiinteasti sisakanyyfliin. Yleislitanta (15 mm yhdistin) mahdollistaa

nk. keinonenien (kosteuslampévaihtimien) liitannan.

Témaé yhdistin on saatavana myos erikoismallisena 15 mm_ [gienq(r_ldistimené. 15 mm kiertoyhdistin

sopii e__sm_erklksyka}/teﬁagssa_ tekohengitysletkujarjestelméé. Talloin kiertoyhdistin ottaa vastaan

syntyvét kiertovoimat sekd pienentédd kanyylin kuormitusta ja vakauttaa sen asentoa niin, etté
henkitorven limakalvoarsytys voidaan vélttad mahdollisimman hyvin.

22 mm yhdistelméadapteri mahdollistaa myés 22 mm liittimella varustetun gneenso ivan suodatin-

ja venttilljarjestelman, kuten suodatusfoiminnolla varustetun  HUMIDOPHON ®8)uhevenmlllp

(tuotenumero  46480), HUMIDOTWIN®-keinonenan (tuotenumero 46460), COMBIPHON®-

Eyhe_égnt@iilin (tuotenumero 27131) tai LARYVOX® HME -suodatinkasetin (tuotenumero 49800)
iinnittamisen.

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Sliské ”anyylitja yhteensopivat lisévarusteet kiinnitetdan tukevasti paikalleen kuusikantaisella Easy Lock
-lukolla.

Sivussa oleva rontgenkontrastimerkintd mahdollistaa putken havaitsemisen ja asennon tarkastamisen
rontgenkuvauksessa.

3.1 Matalapainemansetti (kuffi)

Matalapainemansetilla  varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindmainen ja tilava
matalapainemansetti, joka myotéilee tarkasti henkitorven seindmé&é ja oikein téytettynd takaa
luotettavan tiivistyksen. Matalapainemansetin voi pumpata tayteen ilmaailmapallon tavoin (ballonki).
Tayttoletkussa olevan pienen tarkastusballongin avulla ndhdaan, onko kanyyli kiinni (taytetty) vai auki.

Matalapainemansetti taytetaan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

3.1.1 Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviyden tarkastus (mikali kaytossa)

Kanyylin ja matalapainemansetin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen
seka 'saannollisin valein siita lahtien.”Suorita tarkastus seuraavasti: Tayta matalapainemansettiin 1
5-22 mmng;k(1 mmHg vastaa 1,35951 cmH20) i{a tarkkaile, laskeeko paine spontaanisti (suosittelemme
tayton ja tarkastuksen suorittamista tarkastusinflaattorin kuffipainemittarilla, tuotenumero 19500).
Seuranta-ajan kuluessa mansetin paine ei saa laskea huomattavasti. Tiiviys on tarkastettava talla
tavalla myos aina ennen kanyylin asettamista uudelleen paikalleen (esim. kanyylin puhdistuksen
jalkeen) (katso kuva 7c).

Merkkeja mansetin (ballongin) vuodosta voivat olla mm.:

. ulkoisesti havaittavat vauriot ballongissa (reiat, repedmat jne.)
. selkeasti kuuluva sihind iiman haihtuessa ballongista
. vettd kanyyliin johtavissa letkuissa (puhdistuksen jélkeen!)
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. vettd mansetissa (puhdistuksen jalkeen!)

. vettd tarkastusballongissa (puhdistuksen jalkeen!)
. potilaalla ei ole arsytysyskaa, kun tarkastusballongiin kohdistetaan painetta.
HUOMIO!

Ballongin tarkastukseen seké kanyylin paikalleen asetukseen, poistoon tai puhdistukseen ei saa
missaan tapauksessa kayttaa teravid esineitd kuten plnseﬂe}la"ﬁal puristimia, sillé ne voivat vahingoittaa
ballongia tai vioittaa sen kayttokelvottomaksi. Jos jokin edella mainituista vuodon merkeista iimenee,
kanyylia ei saa missaan tapauksessa kayttaa, silla sen toimintakykya ei voida enaa taata.

3.2 Obturaattori
Tarkista ennen

voidaanko

ori poistaa
liikkumisen tyonna obturaattori takaisin kanyyliin

hel : list:
F yy -

.
wyylin

Tar i in
trakeakanyylin asettamista varten.

3.3 Imuliiténta (vain Suction-trakeakanyylimallissa)

Suction_—tralgeakanrylien ulkoputkessa olevan imuliitinnan kautta voidaan poistaa tayteen puhalletun
mansetin ylapuolelle kertynyt erite.

Ulospéin johtava imuletku voidaan liittdd ruiskuun tai imulaitteeseen. Kéayttéja voi itse valita
imuvaihtoehdon asianmukaisen riskien arvioinnin_ ialkeen ja keskusteltuaan asiasta hoitavan laakarin
kanssa. Valinnassa on huomioitava potilaan yksil6llinen taudinkuva.

Imulaitetta saa kuitenkin kayttaa imuun ainoastaan siiné tapauksessa, etta kyseinen laite on varustettu
tyhjionsaatimelld. Imupaine saa olla enintaan -0,2 bar.
Trakeakanyylien Suction-malleissa on juuri ennen avaamista imettéva pois kuffin ylépuolelle kertynyt
erite kanyylissa olevan imuliitdnnan kautta eritteen aspiraation estdmiseksi. Taman ansiosta lisdimu
imukatetrilla saattaa olla tarpeetonta samanaikaisesti kanyylin avaamisen kanssa, miké helpottaa
kasittelyd huomattavasti.

HUOMIO!

Kaikissa imulaitteilla varustetuissa trakeakanyylimalleissa (SUCTION) on imun aikana
armi: erityisesti, ettd wva alipaine on mahdollisimman lyhytaikainen; siita
aiheutuva kurkunpéén alapuolisen alueen kuivuminen on valtettéa

HUOMIO!

Vasta-aihe potilailla, joilla on lisdéntynyt verenvuodon riski (esim. antikoagulanttihoitoa saavat
potilaat). Tallaisilla potilailla ei saa kayttaa imuliitannalla varustettuja Suction -trakeakanyyleja,
silla riski on suurempi imun aikana.

4. Sisakanyyli

Sisakanyyli ja yhteensopivat lisdvarusteet kiinnitetaan tukevasti paikalleen katevélla kuusikantaisella
Easy Lock -lukolla.

Sisékanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisakkeelld, yhdistetty kiinteasti adaptereihin/
yhdistimiin tai voidaan liittaa irrotettaviin lisdvarusteosiin, kuten esim. puheventtiileihin.

Sisékanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylistd, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Ensin sisé- ja_ulkokanyylin vélinen kiinnitin avataan kevyesti nostamalla (avaus peukalolla Ija
etusormella).” Sitten sisakanyylin pitosakarat/lukituselementit voidaan vetda pois ~ulkokanyylin
kuusikantaisesta Easy Lock -lukosta.

Sisékanyyleﬁ_ ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyina
ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja kéytetaan puhekanyyleina (LINGO-PHON) puhumisen
mahdollistamista varten potilailla, joille ‘on tehty henkitorven avaus ja joilla kurkunpaa on téysin tai
osittain vahingoittumaton.

Silikoniventtiililla varustetuissa puheventtiilikanyyleissa venttiili on asetettu suoraan sisékanyyliin, ja se
toimitetaan naiden kanyylimallien mukana.

Lisaksi tuotevalikoima siséltdd HUMIDOPHONE®-puheventtilin ja = COMBIPHON®-puheventtiilin.
Naitd voidaan kayttdé sellaisilla trakeostomiapotilailla, jotka kéyttavat esimerkiksi suojaverkollista
trakeakanyylia (sisakanyylilla) 22 mm yhdistelmaadapterin kanssa.

Hopeisella puheventtiilild varustetuissa trakeakanyyleissa puheventtili voidaan tyéntda ulos
sisakanyylista.

Silikonisella puheventtiililla varustetuissa trakeakanyyleissa puheventtiili voidaan vetaa irti sisakanyylista.

5. Kanyylin sulkutulppa

Kanyylin sulkutulpf)a oimitetaan puhekanyylien mukana, ja sitd saa kéyttéa ainoastaan sellaisilla
trakéostomiapotilaille, joiden kurkunp&a on’vahingoittumaton. Sitd saa kayttad ainoastaan ladkarin
valvonnassa. Sen avulla kanyyli voidaan sulkea ja ilmansaanti katkaista lyhytaikaisesti, minka avulla
potilas oppii hengittdmaan jalléen suun tai nenan kautta.
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HUOMIO!

Vasta-aiheinen potilailla, joille on suoritettu laryngektomia ja joilla on krooninen ahtauttava
lﬁg;ﬂh!gglsalraus COPD)! Tassa tapauk kanyylin sulk ei saa missaan tapauksessa
ayttaa!

Kanyylin sulkutulppaa ei saa missaén tap kayttaa trake: yy
Kanyylin sulkutulppaa saa kayttaad ainoastaan suojaverkollisessa
sisakanyylia.

HUOMIO!

Puhekanyylissd on kanyylin sulkutulppa kanyylin poiston i ksi valiaikai
trakeotomian jélkeen. Sulkutulpalla kanyylin ilmavirtaus voidaan keskeyttaa lyhytaikaisesti, jotta
potilas tottuu uudelleen hengittdmé&n suun ja nendn kautta. Taman toimenpiteen saa tehda
ainoastaan ladkarin valvonnassa. Sulkutulppaa saa ka%ﬁaa ainoastaan ladkarin maarayksesta.
Tukehtumisvaara! Huomioi ehdottomasti ajankohtaisten llien/-o i i
kayttoaiheiden kuvaukset.

6. DURACUFF® CLIP

Hengi(ityskoneﬁa kaytettéaessa sisakanyylilld varustetun DURACUFF®-kanyylin kayttdminen on tahan

saakka ollut kiellettyd irtoamisvaaran 'vuoksi. Sisakanyylin kiinnittdmiseen’ tarkoitetun DURACUFF®

CLIP -adapterin (tuotenumero 13299) avulla sisékanyyli voidaan kiinnittdad 15 mm kiertoyhdistimen

kanssa niin, etta me/és DURACUFF®-trakeakanyyleitd voidaan kayttaa naiden sisakanyylien kanssa,

kun potilaalla kéytetaan hengityskonetta.

DURACUFF® CLIP on tarkoitettu kayttoon yhdella potilaalla.

Se on valmistettu ladketieteeseen tarkoitetusta muovista.

DURACUFF® CLIP on adapteri, jolla DURACUFF®-sisakanyyli kiinnitetaan 15 mm kiertoyhdistimella

DURACUFF®-ulkokanyyliin.

Tekohengitettavilla potilailla voidaan siten ainoastaan Clip-adapteria kaytettdessa kayttaa seuraavia

sisakanyylilla varustettuja DURACUFF®-trakeakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa:

. DURACUFF® UNI -trakeakanyylit, joissa_on matalapainemansetti, hengityskoneen kayton
aikana vain kaytettdessa sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero
13002, 13102,13202)

. DURACUFF® SUCTION -trakeakanyylit, joissa on matalapainemansetti, hengityskoneen
kayton aikana_ vain kégtettéessé sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit
tuotenumero 13032, 13132, 13232)

. DURACUFF® LINGO -trakeakanyylit, joissa on matalapainemansetti, hengityskoneen kayton
aikana vain kaytettdessa su:IJ;e Uja sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit
tuotenumero 13022, 13122, 1 2225

. DURACUFF® PHON -trakeakan&lylit, joissa on matalapainemansetti, hengityskoneen kayton
aikana vain kaytettdessa su:IJ;e Uja sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit
tuotenumero 13012, 13112, 1 212&

. DURACUFF® KOMBI -trakeakanyylit, joissa on matalapainemansetti, hengityskoneen kayton
aikana vain kaytettdessa suliettuja sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit
tuotenumero 13072, 13172, 1 272&

. DURACUFF® KOMBI VOICE -trakeakanyylit, joissa on matalapainemansetti, hengityskoneen
kayton aikana vain kaytettdessa suljettuja sisakanyyleja 15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit
tuotenumero 13082, 13182, 13282)

. DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION  -trakeakanyylit, joissa on
matalapainemansetti, hengityskoneen kéyton aikana vain kaytettdessa suljettuja sisakanyyleja
15 mm kiertoyhdistimen kanssa (mallit tuotenumero 13042, 13142, 13242;

Kéaytettaessa hengityskonetta DURACUFF® CLIP -adapteria on aina kaytettiva DURACUFF®-

trakeakanyylien ja sellaisten sisakanyylien kanssa, _{oissa on 15 mm_kiertoyhdistin sisakanyylin

kiinnittamista  varten! DURACUFF?" CLIP kiinnitetidn ~DURACUFF®-trakeakanyyliin ~ennen
tekohengityksen aloittamista. Se pitad sisdkanyylin paikallaan ulkokanyyliin lukitsemisen ansiosta ja
estaa siten sisakanyylin irtoamisen.

HUOMIO!

Varmista erityisesti hengityskonetta kaytettdessa, ettd kuusikantainen Easy Lock -lukko on

kunnolla kiinni ja ettd DURACUFF® CLIP on kiinnitetty varmasti trakeakanyyliin.

HUOMIO!

Jos DURACUFF® CLIP -adapteria ei kéy,t_eté, tekohengitettavilla potilailla saa kayttda vain
ia k i ja (ilman si ylhia):

ollessa tukkiutunut!
Ikokanyylissa ilman

atlyy
. DURACUFF® VARIO -trakeakangxli matalapainemansetilla, ilman sisékanyylia (mallit
tuotenumero 13000, 13100, 13200)
. DURACUFF® VARIO SUCTI0N1eriinit5nnﬁllé ilman sisdkanyylia
(mallit tuotenumero 13040, 13140, 13240)
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HUOMIO!

Alé misséan tapauksessa kdytda DURACUFF® CLIP -adapteria si
os Clip-adapterin_toimintakyky on heikentynyt tai siind on vaurioita, kuten tera
i halkeamia, d tdmd  voi johtaa loukkaantumiseen sakanyylin irt
Vahingoittuneita Clip-adaptereita ja kanyyleja ei saa ottaa kéytt66n, vaan'ne on hévif

Saannollisella tarkistuksella voidaan valttaa vaaroja!

6.1 DURACUFF® CLIP -adapterin trakeakanyyliin kiinnittamisen valmisteleminen ennen potilaan
liittdmista hengityskoneeseen:

15 mm kiertoyhdistimella varustetun DURACUFF®-sisakanyylin vieminen DURACUFF®-ulkokanyyliin
on nopeaa ja helppoa; sisdkanyyli on lukkiutunut kunnolla ulkokanyyliin kuitenkin vasta sitten,
sisékanyylin pitosakarat ovat tiukasti ulkokanyylin kuusikantaisen Easy Lock -lukon ympairilla.
Trakeakanyylia asetettaessa noudata tdméan kéyttéohjeen sisaltamia ohjeita.

Huomioi, etté obturaattorin kayttaminen ei ole enaa mahdollista, jos DURACUFF® CLIP -adapteri on
kiinnitetty ennen kanyylin asettamista ja sisakanyyli on jo tyénnetty ulkokanyyliin. Suosittelemme koko
kanglln_valhtar_msta ja Clip-adapterin {ypntaml$ta kilpeen énnen Kanyylin asettamista. Ennen kanyylin
asettamista potilaaseen on Clip-adapterin toiminta tarkastettava ja kayttéa harjoiteltava useita kertoja.
Huomioi Clip-adapterin kiinnittamisessa lisaksi seuraavat seikat:

Asettaessasi Clip-adapteria ylhaaltapéin kanyylikilpeen varo tuloletkujen joutumista puristukseen
trakeakanyylissa (imulaite ja tuloletku mansetin fayttoa varten).

. Varmista, etté sisakanyyli on kiinnitetty oikein ja Clip-adapteri on tiukasti kanyylin ymparilla.
DURACUFF® CLIP voidaan myos kiinnittaa ja irrottaa kanyylin ollessa asetettuna gaikalleen. Siten
sisakanyyli voidaan vaihtaa yksindan ilmanulkokanyylin poistamista. Jos kaytat Clip-adapteria jo
paikalleen asetetussa kanyylissa, huomioi edelld mainittujen seikkojen liséksi seuraava:

. Tyonna Clip-adapteri varovasti paikalleen, jotta iho ja limakalvo eivat vahingoitu!

. Aseta Clip-adapteri harsotaitoksen eteen!

6.2 DURACUFF® CLIP -adapterin asettaminen ja irrottaminen

DURACUFF® CLIP -adapteri on tarkoitettu sisékanyylin kiinnittamiseen 15 mm ki_(_ertp\&hdist_i_melléi_l ja
se asetetaan ulkokanyylin paalle. Clip-adapteri on 7puoll ympyréanmuotoinen liitanta, {(o a tybnnetaan
ylhaélta trakeakanyylin kanyylikilpeen (katso kuva 7d). Talloin sisékanyyli on jo ulkokanyylissa. Clip-
adapterin laakea puoliympyranmuotoinen takaseinama on oikein asetettuna kanyylikilven takana
(katso kuva 7e), ja Clip-adapterin etuosa on tiukasti sisakanyylin renkaan ympérilld. Siten sisékanyyli
on kiinnitetty asianmukaisesti (katso kuva 7f).

Poista sisékangyli painamalla DURACUFF® CLIP -adapteria kummastakin p&aastd alhaalta KI"spéin
yhdistimesta (15 mm kiertoyhdistin). Clip-adapteri on pingottunut, mika auttaa kiinnittamaan sisakanyylin
tiukasti. Valta hallitsemattomat liikkeet pitdmalla etusormea ylhaéltapéin Clip-adapterin reunaa vasten
irottaessasi Clip-adapteria.

DURACUFF® CLIP puhdistetaan ja desinfioidaan kappaleen IX ohjeiden mukaan. Suorita puhdistus ja
desinfiointi kuvatulla tavalla.

Adapteri on vaihdettava viimeistaan 29 vuorokauden kuluttua (steriilin pakkauksen avaamisesta).
Noudata kayttéién ja vaihdon osalta liséksi kyseisen luvun Xl ohjeita Kayttoika.

HUOMIO!

Huomioi tdman vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seka kayttoohjeissa mainitut
kayttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvita tuotteen kaytettavyys etukateen hoitavan ladkarin kanssa.
VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE
Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kan! .
Optimaalisen sopivuuden ja sité kautta parhaan mahdollisen siséén- ja uloshengityksen varmistamiseksi
on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisékanyyli voidaan poistaa ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten. Tama voi olla
tarpeen “esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eriteja@mia, joiden poistaminen ei onnistu yskimalla tai
puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi:

Potilaalle
HUOMIO!
Vie kanyyli
HUOMIO!

Tarkista steriili, Fakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muutettu tai
vahingoi Ala kayta jos pakk on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopdivamaara. Ala kdytd tuotetta tdmén paivdméaaran
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

aina air 1 in ollessa kokonaan avattuna (katso kuva 7a).
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Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.
Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &la misséan tapauksessa kaytd sitd, vaan lahetd se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Jos Fahl®trakeakanyylin luumenessa on eritettd, joka ei lahde pois yskimélla tai imemalla, kanyyli on
irrotettava ja puhdisteftava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti terévien reunojen,
halkeamien tal muiden vaurioiden varalta, silld ne heikentavat tuotteen toimintakykya tai voivat johtaa
henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

VAROITUS

Koulutetun ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakany hjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttoa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Kaytettdessa obturaattoria on tdma vietdva ensin kokonaan kan IiEutkeen tta obturaattorin
kahvan olake on 15 mm yhdistimen ulkoreunaa vasten. Soikea karki tyontyy t: kanyylinkarjen
(kanyylin proksimaalipaa) yli. Obturaattoria on pidettava tdssa asennossa koko toimenpiteen ajan.

Huomioi matalapainemansetilla varustetuissa trakeakanyyleissa erityisesti seuraavat seik

Tarkista ennen trakeakanyylin asettamista paikalleen myds mansetti (ballonki) - sen on oltava
vahingoittumaton ja tiivis, jotta vaadittava tiiviys voidaan taata. Suosittelemme sen vuoksi tiiviyde
tarkastamista (kappale VII, kohta 3._1.1? aina ennen paikalleen asettamista. Ballongin on oltava taysin

hja ennen kanyylin asettamista paikalleen (katso kuva 7b). Kéyttdessasi apuvalinetté trakeostooman
amiseen varmista, ettei kanyyli ja erityisesti sen mansetti vahingoitu hankautumalla.

Sen jélkeen kansvsl_ilputkeen Onnetaan trakeaharsotaitos, esim. SENSOTRACH® DUO (tuotenumero
30608) tai SEN RACH?® 3-Plus (tuotenumero 30780).

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistd henkitorveen helpottaa
pyyhkimalla” ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljylinalla (tuotenumero 31550). Nain taataan
avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitelld, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséén peilin edessa.
Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta
(katso kuva 5).

Voit levittdd trakeostoomaa vapaalla kédellasi hieman niin, ettd kanyylin kérki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myds erityisié apuvélineité (trakeostooman levitin
tuotenumero 3.55092,. Jlotka‘ mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja_ hellavaraisen levittamisen,
esimerkiksi my6s hatatilanteissa trakeostooman luhistuessa (kasto kuva 5).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisdénhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja
taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tyonna kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kaytettdessa obturaattoria on tdma poistett: viipymatta tr yylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityiselléa kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja varmistaa
trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

1.1 Matalapainemansetin tayttaminen (mikali kaytossa)

Matalapainemansetti taytetdan syottdmalld mansettin méaaritelty paine tuloletkun luer-litdnnéan
(standardisoitu ~ kartiomainen _litos) kautta kuffipainemittarin avulla (esim. MUCOPROTECT®-
kuffipainemittari 19500g. Mikéli laakari ei toisin maaraa, suosittelemme kuffipaineeksi vahintaan
15 mmHg (20 cm H20) - 22 mmHg (30 cm H20). Mansettipaine ei missaan tapauksessa saa olla yli
22 mmHg (noin 30 cm H20).

Téyt_itét matalapainemansetti enintéan téhan asetuspaineeseen ja varmista, etta ilmantulo kanyylin kautta
on rittavaa.

Varmista aina, ettéd matalapainemansetti on vaurioitumaton ja toimii moitteettomasti.

Jos toivottua tiiviytta ei saavuteta yritettdessa uudelleen mainitulla rajatilavuudella, on mahdollisesti
aiheen kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.

Kuffipaine on tarkistettava saannollisesti, ts. vahintaan 2 tunnin valein.

HUOMIO!

Kaikkien kuffin tayttamiseen kaytettyjen instrumenttien on oltava taysin puhtaita. Kun kuffi on
taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitdnnasta ja sulje liitanta korkilla.
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HUOMIO!
Enimmaispaineen ylittdminen pitkéaikaisesti voi heikentdd limakalvojen verenkiertoa
(Ii_skeemisten nekroosien, painet imien, trakeomalasian, trak noosin, iimarinnan vaara).
ekohengitettavilla potilailla ei saa alittaa ladkérin maéarittamaa kuffipainetta, jotta hiljainen

piraatio valte Sihisevit aénet ballongin lla, erityisesti uloshengitettéessa, iimaisevat,
ettd ballonki ei ti a henkitorvea riittdvasti. Jos henkitorvea ei p¥s £] tamaan ladkarin
madrittamilld painearvoilla, on ballonki tyhjennettivd kokonaan ilmasta ja sulkutoimenpide
suoritettava uudelleen. Jos tdéma ei silloinkaan onnistu, i koolt: S avaksi
suuremman, ballongilia_varustetun trakeakanyylin_valitsemista. Koska_ballongin seindma
lapéisee kaasua, ballongin paine vahenee paasaantdisesti hieman ajan myéta. Narkoosikaasuja
ke dessa paine voi kui in myos lisdantya tahtomatta. Painetta on sen vuoksi ehdottomasti
valvottava saannéllisesti.

Kuffia ei saa mi n tapauksessa téyttaa liian tdyteen ilmaa, silla
seindmén vau n ja matalapainemansetin halkeamiin seka sen
tai don v2 i i

se voi johtaa henkitorven
lkeen kuffin tyhjenemiseen

1V ty 1. Silloin hengitystei tukkiutumista ei voida sulkea pois.
HUOMIO!
Kuffipaine voi nousta tai laskea ar ian aikana typpioksiduulin (ilok 1) vuoksi.
2. Kanyylin poistaminen
VARO!
Ennen Fahl® yy poistami: on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
K venttiili tai k [ampovaihdin.
HUOMIO!

Ku onepa i tai ky & on hatétapaus (punktio- tai dilataatiotrakeostooma),

stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jilkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaantia. Téllaista

tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kéytettdvisséd ja kdytossé. llmansaannin

tilapaiseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostooman levitinta (tuotenumero 35500).

Kuffi on_ tyhjennettidvd ennen trakeakanyylin poi i T wyyli poi paan

ollessa hieman taivutettuna taaksepain.

HUOMIO!

Mqtilaﬁainemansettia ei saa koskaan tyhjentad kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina

ruiskulla.

Ballon?in_ ylépuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteesté ja limasta ennen ballongin ilmausta

ruiskulla ja kanyylin poistamista. Jos potilas on tajuissaan ja hénen refleksinsa toimivat, suosittelemme
otilaan imemista ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti. Imu tapahtuu imukatetrilla, joka viedaan
enkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin. Siten imu tapahtuu ongelmitta ja potilaalle hellavaraisesti, ja

arsytysyska ja aspiraatiovaara minimoidaan.

Veda sitten paine pois lapaif i ik i imun kanssa.

Mahdollinen erite poistetaan eikd sen aspiroiminen ole siten endd mahdollista. Huomioi,

etta kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava

en mukaisesti. Tdman lisdksi sen liukuvuus on varmistettava levittamalla avanneoljya.

Toimi immaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava

seuraavien maardysten mukaisesti.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepéin. Pida kiinni kanyylin sivuista tai
suojuksesta’(katso kuva 7?

Poista trakeakanyyli varoen.

Ulkokanyyli (matalapainemansettia kéytettdessa mansetin ollessa taynna ilmaa) jaa trakeostoomaan.
Ensin sisé- ja ulkokanyylin vélinen kiinnitin avataan kevyesti nostamalla (avaus peukalolla ja etusormella).
’\I‘alin s{a[sakanyylln pitosakarat/lukituselementit vedetdan pois ulkokanyylin kuusikantaisesta Easy Lock
-lukosta.

Sisékanyéli asetetaan takaisin paikoilleen péinvastaisessa jarjestyksessa ja kiinnitetdén ulkokanyylin
kuusikanfaiseen Easy Lock -lukkoon.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisistd syistd ja infektioriskin vélttami i Fahl® yli tulee puhdistaa
perusteellisesti vahintdan i vuor ; Eritteen isen ollessa voi
puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen tr yylin  pois varmi
hengitystiet ja pidettéva valmisteltua varakanyylid valmiina sisaanvientia varten. Varakanyyli on
asefetfava valittomasti paikalleen, vield ennen vaihdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.
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HUOMIO!

Kan')(/yleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, héyrykeittimessé, mikroaaltouunissa,

pyykinpesukoneessa eikda muussa vastaavassa laitteessa!

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa siséltéda lisédesinfiointikertoja, on

sovittava ladkarin kanssa henkilékohtaisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun laékari on ladketieteellisisté seikoista johtuen

katsonut sen olevan aiheellista. Tama johtuu siitd, ettd myos terveen potilaan ylahengitysteissa

on bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion vaara,
ksinkertainen puhdistus ei riitd hygieniavaatimusten tayttdmiseen ja infektioiden torjlumls_een,

I__Qﬁgmelgmme kanyylien kemiallista puhdistusta alla kuvattujen ohjeiden' mukaan. Keskustele asiasta
aakarin kanssa.

HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaéamaét trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsytykseen
tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia_instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on
varmistettava erityisesti, ettd kaytettava liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 8).
Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

FarLI@- keakanyylit on puhdi ja vaihdettava saanndllisesti potilaan henkildkohtaisen tarpeen
mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, BH—qeutraaIiII‘a pesunesteelld. Suosittelemme erityisen kanyylin
puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kéyttamisté valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala missadn tapauksessa _puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd  puhdistusaineilla, joita kanyylien
valmistaja ei ole suositellut. Ala misséén tapauksessa myoskaan kayté voimakkaita aggressiivisia
kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli
Kanyyli voidaan puhdistaa my6s ldmpddesinfioimalla  enint:
l:_)_uhdgst_a vettd, jonka lémpdtila on enintdan 65 °C. Varmista, etta
amp_oqnlﬁanlla), Ja valté ehdottomasti kiechumista. Kiehuminen voi aiheutta:
vaurioita.

Puhdistusvaiheet

Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedelld (katso kuva 9).

Kayta ﬁuhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistusaineen

kayttoohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillista puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).

Aseta aina ainoastaan yksi k_an%/yli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla puhdistetaan

useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Voit asettaa sisa- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kéyttéohje) kanyyli huuhdellaan useita

kertoja huolellisesti kadenlampdiselld ja puhtaalla vedelld (katso kuva 9)." Kun kanyyli asetetaan

trakeostoomaan, siiné ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneitd ja irtoamattomia erite'ﬁiéi_mié ei saada_ poistettua

Puhdlstuskylvyssa, osat voidaan Bpuhdlstaa liséksi erityisella kar]yyhni)u distusharjalla (OPTIBRUSH®,
uotenumero "31850, tai OPTIBRUSH® PLUS kuituisella yldosalla, tuotenumero 31855). Kayta

puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisaan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeéa kanyylimateriaali ei vahingoitu.

Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan mansetin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava
uhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen paasy ballongiin estetdén. Tama voisi johtaa
uomattaviin toimintahairidihin ja terveydellisiin riskeihin kayttajalle.

Puheventtiililla varustetuissa trakeakanyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisakanyylista. Itse venttiilia

ei saa puhdistaa harjalla, sillé se voi vahingoittua tai rikkoutua.

Huuhtele trak wyyli huolelli i haalealla, juok lla vedelld tai steriililla keittosuolaliuoksella

(0,9%-NaCl-liuos).

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
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Ala missaan tapauksessa kéyta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioita,
kuten teravia reunoja tai halkeamia, silla tama voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.
Jos kanyylissa nakyy vaurioita, sita ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

Matalapainemanseteilla/kuffeilla vart j ien put

Kanyylin kayttaika ja siten vaihtovalit on maaritettava yksi esti yhdessé hoitavan
Ulkokanyyli"on kuitenkin puhdistettava tai vaihdettava vahintaal viikon valein, sill
esimerkiksi granulaatioiden ja trakeomalasioiden riski voi sairaudesta riippuen kasvaa huomaﬁavastl

Mansetilla varustettu ulkokanyyli voidaan puhdistaa’huuhdella steriililla keittosuolaliuoksella.
Mansetilla (kuffilla) varustettuja kanyyleja ei saa puhdistaa harjalla, silla se voisi vaurioittaa ballonkia.
Ballonkia ja kanyylia on kasiteltéva erittdin varovasti ja huolellisesti, jotta niiden vaurioituminen valtetaan.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

2.1 Sisé ylin d inti/s i tittoman
Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmésteriloida erityisella kemiallisella desmf ntiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun |&&kari pitda sitd valttamattémana erityisen sairauden
vuoksi tai kun se on indikoitu kyselsessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on Yleensa tarpeen risti-infektioiden vélttdmista varten seké laitoshoitokaytéssa (esim.
sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

VARO!

Tarvittaessa tehtévaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen puhdistus.

Missaéan tapauksessa ei saa kéyttda desinfiointiaineita, gotka vapauttavat klooria tai sisaltavat
voimakkaita eméksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat talléin va ingoittua huomattavalla tavalla
tai jopa tuhoutua.

2.2 M inemansetilla var n L ylin put
Matalapainemansetilla varustettujen trakeakanyylien desmflomnlssa on toimittava &&rimmaisen
huolellisesti ja harkiten. Ballonki on ehdottomasti suljettava ennen desinfiointia.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on_kaytettava OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180, ei saatavana
Yhdysvalloissa) valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti  suosittelemme glutaraldehYdlpohjalsta desinfiointiainetta (mm. saatavana
Yhdysvalloissa). Valmistajan antamia kayttdaluetta ‘ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina
noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohje.

Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

3. Sterilointi ja autoklavointi
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

HUOMIO!

Kuumentaminen yli 65 °C:n lampétilaan, keittdminen tai hoyrysterilointi eivat ole sallittuja
menetelmid, silla ne vaurioittavat anyylla

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivat silld hetkella ole kaytossa, on sailytettdva kuivassa paikassa
puhtaassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleitd on séilytettdva kuivassa paikassa polylta, suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Purrgdlstetulssa kanyyleissa on varmistettava, etté ballonki on tyhjennetty ilmasta (avattu) séilyttamista
varten

Sisékanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin sekd kuivaamisen jalkeen
sisékanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittamallda avannedljyd, esim.
OPTIFLUID®-avannedljyliinalla.

Kayta liukasteena ainoastaan avannedljya (tuotenumero 31525) tai OPTIFLUID®-avannedljyliinoja
(tuotenumero 31550).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitdé vahintéan kahta varakanyylia
helposti saatavana.
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XI. KAYTTOIKA

N&ma trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Laitetta saa kayttaa enintdan 29 paivaa.

Kanyylien  kayttoikdan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen
perusteellisuudella seka muilla tekijéilla on tarkea merkitys.

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittomasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai taman el rjallisesti valtuuttamat yrit
muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja r ta seka korjata niita. Ammatti
suoritetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

XII. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA
Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahai

kset saavat
idottomasti

, loukkaantumisista,
infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, %'o_tka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.
Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin
tehdyista muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittémisen seurauksena, tai korjaustoimenpiteista,
jos valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia. Taméa patee seka tasté aiheutuviin
vaurioihin kanyylissa etté kaikkiin ndiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
Trakeakanyylin kayttdminen kohdassa XI mainittua kayttoaikaa pidempaan {a(tai kanyylin kayttaminen,
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sdilyttdminen tdman kéytfbohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistaj seka t lle viranomaiselle siina
jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan
vels(en my%ntlehtOJen mukaisesti; ndma ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-
‘ertrieb GmbH:lta.
Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.
DURACUFF® on Saksassa ja EurooEan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:n (KéIn) tavaramerkki.
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DURACUFF® TPAXEIOZQAHNEZ

I. EIZArQrH

Autd TO gyxelpidlo IOXUEI Yia Toug)\Tpuxslpuw)\r']vsg Fahl®. Or 0dnyieg xpriang XPNaIHEUOLV Yia TV
EVNUEPWOT) TOU YIOTPOU, TOU VOONAEUTIKOU TIPOTWTTIKOU Kail TOU aoGsvoug?xpno‘rn yia Tn dlaopaAion
TOU OWATOU XEIPITHOU TWV TpaxelogwArRvwy Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TPWTN XPAON TOU TTPOIOVTOG, TTaPAKAAEIOTE va SIOBACETE TIPOCEKTIKG KOl HEXPI
TéAoug TIg 0dnyieg xpnong!

DUAGTOETE TIG 0BNYiEG XPAONG O EUKOAX TTPOTRACILO PEPOG VIO HEAAOVTIKR avagopd.

DuAGETE QUTAV TN CUOKeuagdia yia 600 dIATTNA XPNOILOTIOIEITE Tov TpaxeloowArva. MepiAapBavel
TNHAVTIKEG TTANPOPOPIEG VI TO TIPOIOV!

IIl. APOBAEMOMENH XP'HZH

O1 TpaxeloowArveg Fahl® Trpoopiovial yia Tn 0TaBePOTIOINGN TNG TPAXEIOOTOUIOG HETG QTTO
AQPUYYEKTOUI ) TPAXEIOTOWR.

O TpaxeloowAnvag SIaTNPEEi TNV TPAXEIOTTOI AVOIXTH.

o] Tpc)%lpow)\r']vsg € aepOBAAaNO XapNANG TTieaNg eVBEikVUVTAI Yid XPAON HETA aTTd TpayEIoaTOpia
OTTOIOGONTIOTE QUTIOAOYIAG TTOU QTTQITEI OTEYQVOTTOINGN HETAEU TOU TOIXWHATOG TNG TPOXEING Kal Tou
TPAXEIOTWANVA.

H emhoyn, n xprion Kai n TOTTOBETNGN TwV TTPOIGVTWY Bal TIPETTEN TNV TTPWTN QOPA VA eKTEAOUVTAI ATTO
EKTTQISEUHEVO YIATPO N EEEIDIKEULEVO TIPOTWTTIKO.

O XpROTNG TIPETTEl VA £XEI KATOAPTIOTE] OTTO £§£I5IK£UH§VO TIPOCWTTIKO OXETIKA PE TOV AC@AAR
XEIPIOHO KO TN XPrion TWv TpaxelocwAnvwy Fahl®,

O1 gwAnvigkol PeydAou RKOUG EVBEIKVUVTAI KUPIWG YIa TPAXEIQKEG OTEVWOEIG TIOU evToTTigovTal BaBid
TNV TPAXEIQ.

O1 TpayeioowArveg Fahl® LINGO €xouv oxedIaoTei QTTOKAEIOTIKA yiat Tfuxaomunua’voug aoBevEig pE
diarnpnon Tou Adpuyya r) AapuyyekTounBevTeg aaBeveig pe BaABIGa opIAiag.

lll. NPOEIAOMOIHZEIZ
Zg TEPITITWON 0OTABOUG TPAXEIOOTOMIOG, TIPIV ATTO TNV OPAiIPETT TOU TPO! Afva TrpéTTel
TavTa va S100@aAifeTai 0 aEPOYWYOG Kal va UTTApXEl £TOINOG Yia £I00aywyr évag owAnvag
uwnxmdo—rucag. O oWANVOG AVTIKATAOTOONG TIPETTEI VO XPNOINOTIOINOEI QUECWG, TTPIV OKOUA
&ekiviioel o kaBapiopég Kail N atroAUpavon Tou aAAaypévou cwAnva.

O1 aoBeveig TTPETTEl VO £XOUV KATAPTIOTET OTTO £EEIBIKEUMEVO 1OTPIKG TIPOCWITIKO OTOV ao@aAn
XEIPIOHO KAl TN XPON TWV TpaxeioowAnvwy Fahl®.

Ze Kopia TEPITITWON Jev EMITPETETAI N ATMOPPALN TWV TPOX: AR Fahl® m.x. amo
£EKKPIOEIG 1] KpoUoTEG. Kivduvog aocgugiag!

BAévvn Trou éxel ouoOwpeuTel OTNV Tpaxeia, PTTOpei va avappo@nBei pe €18k KaBeTApa
AVOPPOPNONG TPAXEITG.

Aev emiTpémeTal n Xpion EAATTWHATIKWY TpaxeloowAnvwy. Mpémel va atroppimrtovial apéows.
H xprion eAQTTWHOTIKOU TPOXEIOTWANVA UTTOPET VO BETEI O€ KiVOUVO TIG aEPOPOPOUS 050UG.
Kard v gioaywyn A v q‘guipw,n TWV TPOXEIOOWARVWY, PTTOPEi va TTPOKANBEi £peBiopog,
Brixag tAu?pu aipoppayia. Z& TIEPITITWON EPPEVOUCAS AIOPPAYIOG, TUNBOUAEUTEITE TOV 10TPO
gag apgowg!

O1 TpaxelooWAVEG aTroTEAOUV TTPOIGVTA TTOU TTPOOPIfoVTal ATTOKAEIOTIKG Yia Xpron o€ évav
HOvOo acBevny.

OTro103ATTOTE ETTAVAANTITIKA XPAON g€ GAAOUG 0OBEVEiG Kal ETTOPEVWG Kal N ETTESEPYaTia Yia
emavaAnTITKi Xpion og GAAov aoBevi) atrayopeUovTal.

Agv eMITPETTETAN N XPON TWV TPOXE! Ay Kard T Sidp Beparreiag pe Aéilep N_pe
nA:mpoxapouﬁxlxég ouokeuég. Eav n déoun Aéilep kataAnger ETavw oTov TpaxeloowAnva, dev
HTTOpPEl VO ATTOKAEIOTET {NUIG TOU.

MPOZOXH !
O1 TpayeloowAnveg pe AciToupyia OpIAIOG TUVIOTWVTAI HOVO YIO TPOXEIOTOUES HE PUOIOANOYIKEG
EKKPIOEIG Kal UOIOAOYIKO I0TO BAEVVOYOVOU.
O1 TpaxeloowAfveg TTou TreEpIEXOUV PETAAAIKG e§apTApaTa Sev TTPETTEl OE KOMia TTEPITITWOT)
va XpnoigotroioUvral Kard T OldpKela Bepatreidg akTivoBoAiog (gxnvoequr;siq), BI6TI aUTO
grropzl va TpokaAéael TT.X. coBapég deppaTikég BAABEG! Ze TepiTITLON TTOU KOTA T GIGPKEID TG
£paTTeiag akTIVOBOAING EIVaI ATTAPAITNTN N XPAON TPOXEIOCWANVA, XPNOIUOTIOIETE ATTOKAEIOTIKA
Tpax(sloum)\r']vsg amré GUVOETIKO UAIKO, XWPIG HETAAAIKA & up'rr')ga'm. TOoUg owAnveg BaABidag
Okl iag a1ré OUVBETIKO UAIKO e Ba &Ga apyupou, n BaABioa, cuptrepiAapBavopévng Tng
aluoidag aoc@aleiog, UTTOpEi va a@alpeBei EVIEAWG ATé TO OWANVO, ATTOOUVOEOVTOG TOV
scwn%u()?, owAnvioko pe TN BaABida opiAiag atrd Tov e§WTEPIKG CWANVIOKO, TTPIV TN BeparTreia
akTivoBoAiag.
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MPOZOXH !

Zg TIEPITITWON EVTOVOTEPWV EKKPICEWV, TAOTG YIO OXNUATIOHG KOKKILWSO0UG I0TOU 1) KpouoTag,

koBwg kol kard Tn Sidpkeia Bepamreiag PE akTivoPoAia, ouvioTdTal N XprAon Hoviédou

?uxﬂoqw)\nvu k')f giTa JOVO_UTTO TOKTIKN IaTPIKN TrapakoAoUdnon kai TAPNON HIKPOTEPWY
looTnudTwy aAAayrg (ouviBuwg efdopadiaia), kaBlg pTTOpei va gival eviovotepn n

OUCCWPEUCT] KOKKIWDOUG I0TOU 0T OiTa OTOV £§WTEPIKG CwANVioKo.

IV. ENINAOKEZ

Kard T xprion autou Tou TTpoidvTog UTTOpoUV va TTPoKANBoUV ol £§AG ETTITTAOKEG:

Putror (poAuvan) Tng_aTopiag pTrOREi VO _KATaOTAGE avaykaia Ty agaipean Tou owAnva. O1 puTrol

HTTOPOUV ETTIONG Va 08NYHCOUV O€ ACIHWEEIS KAl VO KATAGTACOUV avayKaIa TN XOprynan avTiBIOTIKWY.

H akouoia 10po@nan evog GwArva TTou Sev TIPOJAPHOOTNKE GWOTA TTPETTEI VOl AQAIPEBET ATTO 10TPO.

Edav o owArvag amroppayBei atrod eKKPIOEIS, APAIPETTE TOV Kal KABAPIOTE TOV.

V. ANTENAE'IZEIZ

Na pn XpnoipoTrolgital edv o aoBevig £Xel aAAEPYia OTO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKO.

MPOZOXH !

Me pnyaviké dif)lo’pé, N XPNOIPOTIOIEITE TTOTE POVTEAQ TPAXEIOOWANRVA Xwpig agpoBaAapo

XoHnAng Trieang!

MPOZOXH !

Kard n Sidpkeia Tou aepiopol, Ta povréAa TpaxeloowAiva pe oita/apdBupo Trpémrel va

XPNOILOTTOIOUVTAI HOVO META ATTO CUVEVVONOT HE TOV BEpATTOVTA 10TPO.

MPOZOXH !

Mapalayég  TpaxeloowAiva  ue sgw'rsgu(é Kol _€0WTEPIKO OwAnVioko pmopolv va

xprkalpprromeouv TNV avamvon pévo pe DURACUFF® CLIP yia Tnv ag@GAion Tou E0wTEpIKOU

OWANVIOKOU HE TTEPITTPOPIKO OUVIETIKO 15 mm. AlaQOopETIKA, UTTAPXE! KiVBUVOG aTTooUVdEoNng

(Tou eowTEPIKOU CWANVIOKOU aTré ToV £§WTEPIKG CWANVIOKO) ATTEIANTIKAG Yia TN Jwiy!

MPOZOXH !

O1 rpuéaloaw)\r']vag pe BaABida opAiag eV EMITPETETON O£ KOMIA TTEPITITWON VA XPNOIUOTToI00VTal

og aobeveig pe AdpuyyekToun &wplg Adpuyya), B16TI auté pTTOopEi va 0dnynoel oe goBapég

EMITTAOKEG, OKOMN Kal O€ TIVIYHO!

VI. MPOZOX'H

To evdedelypévo péyeBog TpaxeloowAnva TrpETrel va emAEyeTal amd Tov BepdTrovTa yiaTpd f

£EEIBIKEUPEVO TIPOCWTTIKO.

210 OUVBUOOTIKO TIPOCAPHOYEN TWwV nupa)\)\u%wv TpaxeloowAnvwy Fahl® utropoliv va

TPooapTNOOUV u6Vo BonnTIKA AVTIKEIPEVA UE OUVOETIKG 22 mm, YIC TV QTTOQUYI) TOU KIVEUVOU

aKoUJI0G aTTOoUVSECG TOU TTapeAKOPEVOU i) TTPOKANGNG {NHIGG OTO CWARVa.

Fa 1 Slao@dAion Tng aTmpo TNG TTOPOXIG CUVIOTATAI ETICTANEVWG VO UTTAPXOUV TTAVTOTE
B100£0101 TOUAGXIOTOV SUO £PESPIKOI TPAXEIOTWANVEG.
NMPOZOXH!

Kard tn SidpKeia unXavikoU ogpIopoU, €Gv aoKoUVTAl QUENUEVEG E£QPEAKUCTIKEG SUVAEIS,
T.X. WG OTTOTEAEOHA  OQIXTG OUVdEONG ﬂtplmgo(pl!(d)v OUVBETIKWY HE TO OWANVioKo
WG aTOTEAETHA QVESEAEYKTWY KIVACEWY TOU aOBEVOUG, O ECWTEPIKOG OWANVIOKOG HTTOPEI
oKoUTIa VA TTEPIOTPAQE z%w aTmo Tov £EWTEPIKG CWANVIOKO. ZUVETTWG, 0 aoBEVNG Ba TTpETTEl
VO TTOPOKOAOUBEITON 1} EVOEXOHEVWG VO aVTIKOTAOTABEI 0 OwAnviokog RH/kai To oUoThpa
OWARVWONG.

Mnyv 1rpoBeiTe o€ aAAay£g, ETTIOKEUEG ) TPOTTOTIOINTEIS TOU TPOXEIOOWANVA Kal TwV CUMBATOV
TOPEAKOUEVWV. Z€ TIEPITITWOT NHIAG, TA TTPOIOVTA Ba TTPETTEI APECWG VA ATTOPPITITOVTAI HE TOV
£vdedeIyUEVO TPOTTO.

VII. NEPIFPA®'H TOY MPOIONTOZ

Or TpaxeioowArveg DURACUFF® eivar Trpoiovta kataokeuaapéva armo ToAuBivuAoxAwpidio Troidtntag
I0TPIKWY EQAPLOYWV.

O1 TpaxeloowArveg armoteAoUvTal aTro  BepuoguaiodnTa  GUVBETIKG UAIKG  TTOIGTNTAG  IATPIKWV
£QAPHOYWY, TO OTTOIC AVOTTTUTCOUV TG BEATIOTES IBIOTNTEG TOUG OTN BEPLOKPATIC TOU GWHIATOG.

O1 TpaxelogwArveg Fahl® SiatiBevral e didpopa PeyEON Kal PrKn.

O1 egwrepikoi gwAnvigkol e TTapdBupo SIaBETOUV Evav KOKKIVO SAKTUAIO TTou eTmonuaive To TTapadupo
TOU E0WTEPIKOU TWANVIOKOU, 0UTWG WATE 0 XPRATNG VA UTTOPET VO YVWPIZEI aKOpa Kail e TOTTOBETNHEVO
E0WTEPIKO TWANVIOKO, EQV O ETWTEPIKOG TWANVITKOG DIGBETEI TTApaBupo.

O1 TpayeloowArveg Fahl® eival erravaypnaipoTmoinaiua 1atpotexvoloyikd TrpoidvTa yia xprion e évav
Hovov aoBeviy.

O1 TpaxeloowAiveg Fahl® emmpémeTar va xpnaipoTrolouvTal Hovo armd Tov idlo agBevr) Kai Ox1 aTo
ETTITTAEOV 0BEVEIG.
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z—lizc(r)l;OKsuauiu TIEPIEXE! T CWANVA OE ATTOCTEIPWHEVN TUTKEUATIT TTOU TTOOTEIPWONKE PE AIBUAEVOEEIBIO

Oa BpeiTe TOUG OXETIKOUG TTIVAKEG PEYEBWY OTO TTAPAPTNHAL.

O TpaxeiogwAnvag akikovng Fahl® xapakTnpidetal oo Tnv avatopikd SIaHOPQWHEVN EEWTEPIK TTAAKA.
To dkpo Tou TpaxeloawAfva ival apBAU, yia TNV atTopuyr epeBICHOU Tou BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIOS.
Ma T aTepéwan piag KopSEAag TUYKPATNONG TPAXEIOTWArVA UTTAPXOUV BUO TTAEUPIKEG BNAIEG.

lMa TV amoguyr onueiwv TTiEgNg A TO GXNUOTIOHO KOKKIWHATWAOUG 1I0T0U TNV TPAXEId, GUVIOTATAI
n evaAAayr) TPaXEIOOWANVWY BIGPOPETIKOU UNKOUG, £TO1 WATE N KOPUPr) TOU Tpuéslocw)\r']vq va pnv
QKOUMTTA dIaPKWG OTO 010 ONUEIO TNG TPAXEIAG TTPOKAAWVTAG EVOEXOHEVWG EPEBITHOUG. ZUgNTATTE
OTTWOBNTIOTE HE TO BEPATTOVTA YIATPO TAG YIA TIG AETITOEPEIEG TNG DIAOIKATIAG.

YNOAEI=H MRI

MPOZOXH !
O17payeloowAnveg pe cuff SiaBétouv éva pikpo HETAAAIKG eAaTripio oTn BaABiSa avTemoTPOPS
Tou prraAovioU eAéyxou (Tou cwAnva QouckwpaTog). Ma To AOyo auTo, 0 TPAXEIOOWAAVAG HE
cuff dev TPETTel va XPNOIUOTTOIEITAI KOTA T SIGPKEIA HayvNTIKAG Topoypagiag (MRI).
H payvnTikr Topoypaegia gival pia SIayvwaTiKr pEBOSOG YIa TNV CITEIKOVION TWV ETWTEPIKWY OPYAVWY,
10TWV Kal apBPWAEWV Pe T BonBeia payvnmiKwy TSIV Kal POBIOKUHATWY. Ta JETAAAIKA QVTIKEIEVA
PTTOPOUV Va TPOBNXTOUV EVIOG TOU HayvnTIKoU TTEdIOU Kai va TTPOKAAEOOUV OAAOIWCEIG OTTO TNV
£MTaYUVOT) Toug. MapoAo TTou To PETAANIKO eAaTipio givan 1IBIaiTEPA HIKPO Kal EAapPU, eV PTTOpoUV va
QTTOKAEIOTOUV GAANAETTIBPACEIG TTou Bar pTropoucav. va odnynoouv ae BAABEG uyeiag 1 SUgAeimoupyia
g {NMIEG TWV XPNOILOTTOIOUHEVWY GUOKEUWY N aKOWN Kal Tou idlou Tou TpaxelogwAnva. Edv yia
I0TNENON TG BaTOTNTAG NG TPAXEIOOTOHIAG OTTAITETAI N XPAON TPAXEIOTWAMVA, OUVIGTOUHE TN
XPNON TPAXEIOOWANVA Xwpig HETAAO avTi Tou TpaxeloowAnva Pe cuff KaTta T SIGPKEIX TNG HaYVATIKAG
TOHOYPOIOG, JETA OTTO GUVEVVONOT HE TO BEPATTOVTA YIATPO.

MPOZOXH !

Mnv xpnoipoTroigite Tov T u&sloaw)\r']va pe agpoBdAapo XaunAng Trieong Kard T SidpKeia
HayvnTIKAg Topoypagiag (MRI)!

1. E§wrepikn TAdKa

O TpaxeloawAriveg aiAikovng Fahl® xapaktmnpidovTai ammé Tnv avaropikd Siapopeuwpévn e§WTEPIKF TTAGKA
TTOU EXEI TIPOTAPHOAQTEI OTNV AVATOUIA TOU TpClXI'|)\OU.

2NV eEWTEPIKNA TTAGKA avaypagpovTal of TTANPOPOpIES PeYEBOUG.

H e€wrepikn TTAAKa Twv quxsloow)\r']vwv @EpeI BUO TTAEUPIKEG ONAIEG YIa TNV TIPOTAPTNON Hiag KOPDEAAG
GUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA.

KaBe tpaxeioowArvag aihikovng Fahl® pe BnAiéc, guvodeUeTal ETITTPOTBETA pe Taivia cuykpaTnang. Me
TNV TaIvia GUYKPATNONG, O TPAXEIOTWANVAG kaBnAwvetal aTo Aaipo.

O1 _TpaxeloowAiveg  Heaaiou |JI"]KOU3\ (BA. Tivaka peyeBwv OTO TAPAPTNHA) EiVAl  XPWHATIKA
KWOIKOTTOINKEVOI HE £VAV KITPIVO BAKTUAIO OTOV EGWTEPIKO GWANVIOKO Kail PE Wi KITpIvn orfpavan atnv
EGWTEPIKT) TTAAKO TOU TPOAXEIOOWANVA KABWG Kal GTO PTTAAGVI EAEYXOU.

To mepiAapBavopevo BorBnua €l0aywyng (amo@EakTipag) SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON  TOU
TPAXEIOTWARVAL.

MapakaAeioTe va IGBATETE TTPOTEKTIKA TIC OBNYIEG XPAONG TTOU GUVOBEUOUV TNV Talvia guykpAaTnang
Tpaleoow)\nva, oTav TNV TTPOCAPTATE N TNV APAIPEITE ATTO TOV Tpaleoow)\r]va.

Oa TIPETTEl VOl TTPOTEEETE, WOTE O TRuxslochr']vug Fahl® va epapudlel xwpig TATEIG aTNV TPAXEIOOTOMIC
Kal TIWG N B£01 TOU Vo PNV LETABAAAETAI OITTO T GUYKPATNAN TNG KOPOEATG GUYKPATNONG TPOXEIOTTOICG.
2. ZuvdeTikd/Mpoapuoyeig

Ta GUVGETIKG Kal Ol TIPOCOPHOYEIG TTPOOPICOVTal yia TN OUVOEDN GUUBOTWY TTAPEAKOHEVWV YIa
TpC!XEIOUu)N’]VEg.

H duvardTnTa epappoyng e§apTdTal aTrd TV EKACTOTE TTABNAN, TT.X. KATAOTOON LETA aTTO AApUYYEKTOWN
1} TPOXEIOTON.

Ta gUVBETIKA/TTPOTAPHOYEIG KATA Kavova guvaéovTal OTaBEPd HE TOV EGWTEPIKO GwAnviako. Mpokermal
Yia €Va TIPOTGPTNIA YEVIKAG )\)}\pnqnge(cuyéem(o 15 mm), TToU ETTITPETTEI TNV TTPOCAPTNON TWV AEYOHEVWY
TEXVNTWV UTQV (QiATpa evaAAayng BEppOTNTAG Kai Uypaaiag).

Autd To OUVBETIKO eival eTTiong BlaBéTIUo kal Ot pia EIBIKA €KGOON WG TTEPICTPOPIKG GUVDETIKO
15 mm. H 1epIaTpe@opevn TTapaAAayn Tou ouvBeTIKOU 15 mm gival KaTaAANAN TT.X. yia T XprRon evog
UOTAPATOG TWANVA AEPITHOU, KABUG aTTOPPOPA TIG TIEPIOTPOPIKEG SUVALEIC TIOU XNHATICOVTAl E5L)
KOl OTTOMAKPUVE] T POPTIC ATTO TOV TPAXEIOTWANVA OTABEPOTTOIWVTAG TOV TN BETT TOU, ATTOPEUYOVTAG
£T01, KATA TO SuvaTdv, Tov EPEBIOHO Tou BAEVVOYOVOU OTNV TpaxEia.

O ouvdUaaTIKOG TTPOTAPHOYEQG 22 MM ETTITPETTEI £TTIONG TN CUVOEDT GUUBATWY GUOTNUATWY GIATPWY
Kal_BaABidwy ugz o%véeﬁbévﬂgmm — TL.X. BOABiIda ourll)aag HUMID%PI-PSNE“) Je Asl?gupyiu %i)\{%ou
KQA 46480) zvq)\)\dnq% uypaaiag/Beppotrag HUMIDOTWIN® (KQA 46460), GWEG OMIAIQI
b %hél()B)IPHONZE (KQA 27131), Kao£ETeG QIATPOU EVAANAKTN uypaaiag/BeppotnTag LARYVOX® (KQ
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3. AUAGG TpayeloowARvVa

O auAdg Tou TpaxeloowAnva BpiokeTal akpIBug SiTTAa aTnv e§wTepIKA TTAGKA Kai 0Bnyei T por| Tou
aépa aTNV TPOXEIQ.

To e&aywviko KAsioTpo Easy Lock xpnaipotroieital yia Tn SIao@AaNion TG OTEPEWADNG ETWTEPIKWV
OWANVIOKWY Kal GUPBATWV TIAPEAKOHIEVWIV.

H TAeupikr) okiaypa@ikf Awpida aTov aUAG TOU TPOXEIOOWAMVA ETTITPETTEI TNV OTTEIKOVION TOu OTIg
QKTIVOYPOQIEG Kall TOV €AeyXO TNG BEaNG.

3.1 AepoBdhapog (cuff) xapnAng isong

Me Tig TrapaAayeg TTpoiovTog pe aepoBAAapo xapnAng TTieang, o AeTrToToixwpaTkog aepoBaAapiog

XAUNANG TTiEaNG e PEYAAO OYKO EQapUOEel KAAG aTnV Tpaxeia Kal Slag@aidel agloTman aTeyavoTroinan,

£Qv TTANpwOEi owaTd. O aEPOBAAALOG XAUNANG TTETNG POUCKWVETAI OTTWG EVA UTTAAGVL. TO HIKPO
TTaAOVI EAEYXOU TOU WAV TTARPWAONG UTTOOEIKVUEI EQV O TPOXEIOOWANVAG BPIOKETAI OE A0PAAICHEVN

F(poum(wpévn‘ 1 aTraoPaAICpEVN KATAATAOT.

H mAfpwan Tou agpoBalapou xapnAng Treang yivetar e dwArva Trou SiaeTel BaABida avTeTmaTPOPAS

Kol UTTOAOVI EAEYXOU.

0o\

3.1.1 "EAeyX0G OTEYAVOTNTAG TOU TPOXE Afjva kai Tou Guou xaunAng Trieong (edv

UTTapxEl)

H greyavornta Tou TpaxeloowAfva kai Tou agpoBaAdpou XaunAng TTieong Ba TTPETTEl va EAEYXETaI

QUECWG TTPIV KAl JETO aTTO KABE XPAON Kal KATOTTIV OE TAKTA XPOVIKA dIaaTAuata. POUCKWATE ToV

agpoBAAapo xapnArg Trieang petagu 15 kai 22 mmHg (1 mmHg avrigtoikei o€ 1,35951 cmH20) kai

€AEYETE €AV PEIWVETAI N TTiETN aQUBOPUNTA (Yia TNV TTANPWON Kal Yia TOV EAEYXO OUVIOTATAI: GUOKEUN

pouakwyarog (HeTpnTng Trieang cuff), KQA. 19500).

Kard 10 XpoviKo SiaoTnpa TrapakoAolBnang, dev 8a TTPETTEl va aNPEIWBET ONUAVTIKY TITWOT) TG TTiENG

aTov agpoBalapio. AUTOg 0 EAeyxog OTeyavoTnTag Ba TTPETTEI va BIEVEQVYEITQI TTPIV OTTO KABE €K VEOU

£QapHOYN (TT.X. META TOV KABAPITHO TOU TPAXEIOTWANVA) (BA. EIKOVa 7cf

Evaeigeig amwAeiag Tng oTeyavoTnTag Tou agpoBaAdpou (utraAoviou), peTagl GAAwY, atroTeAouv:

€UPaVNAG {NIGt OTO PTTAAGVI (OTTEG, OXITHES K.41.)

a1o6NTAG NX0G SIAPUYNG AEPa OTTO TO UTTAAGVI

VEPO PETT TOUG GWANVEG TTPOTAYWYG TTPOG TOV TPAXEIOTWAMVA (LETA TV KaBapiopo!)

VEPO PETT OTOV 0EPOBAAALIO (METE TOV KaBAPITHO!)

VEPO PETQ OTO PTTAAOVI EAEYXOU (ETE TOV KaBapIgpo!)

atrouadia Brixa OTav aoKEiTal TTiETN aTo PTTAAOVI EAEyXOU

MPOZOXH !

lMa Tov €Aeyx0 Tou pTTaAOVIOU KOTA TV EICAYWYN, TNV aQaipean 1 _Tov kaBapiaud, Pn XproIHOTIOIETE

OF Kapio TIEPITITWOT KOPTEPA 1} QIXHUNPA QVTIKEPEVA, OTTWS A EE:S 1 OQIYKTNPES, KaBwg autd Ba

pTTOpoUTav Va TIPOogEVHooUY @Bopa fj KataaTpo@n Tou prTaAoviou. Edv dITTIOTWOETE KATTOIX ATTO TIG

TpoavagepBeioeg svﬁs?é,s:lg crm.;:)\alai Tr}\g aTeyavoTnTag, Ba TTPETTEl OTTWOOITTOTE VO OTAWATACETE TN

XPrion Tou TPAaxXeIOOWARVA, yiaTi n KaAr Aeiroupyia Tou dev eival TTAéov dlaa@aligpévn!

3.2 ATro@paKTipag

MpoToU XPNOINOTTOINOETE TOV TPOXEIOTWANVE, EAEYETE EGV O ATTOPPOKTAPASG AVOTUPETAI EUKOAT

amé Tov cwAnva!

A@ou BeBaiwBEITE TTWG O OTTOPPOKTHPAG HETA iTal Avera, YAYETE TOV Kal TTGAI OoTOV

TPAXEIOCWANVA VIO VO GUVEXICETE UE TNV TOTTOBETNON.

3.3 O avappéenong (Uovo oTig TTapaAAayég TpaxeloowAnvwy Suction)

Méow Tng oM avappo@nang aTov EEWTEPIKO TWANVA TwV TPOXEIOOWArVwWY Suction WTTopouv va

agaIpeBOUV EKKPITEIG TTOU EXOUV CUTOWPEUTET TIAVW OTTO TOV (POUCKWHEVO agPOBAAapO.

O owArvag avgl:)pbcpncrr]g TIoU 0dnyei TIPOG Ta £§w, WTTOPEl Vo guvBebei Oe aUPIYYA I GUOKEUN

avappo@nang. H emAoyn Hiag GUYKEKPILEVNG TTapaAAayng pe SuvaToTnta avagpogpnang £&apTaTal

Q1o TO XPAOTN, PETA OTTO TN OXETIKI QvaAUan ToU KIVOUVOU GE GUVEVVONDT) HE TO BEPATTOVTA YIATO.

TTA6NoN Tou EKATTOTE aoBevoUg Ba TPETTE va An@Bei uttown.

Ze KABE TIEPITITWON, N AVOPPOPNON HE TUOKEUN QvOppO@naNg ETITPETIETAI UOVO €AV N GUOKEUN

gvappoqmang SIaBETel puBIOTN Kevou. H Triean avappo@nang TTPETTEI Va QVEPXETAl O £wg Kal — 0,
ar.

o e e s s

Zng TapaMayég Suction Twv TpaxeiogwAfvwy, Ba TIpETEl POAIG TTPIV aTTé TNV aTrag@aAion va
QVAPPOPUVTAI Of TUCTWPEULIEVEG EKKPIOEIG TIAVW aTTO TO cuff, PEOW TNG OTIG avappogenang Tou
TPOXEIOTWANVA, YIa TNV OTTOTPOTT €1I0pOPNONG Twv EKKpioewv. Me Tov TPOTTO QUTO PTTOPEI va
TIOPAAEIPOEi N ngéuesm Qavappoenan pe KABETNPA avappo@nang TauToXpova pe TNV amrag@aNion Tou
TPOXEIOTWANVA, SIEUKOAUVOVTOG £T01 GNMAVTIKA TOUG XEIPIOHOUG.

MPOZOXH !

Ze 6Aoug ToUg TPAXEIOOWANVES PE OUOKEUN yia avappoenor (SUCTION), kard Tt Sidpkeia Tng
B1adIKagiag Avappoenong eival 1IS10iTEPA TNHAVTIKG va @aAioTei 611 Snpioupyeital 600 TO
Suvartév ouvTopoTEPN UTTOTTiESN. H £TTaKOA0UBN NPAvVan TOU UTFOYAWTTISIKOU XWPOU TTPETTE!
Va aTro@eUyETal.
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MPOZOXH !

Avrévdeign yia aoBeveig pe augnpévn Tdon aigoppayiag (Tr.x. aVTITINKTIKA aywyn). Z& autAv TV
TERITITWON Sev EMTPETTETAI N XPHON TOU TPOXEIOTWANVA Suction pe o1 avappoé@nang, SioTi
UTTApXEI aUENHEVOG KiVEUVOG KATA TNV avappo@norn.

4. Eowtepik6g owAnviokog

To TpakTIKG e€aywvikd KAeiaTpo Easy Lock xpnaipotroeital yia T diao@aAion Tng aTepEwang Tou
E0WTEPIKOU CWANVIOKOU KOl CUUBOTWY TTAPEAKOUEVWV.

O1 eowTEPIKOi GWANVIKOI TOTTOBETOUVTAI GUHPWVA HE TIG TIPOBIAYPAPES, EITE HIE TUTTIKF) TTPOTEYYION,
XPNOIUOTIOIWVTAG VIO TN OTEPEWAN OUYKEKPIUEVOUG TTPOCCPHIOYEIG/OUVOETIKA, EiTE  UTTOPOUV VOl
auvOEBOUV HE aPaIPOUHEV TIAPEAKOUEVQ, TT.X. BAABIDES OHIAIaG.

O £0WTEPIKOG TWANVIOKOC UTTOPEi va apaipeBEi EUKOAQ aTTO TOV EEWTEPIKO GWANVIOKO ETTITPETTOVTAG
£101, Qv gival cmcxpmmm%-r.x. O€ TTEPITITWOT SUTTIVOIAG), It YPriyopn augnan Tng TTapoxng aépa.
Mpwrta, T KAEIOTPO LETAEU ETWTEPIKOU KOl EEWTERIKOU TWANVIOKOU TTPETTEN VOl ATTOOUVOEDEI [ie EAAQPA
avuywan (amogUvOEaN UE TOV QVTiXEIpa kal To OgikTn). Me Tov TpOTTo auTo, Ta SovTIa quKpGTr‘f’n /
eapTnUaTa agQANIoNG Tou ETWTEPIKOU GwAnviokou Ba amrodeaueuBouv aTmo To e§aywviko Easy Loc
TOU £EWTEPIKOU TWANVIOKOU.

O1 egwrepikoi gwAnviokol dev TIPETTEl O Kapia TTEQITITWGON VA XPNOILOTIOIOUVTAI XWPIG ESWTEPIKO
TWANVIOKO, AAAG TTPETTEN TIAVTOTE VO OTEPEWVOVTAI OTOV EGWTEPIKO TWANVIOKO.

4.1 BaABideg opiAiag

O1 TpaxEI0TWANVESG WG TWANVEG oulAiu%(LlNGO-PHON) pe BaABida opINiag XpNOILOTTOIOUVTal PETG
QTTO TPAXEIOTOLEG HIE TTARPWS 1 HEPIKWG OIATNPOUHEVO AUPUYYQ KAl ETTITPETTOUV OTO XPHOTN TNV OMIAIC.
210Ug owAveg BaABidag opidiag pe BaABida alhikovng, n PaABida TotrobeteiTal aTeuBeiag aTov
EOWTEPIKO OWANVIOKO Kal QUTEG OF TTapaAAayég TpaxeloowAnva TrepiAapBavovtal aTn GuoKeuagdia
ayopdg.

EkT6¢ autou, diariBetar n BaABida opiAiag HUMIDOPHONE® 1y n BaABida opiAiag COMBIPHON®. Autég
UTTOPOUV VO XPNJILOTTOINBOUY aTTO GOBEVEIS HIE TPAXEIOTOMN, VIOl TIAPADEIYHA EVAG TPOXEIOTWANVOG HIE
aita (e E0WTEPIKO CWANVIOKO) PTTOPET Val XPNOILOTTOINBET e GUVOUAOUEVO TIPOTAPHOYED 22 mm.

lMa TpayeioowArves pe BaABida opiNiag apyupou, n BaABida opikiag pTTopei va atroguvdedei amo Tov
E0WTEPIKO CWANVITKO GTTPWYXVOVTAG TTPOG Tal £6W.

T TpayeloowArveg pe BaABida opiAiag aiAikévng, n BaABida opiAiag pTTopei va ammoouvdebei amé Tov
£0WTEPIKO TWANVITKO TPOBWVTAG TTPOG Tat £5W.

5. Mwpa amoowARvwong

To Tpa aTTOTWARVWANG TTEPIAGUBAVETAI OTO TTOKETO cmqo'ro)\r']g NG BaABidag ouiAiag kai pTTopEi
va TOTrOSETrbeEI QTTOKAEIOTIKA OE  AgBEVEiG l}]ls TPAXEIOTOr e OlaTnEnuEVo Adpuyya. Mmopei va

XPnaipotronBei povo uTTo IaTpikn eTTiBAewn. MNapéxer pia ch‘r%m gpPAYIaN Tou gwArva Kai diakoTT
NG TApOXNG aEPa, yia va BonBrjael Tov agbevr) TNy eTTavekpadnan Tou EAEYXOU TG QVOTTVOAG OTTo TO
aTOHO/pUTN.
MPOZOXH !

Avrevdeikvutal yio  aoBeveig pe  AAPUYYEKTOpN Kol aOBeveiG HE  XPOVIA ATTO@POKTIKA
TrveupgovotrdBeia (XAMM)! Ztnv TrepimTwon auth TO TWHA ATTOOWAAVWONG Sev TTPETTEl VAl
Xpnolyotroinéei o€ kapia epitTrrwon!

To mwpa aImoowARVWong v TTPETTEI Va XPNOIPOTroINGEi o8 (ppu%pévo TPOXEIOOWARVA OF KOMia
TepimTwon! To TWHA ATTOCWANVWONG PTTOPET VO XPNOIHOTTOINBET ATTOKAEIOTIKG PE ESWTEPIKO
OWANVIoKO pE OiTa XWPIG ECWTEPIKS TWANVioKo.

MPOZOXH !

MNa TV TrpocToljacia piog TBAvAG aITOCWAARVWONG META ATIO TTPOCWPIVI TPAXEIOTOMN, Ol
owAnviokol opiAiag ouvodeUovTal amd éva TTwHa arroowAnvwong. Me autéd civar Suvari n
oUVTOUN BIAKOTI TNG €10PONG AEPA PETW TOU CWANVA, IE GKOTTO TNV ETTAVATTIPOCAPLOYH TOU
a0BevOUg OTNV AVOTIVOR a6 To 0Topa/uuTN. H cn'rouw}\nqun TTPETTEN VAL VIVETQI ATTOKAEIOTIKG
UTr6 TNV EMIBAEYN 10TPOU. TO TTWHA ETTITPETTETAI VA TOTTOBETEITAI HOVO GUNPWVA HE TIG 0dNYieg
ToU 1aTPOU. YTApXEl KivEuvog TrviypoU! ETrirAéov Ba rpéTrel va AABETe OTTWOBATIOTE UTTOWN TIG
£VOEIEEIG VI TIG EKATTOTE TTOPAAAAYEG/XAPAKTNPICTIKA TOU TTPOI6VTOG!

6. DURACUFF® CLIP

Me 10 QAVIKO QEPITUO, HEXPI ONUEPA QATTOKAEIOTAV (0N TNG TTapaAAayrig TPOXEIOTWANRvVA
DURA lﬂzﬁm 3 EOFngpIKOP éﬁ))\nﬂgx% Aoyw TOU Klyar]UV)(O%n t;]nogﬁv§ec§) . l\/Ys!1 gm pDﬁRACU F®
CLIP (KQA. 13299) yia Tnv ag@aNion Tou £0WTEPIKOU OwANVioKou &ival GuvaTh n OTeEPEWaN Tou
E0WTEPIKOU TWANVIoKou gin{,f)lo'[pocpmo guUVBETIKO 15 mm, €101 WOTE va gival duvarn n Xpnon
Twv TpaxeloowAnvwy DURACUFF® pe autoUg Toug e0WTEPIKOUG OWANVIOKOUG KaTd TN SIGPKEIQ TOU
UNXQVIKOU OEPITHOU eVOG aaBevoug.

To DURACUFF® CLIP eival TTpoidv TTou TTpoopieTal TTOKAEITTIKA YIa XPAON O€ £va HOvVo aaBevr).
Eival KaTaoKEUAOHEVO aTTO GUVBETIKO UNIKO TTOIOTNTAG IATPIKWY EQAPHOYWV.
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To DURACUFF® CLIP sival évag TTpogappoyEag yia TNV ag@aAion TLUVVSOLUTE%IKLUV TWANVIoKWY
DURACUFF® pe TrepIaTpo@ikd guvdeTIKO 15 mm aToug e§wTepIkoug owAnviokoug DURACUFF®.
ATTOKAEITTIKG O€ GUVBUATUO HIE TO KAITT ETTITPETTETAI ETTOUEVWG N XPROT) TV aKOAOUBWV TPAXEIOOWANVWY
DURACUFF® Lig e0wTEPIKO GWANVIOKO HE TTEPITTPOPIKG GUVOETIKG 15 mm g€ aoBeveig UTTO PNXavIKG
QEPITHO:

. TpaxelogwAriveg DURACUFF® UNI pe agpoBdhapo xapnAig Tieang, kard T SIGpkeia Tou
QgPIGUOU 6vo lFI(E m )g{)rbor%aawmgmwv GWANVIOKWV HiE TIEPITTPOPIKG OUVOETIKG 15 mm (aTig
TrapaAdayég pe KQA. 13002, 13102,13202)

. TpaxeioowArvag DURACUFF® SUCTION pe qsgoad)\auo XQpNARg TTieang, Katd T SIAPKEI
TOU QEPIOHOU HOVO HE Tlxpncn E0WTEPIKWY OWANVIOKWY HE TIEPIGTPOPIKG TUVIETIKO 15 mm
(omig TTapaAAayég pe KQA. 13032, 13132, 13232)

. TpaxelogwArvag DURACUFF® LINGO pe agpoBaAapo %quvn)\r']g Trieang, kard T SIAPKEIX TOY
a%plcrpou HOVO e TN xpncr’kk)\smwv EOWTEPIKWY TWANVIOKWV HE TTEPITTPOPIKO GUVOETIKO
15 mm (oTig TTapalhayeg pe KQA. 13022, 13122, 13222)

. TpaxelogwArvag DURACUFF® PHON pe agpoBaAapio xaunAng Trieang, kard T SIGpKeia Toy
a%plcrpou HOVO e TN xpncr’kk)\smwv EOWTEPIKWY TWANVIOKWV HE TTEPITTPOPIKO GUVOETIKO
15 mm (oTig TTapaAAayeg pe KQA. 13012, 13112, 13212)

. TpaxelogwArivag DURACUFF® KOMBI pe agpoBdAapio }\(qun)\r']g TTEaNG, KATd TN DIGPKEIX TOU
a%plcrpou HOVO e TN xpncr’kk)\smwv EOWTEPIKWY TWANVIOKWV HE TTEPITTPOPIKO GUVOETIKO
15 mm (oTig TTapalhayeg pe KQA. 13072, 13172, 13272)

. TpaxeioowArivag DURACUFF® KOMBI VOICE pe aepoBdAapo xapnAng Tieang, kard Tn
SIGPKEIa TOU AEPITHOU LOVO e 1) xpna?)K)\slcnwv E0WTEPIKWY TWANVIOKWV LIE TIEPITTPOPIKO
auvdeTIKO 15 mm (aTig TTapaAAayeg pe KQA. 13082, 13182, 13282)

. Tpayeloowhivag DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION e aepoBéhagio
XOUNAAG TTiETNG, KaTd TN DIGPKEINTOU qsgncfuou HOVO PE TN XPNan KAEIOTWV ECWTEPIKWY
?:%)Z)\A&v)lomv HE TIEPIOTPOPIKO TUVOETIKOTS mm (aTig TrapaMAayeg pe KQA. 13042, 13142,

To DURACUFF® CLIP mpérTel va XpnoILoTTOIEiTal TTavTal pe_Toug TpaxeloowArveg DURACUFF® kai
e €vav ETWTEPIKO TWANVIOKO LE TIEPITPOPIKO GUVOETIKO 15 mm yia Tnv cxcljncx)\lug TOU EGWTEPIKOU
OwAnNVioKou, oTav ol aoBEVEiG BPICKOVTAI UTTO UNXAVIKO qul%Jo! To DURACUFF® CLIP Totro@ereital
TTPIV TV svapir] NG MNXAVIKNAG avaTIvor|g aTov TpaxelogwAnva DURACUFF®. STepewvel Pe aopaleia Tov
ETWTEPIKO OWANVIOKO HEOW ATPANITNG TOU PE TOV EGWTEPIKO GWANVIOKO, ATTOTPETTOVTAG ETCT TNV AKOUTIX
aTrEAEUBEPWOTN TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU.

NPOZOXH!

BeBoiwdeite, 1I510iTEPA KOTA TN SIGPKEI TOU PNXAVIKOU AEPICHOU, OTI TO £§aywvikO KAtioTpo
Easy Lock eival kaAd kAeiopévo, kai To DURACUFF® CLIP eival oTepewpévo pe ao@AAEia oToV
TPAXEIOOWARVA.

NPOZOXH!

Edv &ev xpnoipomolcitan To DURACUFF® CLIP, yia aoBeveig UTTO LINXaviké agpiopd
XPNOIUOTIOIOUVTalI HOVO Ol oKOAOUBEG TrapaAAayig TPOXEIOOCWANVA (XWPIG E0WTEPIKOG
GwAnvioko):

. TpaxeloowAivag DURACUFF® VARIO pe agpoBdAapo XapnAig Tieong Xwpig ecwTepIKO

. DURACUFF® VARIO SUCTION pe TrpoodpTnua YEVIKAG XPONG XWPIG ECWTEPIKO
owAnvioko
MPOZOXH !

Acv Tpémel o€ Kapia TEPITITWOT va Xxpnoipotroijoete To DURACUFF® CLIP yia Tnv ac@dAion
TOU E0WTEPIKOU OWANVIOKOU, OTaV TO KAIT TrapouCiddel utroBaBpIopéVn A&ITOUPYIKOTNTA
N {nuiég, otTrwg Tr.x.,aéxunpéEgA aKpég i ngxpégs 516TI aUTé Ba PTTOPOUOCE Va TTPOKAAEDE!
TPAUPATIOHOS 1} ATTOG UV wa. OTTWHOTIKG KAITT GEV ETTITPETTETAI VO XPNOIPOTTOIOUVTal Kal Ba
TIPETTEI VO aTroppiTrTovTal. O TOKTIKOG EAEYXOG ATTOTPETTEN TTOAVOUG KIVSUVOUG!

6.1 Mpoetoipacia yia T otepéwon Tou DURACUFF® CLIP oTov TpaxeloOwARva, TrpIv Tn
oUVSEON TOU 00BEVOUG OF MNXAVIKO AEPIOUO:

O eowrepikdg owAnviokog DURACUFF® pe TprIO’TgOA%KC') oguvdeTKO 15 mm pmopei va elgayBei
vpavopa Kal EUKOAQ OTOV EEWTEPIKO TgwAnvioko DU UFF®. Q0T000, 0 EWTEPIKOG TWANVIOKO
KaBnAwvetal gTaBepd gTov EGWTEPIKO TWANVIOKO, JOVO 6TaV Ta BOVTIO OUYKPATNONG TOU ETWTEPIKOU
gwAnviokou deapeuBoly aTo egaywviko kAeioTpo Easy Lock Tou e§wTepikou owAnviakou.

Ma v ToTToB£TNaN Tou TPaxEIOTWAR VA, TNPEITE TI UTTODEIEEIS OTIG TTapoUaeg odnyieg XpPAong.
HanéETE OTI N XPran £vog aTmo@pakTipa dev eival TTAéov duvan étav n atepéwan Tou DURACUFF®
C IP;g(u npuvgajorromesl TIPIV TNV TOTTOBETNON TOU TPAXEIOTWANVA, OTTOTE O ETWTEPIKOG TWANVIGKOG
£xel NON €10axBei aTOV EGWTEPIKO OWANVIOKO. [a TV TTAPN QVTIKATAGTAON TOU TPOXEIOOWARVA,
qumoug; VA WONCETE TO KAITT 0TV EGWTEPIKN TTAGKA TTPIV TNV TOTTOBETON Tou TpaxeloowArva. Mpiv
TNV TOTTOBETNOT TOU TPOXEIOTWANVA GTOV agBevr, BlevEPYNaTE EAeYX0 AeIToupyiag Tou KAITT £6Q0KWVTAG
Tuq&oxpeova TO XEIPIOHO OPKETEG (POPEG. KaTd TNV TTpooapTnan Tou KAITT, TTPOCESTE ETTTASOV Ta
akoAouBa anpeia:
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Katd TNV mpoadptnan Tou KAITT OTTo TO ETTAVW PEPOG Tr}\gv TIAGKOG TOU TPAXEIOOWAMVA, QTTOQUYETE

™ oUoQPIYEN TWV OWARVWY TTPOTAYWYNG TOU TROXEIOTWANVA (BIGTAgN avappoPnang Kai GwAnvag

TTPOCAYWYNG YIO TO POUTKWHA TOU AEPOBIAAGHOU).

. BeBaiwBeite 6T 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG €ival OTEPEWHEVOS PE aTPAAEIT Kal OTI TO KAITT givail
OTaBEP TOTTOBETNHEVO GTOV TPAXEIOTWANRVAL.

To DURACUFF® CLIP prropei eTmiang va TotroBeTnBei kal va agaipeBei e TOTTOBETHEVO TPOXEIOTWANRVA

— €701 €ival dUVaTH N AVTIKATAGTAO! ;éovo TOU E0WTEPIKOU OWANVIOKOU Xwpig VAl EiVal oTTapaimTo va

apaIpeBEi 0 EEWTEPIKOG GWANVIOKOG. Z& TTEPITITWAN TTOU XPNTIHOTTOIEITE TO KAITT O€ 1dn TOTTOBETNHEVO

TPOXEIOOWANVA, EKTOG OTTO TA TIAPATTAVW TNUEIR TIPOTEETE ETTIANG T akoAouBa:

. MpPOoCaPTAOTE TO KAITT TIPOTEKTIKA, £TC1 WATE VA ATTOQUYETE TNV TIPOKANTN BAGRNG 0TO dépua Kal

. aTo BAevvoyodvol

6.2 ToroBéTnon ka1 agaipeon Tou DURACUFF® CLIP

To DURACUFF® CLIP, TIpocaploy£ag yia TV ag@AAIon TOU ETWTEPIKOU GWANVIOKOU LIE TIEPIOTPOPIKO
uVOETIKO 15 mm, guvdEeTal aTov EEWTEPIKO OWANVIOKO. To KAIT &ival eva Upocuﬁmuq NHIKUKAIKOU
OXNHOTOG, TO OTTOIO WOEITAI ATTO TO ETTAVW PEPOG TNG TTAAKAS TOu TpaxeloowAnva (BA. eikova 7d). Edw,
0 EQWTEPIKOG CWANVIOKOG BPITKETaI BN PECT TTOV EEWTEPIKG TWANViaKo. Nia owaTr EQApUOYR, TO
ETTITEDO NMIKUKAIKO OTTigBI0 ToixwHa Tou KAITT BpigkeTal Triow oTmo TNV, TTAAKA TPAXEIOTWARVA (B .
€IKOVA 7€), EVW) TO EPTTPOTBIO PEPOG TOU KAITT EQAPUOCE OTABEPA YUpW aTTO TO SAKTUAIO TOU ECWTEPIKOU
gwAnvigkou. ETa1 OTEPEWVETAI TWATA 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG (5\. eIkova 7).

lia Vo aQaIPETETE TOV ETWTEPIKO awANVioko, aupmiéate To DURACUFF® CLIP kai aTa 5U0 akpa Tou KAITT
Ao TO KATW PEPOS TIPOG TA TIAVW OTTO TO TUVOETIKO (TTEPIOTPOPIKG GUVOETIKO 15 mm). 210 KAITT UTTApXE!
€viaan yia T atalepn) GTEQEWAT TOU E0WTEPIKOU TwANVioKou. ETTopévg Katd Tnv agaipean Tou KA,
KPATAOTE TO OEIKTN TG OTO ETTAVW HEPOG TOU XEIAOUG TOU KAITT, Yidt VO GTTOQUYETE TIG QVESEAEYKTEG KIVATEIG.
MANPOQOPIEG OXETIKG pE TOvV KaBapiopo kai Tv ammoAupavan tou DURACUFF® CLIP, 6a Bpeite ato
Kegahaio X O KaBapiopog kai n aTToAUpavon TIPETTEN Va SIEVEPYOUVTAI CUHQWVA HE TV TTEPIYPAPH.

H avrikatdoTaon TPETTEl va TTpayHaTOTTOINBE! TO apyOTEPO HETA OTTO 29 NUEPES (ATTO TO AVOIyHa TNG
ATTOOTEIPWHEVNG OUUKEUUUiGQE

I'a TTANPOQOPIEG OXETIKG e TNV WPEAILIN DIAPKEIT (WG Kal TNV QVTIKATAGTAGT, QVATPEETE OTO QVTIOTOIXO
Kegpdhaio XI. Aidpkeia xpnong

MPOZOXH !

Oa TpéTmel ETOPEVWG Va AapBAVETE UTTOYN TIG EISIKEG UTTOBEISEIG TWV TTPOIGVTWY, TG EVSEIgEIS
KOl TIG QVTEVSEIZEIG OTIG 0BNYIEG XPNONG KOl VO OTTOCAPNVIZETE EK TWV TTPOTEPWV TN SUVOTOTNTA
XPNONG TOU TTPOIGVTOG UE TO BEPATTOVTA YIATPO TOG.

VIIl. OAHIMIEZ A THN TOMOG®ETHZH KAI THN AQAIPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma 1o ylarpd

O KatAAANAOG TPOXEIOTWANVAG TTPETTEI VO ETTIAEYET OTTO 1ATPO I ECEIBIKEUPEVO TIPOCWTTIKO.

Ta m Slaopahian Tg |6uvmr’]§ £5paanG Kal ETTOUEVWG TNG K(xAUrspr]g Buvarng EI0TTVONG Kall EKTTVOr|G, Ba
TIPETTEI VOt ETTIAEYEI TOAXEIOTWANVAG TTOU Va TAIPIAZE! TTA AVOTOIKA OESOUEVA TOU EKATTOTE ATBEVOUG.

O £0WTEPIKOG TWANVIOKOG UTTOpEl va agpaipeBei ava TTaoa OTiyun yia augnuévn TTapoxn aépa
yia Tov KaBapiopo. AuTO eVOEXETQI VA ATTAITEITAI, TI.X. £QV O OWANVIOKOG EIVaI ETTIKAAUPLEVOG LE
KATGAOITTOL EKKPIUATWV, Ta OTTOICN SEV PTTOPOUV Va ATTOHAKPUVBOUV LE aTTOXPEUYN A £5aITiag aduUVapiag
avappoPnang, K.AT.

Ma Tov aoBevi

MPOZOXH !

Kard Tnv €lcaywynl Tou TPOXEIOOWANVA, O 0gpoBAAAMOG TIPETTEl Vo Eival TIAVTOTE
ATTaoPAAITHEVOS (§EQOUTKWUEVOG) (BA. EIkOVa 7a).

MNPOZOXH

EZeTAOTE TPOOEKTIKG THV ATTOOTEIPWHEVN OUCKEUATia Kal BeBaiwBeite Trwg Sev £xel aAAoIWOET
K Bev £xel NIG. Mn XPnOIPOTIOINCETE TO TTPOIGV, EGV I CUCKEUATIA £XEI UTTOOTE {NIG.
EAéygre TNV nuepopnvia Agng. Mnv XpnoipoTroINoETe TO TTPOIOV HETA TO TrEPAg QUTAG TNG
nuepounviag.

ZUVIOTOUHE VO POPATE ATTOCTEIPWHEVA YAVTIA MG XPHONG.

Mpiv a1mé TV TOTTOBETNON Ba TTPETTEI VA EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA YIa EEWTEPIKEG GNHIEG KaI XOAAPA
Hepn.

Edv raparnpioeTe OTIBATTOTE A0UVABIOTO, U XPNOIMOTTOINCETE OE KAUI TIEPITITWOT TOV TPOXEIOCWANVA
Kal OTEIATE TOV yia EAeyX0 0TV ETAIPEIa pag.

S TIEPITITWON EVOTTOBEDNG EKKPIOEWV OTOV QUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® troy dev ptmopolv va
aQaIpeBOUV pE ATTOXPEUYN 1} AVAPPOPNOT, APAIPETTE TOV TPAXEIOTWANVA Kal KABapiaTe Tov.

MeTd Tov kaBapiopd kair TNV ammoAUpavaor Toug, ol TpaxeloowArveg Fahl® Trpémer va eAéyxovral
TXOAGTIKA WG TIPOG QIXLINPEG OKHIES, PWYHES T uMaiCnplzgélon ETTNPEACOUV APVNTIKA TN AEITOUpyIKOTNTA
Kal PTTOPoUV Va TIPOKAAETOUV TPAULATIOHOUG TOU BAEVWOYOVOU TNG TPAXEITS.

[MoTE PN CUVEXIZETE VO XPNOIUOTIOIEITE KATETTPAMHEVOUS TPAXEIOTWANVEG.
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MPOEIAOMOIHZH
O1 aoBeveig TpéTrel va kaBodnyouvTai ugré £EEIBIKEUUEVO TTPOCWITIKO OTOV AOPAAN XEIPICUO

Kal TN XPRON Twv TpaxeioowAnvwy Fahl®.

1. ToroB£TnoN TOU TPaXEIOOWARVA

ZEIpd EVEPYEIWV VI TNV TOTTOBETNON TpaxeloowAnvwy Fahl®

O1 XprioTeG Bat TIPETTEN VO TTAEVOUV Ta XEPIA TOUG TTPIV attd TV epappoyr (BA. eikdva 3).

AgaipéaTe Tov TpaxelogwArva amd T cuokeuagdia (BA. eikova 4).

Se TIEQITITWAN TTOU XPNOIHOTTOIEITAI ATTOPPAKTAPAG, QUTOG EITAYETAI TIPWTA TTAFPWG OTOV QUAG TOU

TPAXEIOOWANVA, ETOT WOTE TO KOAAPO TN AaBr) TOU aTTOPPAKTNPA VA GKOUUTIA OTO EEWTEPIKO XEIAOG

TOU gUVOETIKOU 15 mm. H k:L’JTn OE OXNUA EAIGG TIPOEEEXEN ETTIONG ATTO TO AKPO TOU TPAXEIOTWARVA

g:vag AKPO TOU TPOXEIOTWANVA). KaB' 0An Tn didpkeia TG S1adIKATiag, 0 amo@PaKTAPAS TIPETTE VO
IaTnPEiTal o€ AUtV T B€amn.

MNa toug TpaxeloowAfveg pe aepoBdAapo XapnAng Tigong AdBete 1B1aITépwg UTIOYWN Ta

ak6éAouba onpeia:

EAEyETe TOV TPAXEIOOWANVA Kal TOV aepoBAAQUO (UTTAAGVI) TTpIV TNV El0aywyn — 8a TIPETTEN var gival

ABIKTOI KOl TEYAVOI, OUTWG WOTE va SIaa@AAICETal y’banulyouuevn gTayavoTroinan. Zuvmotﬁm yia 10

AOyo auTo évav éAeyxo aTeyavotnTag Tpiv atmod kabe xpron (BA. evomnra VI, ap. 3.1.1). BIV ammo

TNV EI00YWYN TOU TPAXEIOTWAMVA, TO UTTAAOVI TIPETTEI VO £XEl AOEIBTEI TTAPWG ([g)\. eikova 7p).! Eav

XPNOIPOTIOIETE BONBNTIKG PECO YIa TO AVOIYUA TNG TPAXEIOOTOUIAG, B TTPETTEl VA TIPOTEEETE WATE VA

HNnV TTPOgeVATETE CNHIG OTOV TPOXEIOTWANVA Kal 1I01aiTEpa aTov agpoBaAapio atrd Tnv TpIBH.

Karomv wBeitar emdvw aTo oTé)\%(og TOU TPOXEIOOWANVA €va znie%m Tpa&glomopiag OTIWG TT.X. TO

SENSOTRACH® DUO (KQA. 30608) 1) o SENSOTRACH® 3-Plus (KQA. 30780).

Mpokeipévou va augnBei n oAigBNTIKA IKAVOTNTA TOU OWANVA TPOXEIODTOUIOG Kal €101 Va SIEUKOAUVBET

n el0aywyn oty E’paésia, guVIgTATAl VO AITTOIVETE TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO e €val HavTnAdK! AadioU
TpaxeiooTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), TO OTTOIO ETTITPETTEI TNV OHIOIOHOP®PN KATAVOF Tou Aadiou
TPaxeloaTopiag aTo CwANVIoKo (BA. elkova 4a Kai 4b).

Edv Tipokemal va TOTTOBETHOETE JOVOG/LOVN 0OG TOV TPOXEIOTWANVA, UTTOPEITE VA SIEUKOAUVETE TOUG
XEIPIOHOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TPOXEIOTWARva Fahl® prrpooTd oe kaBpeQTn.

Kard v eicaywyn Tou Tpuéz)loaw)\r']vu, Kpardre Tov TpaxelogwArva Fahl® pe To éva xépl amo v

€EWTEPIKN TTAGKA (BA. €IKOVA

Me 10 eAeUBEPO XEPI LTTOPEITE VO QVOIEETE EAAPPE TNV, TPAXEIOTOMIA, TTPOKEIUEVOU N KOPUQH TOU
gwAfva va SIEABEN KAIAUTEPA PETT OTTO TO AVATIVEUTTIKO AVOIYHA.

la 1o Avolyua Tng TpaxeloaTopiag diatiBevtal e1dika BonénTikd péoa (EKTaripag TpaxeioaTopiag KQA
35500), TTOU ETITPETTOUV, £VO OLOIOHOPPO KOl TIPOOEKTIKO GVOIYHA TG TPOXEIOOTOMIOG AKOUN Kai OF
gt):mmuuzlg EKTAKTNG QVAYKNG, OTTWG TT.X. CUHTITWON TWwV TOIXWHATWY TNG TPAXEIOTTOIAG (BA. eIKOVa

Edv xpnaipotroieite BondNnTiko PETO yia To dvolypa TG TPAXEIOTTOIAG, Ba TTPETTEl VOl TIPOTEEETE WATE

Va PNV TPOSEVATETE {NUIG OTOV TPAXEIOTWARVA aTTo TNV TPIRH.

Elgdyete TWpa KaTA TN DIGPKEIR TNG EITTIVONG TOV TPAXEIOTWARVA TIPOTEKTIKG OTNV TPAXEIOOTOMIO EVWD

YEPVETE TO KEQAN EAAPPA TTPOG Tal TTiow (BA. €IKOVA 7).

MpowBnaTe TWpa TOV TPAXEIOTWARVA OTNV TPAXEIA.

,é\gpou TIPOWBATETE TIEPAITEPW TOV GWARVA OTNV TPAXEIQ, PTTOPEITE VA ETTAVOPEPETE TO KEPAN OE OpBIa
€01,

2NV TTEPITITWAN TTOU XPNOILOTTOIEITAI ATTOPPAKTAPAG, QUTOG TTPETTEI VA ATTOCUPBE apETWS aTmd Tov
TPOXEIOTWARVA.

Ol TPAXEIOTWATVEG TTPETTEI VOl OTEPEWVOVTAI TTAVTOTE HE EISIKF) KOPOEAQ GUYKPATNGNG TPOXEIOTWAMVA.
Autr gTaBepoTTolel TOV TPaEIOTWARVA Kal SIao@aNIEl €101 T aTABEPN EQAPHOYN TOU TPAXEIOTWANVa
aTnv TpaxeioaTopia (BA. eikova 1).

1.1 ®oUokwpa Tou agPoBaAdpou XapnAng Trieong (edv utrdpxer)

lMa 10 poUokwpa Tou agPOBAAALOU XAUNANG TTiEaNG, SNUIOUPYEITAI GUYKEKPILEVN TTiEON PECQ OTOV

0EPOBAAAUO EOW TOU OUVOETIKOU Luer (TUTTOTTOINUEVN KWVIKN OUVOEDT) TOU GWANVA npoauq_wg]l%

igmcnponmu’uvmq £va peTpnTr Trigang Tou cuff (11)%5 eTpnTng Tieang agpoBarapou MUCOPROTE!
QA. 19500). EKTCIE Kal Qv O é/lcnpo%_lnpo AETTEL OIQQOPETIKQ, TUVIGTOURE TTiEdn Tou cuff TouAdyiaTov

15 mmHg (20 cmH20) £wg 22 mm § 0 (;mHZO(; € Kapia TTepITTITWON dev TTPETTEI N TTiEAN Tou

agpobaAdpou va utrepBaivel Ta 22 mmHg (trepitrou 30 cmH205].

PouakwaTe Tov agpoBAaAapio XapNANG Trieang Xwpig va utrepBeite autrv Ty Triean kai BeBaiwBeite Trwg n

TIapOXH) AEPQ SIAPETOU TOU TROXEIOTWANVA EIVAI ETTAPKNG.

lMpooexete TTAVTOTE WOTE O AEPOBAAANOG XAUNANG TTIENG VA UNV TTAPOUCIAZE! gnpIc Kal Vo AEToupyei

ayoya.

Eav dev emmeuxBei n amoutoUpevn OTEYOVOTNTAL AKOUN KAl HETA OTTO VEEG OTTOTIEIPEG HE TOV

TTPOAVOPEPBEVTA LEYIOTO OYKO, I0WG VA OTTAITEITAI TPOXEIOTWANVAG PEYTAAUTEPNG DIPETPOU.

H owoTn Trigon Tou cuff 8a TrpETTel va eEAEyXETAI TOKTIKA, SNA. TOUAGXIOTOV KAOBE 2 (WPES.
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MPOZOXH !

‘OAa Ta 6pyava 1Tou )‘pncluorrm,oﬁyrm yla 10 @oUuckwya Tou cuff Tpémel va gival kaBapd kai
Xwpig §Eva owpaTidial ATTooUVSEETE Ta ATTO TO OUVSETIKG Luer Tou cwArva TTpocaywyng HOAIG
pouokwaotel To cuff, kal oPpayifeTe TO CUVBETIKO HE TO KATTAKI.

MPOZOXH !

e ﬂ:{)irrrwcn TIAPATETAPEVNG UTTEPBACNG TNG PEYIOTNG TTiEONG, EMNPEGZETAI N QULATIKA POI)
Tou BAgvvoyovou (kiviuvog yia |cr)éu|uu(r'] VEKPWOT, EAKN OTTO TTIECT), TRAXEIOMAAAKIO, TPOXEIOKD
OTEVWON, TIVEUHOBWPAKA). oBEvEiG UTTO PNXAVIK) avaTTvor), n Tigon Tou cuff Gev TTpéTe
VO JEIWVETON KATW OTTO EKEIVN TTOU £XEl PUBHIOTEI OTTO TO YIOTPO, TTPOKEINEVOU VA ATTOQEUXOE
n olwtnpen avappégnon. ‘Hxog ouplypuoU oTnv TrepIoXn TOU WTTaAoviou, &IBIKA KaTd TNV
EKTTVON), UTTOSNAWVEI OTI TO PTTAAOVI SEV OTEYOVOTTOIEI ETTAPKWS TNV TPOXEia. ZE TTEPITITWON
TT0U 01 KABopPIOpEVEG aTTé TO glu‘rpé TINéG TriEoNg dev ETrufKOl'JV yla_Tn_OoTeyavotroinan Tng
Tpaxeiag, Ba TTPETTEl VO apaipedei o)\og 0_0€pag aTr6 TO PTraAdvVI Kai n Siadikacia Euppagng va
emavoAngBei. Ze epirTwon Tou n diadikacio amoTUxEl {avd, ouvioToUUE TV ETTIAOYN Tou
£TTOPEVOU PEYAAUTEPOU OWARVA TPAXEIOOTOHIOG PE PTTOAOVI. AGyw TNG dIATTEPATOTNTAS TWY
TOIXWHATWV Tou PTraAovioU O agpIa, N TTIECT) TOU HTTOAOVIOU UTTOPET BEWPNTIKA VA TTECEl EAa@Pd
HE TRV TTApodo Tou Xp6vou, aAAa pTTopei va augnBei akouoia pe avaiodnTikd aépia. ETropéviug
GuUVICTATAI BEPd N TAKTIKN TrTApaKoAoudnan Tng Trieong.

Ze Kopio TTEPITITWON Sev emmiTpémeTtal To UTTEPBOAIKS QoUcKwpa Tou cuff e aépa, 516TI TTopoUV
va pokAnBouv BAGBEG TOU TOIXWHOTOG TNG TPOXEIAS, OXIoIMO Tou agpoBaAduou xapnAng
TETNG PE CUVODH EKKEVWGOT Kal TIOPAUOP@uWan Tou cuff, yeyovog Trou ptropei evOEXOHEVWG VA
TIPOKAAECEI ATTOPPAEN TWV AEPOPOPWV ODWV.

NPOZOXH!

Kard ) didpkeia Tng avaiobnaoiag, n wieon oto cuff pmopei va augnBei/peiwdei Adyw Tou
utrogeidiou Tou afwTou (INAPUVTIKS agpio).

2. A@aipeon Tou TPaxelIooWARVa
NPOZOXH!

MpotoU agaipéoete Tov TpaxeloowArva Fahl®, Ba tpémel va éxere agaipéoel Tn BaABida
TPOXEIOOTOUIAG 1) TOV EVOAAGKTN BeppdTnTOG/UYpOTiag.

MPOZOXH !

X TEPITITWON A0TABOUG TPAXEIOOTOMIAS 1) OE TTEPITITLOEIG ETTElYOUTOG AVAYKNG (TPAXEIOOTORIO
TrApaKEVINONG 1 SIAOTOAAG) EVBEXETAI VO OUMTTEOOUV Ta TOIXWHATA TNG TPOXEIOOTOUIAG
(va kaTappeUdEl) PETA TNV AQAIPECT TOU TpaXEIOTWANVa, SuoxepaivovTag €701 TNV Trapoxn
aépa. ZTNV TEPITTTWON QUTH, TTPETTEI VOl UTFAPXEl GUECT £TOILOG KAl VA TOTTOBETNOEI tvug VEOg
Tpaxsloom)\r’]vq%. Evag ekTatnpag TpaygiooTopiag (KQA. 35! Of HTTOpEi Vo XpnoipoTromnBei yia
TNV TTPOCWPIVI SIACPAAIT TNG TTAPOXNG AfPa.

Mpiv a1ré TNV agaipeon Tou TpaxeloowAnva, 1o cuff mpémel va éxel adeidoel. H apaipeon Ba
TIPETTEI VA YIVETAI HE TO KEPAAI YEPHEVO EAQPPG TTPOG T TTICW.

MPOZOXH !

Moté pnv ade1deTe Tov aepoBdAapo xaunAng Tieang pe éva PeTpnTh Tieong Tou cuff — Sievepyeite

TIAVTOTE QUTH TN SlaSIKOTia XPNOIHOTTOIWVTAG TUPIYYA.

Mpiv v amaépwaon Tou pTraAovioU Pe aUPIyya Kal TNV OQaipean TOU TPOXEIOOWANRVA, TTPETTEN VAl

KuGupEsm} TIPWTA N TIEQIOX TNG TPAXEIOS TTAVW OTTO TO PTTAAGVI LETW avVapPOPNANG TWV EKKPITEWV

Kai NG BAévvag. lNa agBeveig TOU dIATPOUV T GUVEIdBNON Kal T AVTAVOKAQDTIKG TOUG, GUVIOTATAI

g avappoenan Tou aoBevolg e TauToXpovn aTrao@AAion Tou TpayelogwAnva. H avappognan
IEVEQYEITAl e KaBETPa avappo@nang, O OTTOI0G EICAYETAI OTNV. TPAXEIQ IEGW TOU TPOAXEIOTWANVAL.

Me ToV TPOTIO QUTO, N APAIPEDT) TIPAYLATOTIOIEITAI OUIOAG Kal PIAIKG Yia TOV aoBevr) Xwpig £pEBITHS Tou

AQILIOU Kol EAaITTOTTOIEITaI O KIVOUVOG €10pOPNANG.

Ev® ekTeAEITE aOvappOPNON, EKTOVWOTE TNV TTECT ATT6 TOV AgPOoBAAapo XaunAng Trieong.

TUédv £KKPioelg JUAAEyovTal Kal O KivBuvog e10p0@nong atrocoBeital. AGBETE UTTOWN TTWG OE

KABE TepiTTWOoN B0 TPETTEI VO KOBOPIOETE KAl EVOEXOPEVIG VO ATTOAUNGVETE KOl VO ETTOAEIPETE

TOV TPOXEIOOWANVA pE AGdI oTopiag, oUPQWVa PE TOUG OKOAOUBOUG KAVOVIOHOUG, TTpoToU TOV

£TTAVATOTTOOETATETE.

Evepyeite 1810iTEPA TIPOTEKTIKA, VIO VO NV TPAUNATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AABETE UTTOYN TTWG TE KABE TTEPITTWAT B0 TTPETTEI va KaBAPIOETE Kal EVOEXOHEVWG VO OTTOAUHIGVETE TOV

TPAXEIOOWANVA CUUPWVA HIE TOUG AKOAOUBOUG KAVOVITHOUG, TTPOTOU TOV ETTAVATOTIOBETHTETE.

AkolouBia evepyeIwV yIa THV a@aipeon TpaxeioowAnvwy Fahl®

H agaipeon Twv Tpu)xslocrw)\r'lvwv Ba TTPETTEN Var YivETal PE TO KEPAAI YEPUEVO EAAPEA TTPOG TA TTIOW.
MidoTe Tov TpayeoowARva aTTo Ta TIAAYIA TNG ESWTEPIKAG TTAAKAG/ TOU nzplg)\ﬁuamg (B)\. eIkova 7).
AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPOXEIOTWANVA.

O €€wTEPIKOG GWANVITKOG (EAV UTTAPKEI AEPOBAAANOG XANANG TTiEaNG PE POUTKWLEVO aepoBaAatio)
TIOPQPEVE! GTNV TPAXEIOTTOICL.
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Tla To OKOTTO QUTO, TO KAEIGTPO PETAEU E0WTEPIKOU KOl EWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEN v ATTOCUVOEOE
e eAappa aviywan (aTroguvdEDN HiE TOV avTiXelpa kal To OeikTn). Ta dOVTIa JUYKPATNANG/EgapTALOTA
QAoQANIONG Tou EgwTEPIKOU GwAnviokou Ba atrodeopeuBouy €101 aTTo To egaywvikd Easy Lock Tou
€§wrePIKOU TwANViokou.

Kara v emravaAnyn g Siadikaaiag, 0 eowTePIKOG GWANVIOKOG ETTAVAYPNCILOTIOIETAI JE TNV QvTIaTPOPN
TEIPA KOl OTEPEWVETAI OTO EGAYWVIKO Easy Lock Tou e§wTepikol GwANVIoKoU.

IX. KAOAPIZMOZ KAI ANTOA'YMANZH

MPOZOXH !

[a_AGyoug UYIEIVAG Kal YIO TNV _OTTOQUYN Tou KivdUvou HOAUVOEwv, TTpéTel va KaBapilete
51e§0BIKG Toug TpaxeloowAnveg Fahl® TouAdyioTov 5U0 @opég TNV NUEPA Kal O TTEPITITWON
HEYAAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPITEWV GUXVOTEPQ.

Z& TEPITITWON 0O0TABOUG TPAXEIOOTOMIOG, TIPIV ATTO TNV APAiIPETT TOU TPO! Afva TrpéTel
TavTa va S100@aAifeTal 0 aEPayWYOS Kail va UTTApXEl £TOINOG Yia £i0aywyn évag owAnvag
uvnxmdcnuag;. O OWANVOG AVTIKATAOTOONG TIPETTEN VA XPNOIHOTIOINOEI QUECWG, TTPIV OKOHA
&ekIviioel o kaBapiopog Kail N atroAUpavon Tou aAAaypévou cwAnRva.

MPOZOXH !

Mo Tov KaBapIoPS TwV CWARVWY Sev PTTOpEi va XpnoipoTToinei rAuvTipio midTwy, KAifavog
aTpoU, CUCKEUN HIKPOKUHPATWY, TTAUVTHPIO poUXWwV i} TTapopola cuokeun!

Napete Um’JLprk TIWG TO EEATOHIKEUPEVO TIPOYPAUHA KABAPILOU, TO OTT00 LTTOPET va TIEPINAUBAVEI Kal
ETTTAEOV ATTOAUHIGVOEIG €AV iVaI QTTAPQITNTO, TIPETTEN VA cugnmesi OTTWADNTTOTE WE TOV IATPO TAG KAl
VO TIPOCTPHIOCTE! GUUPWVA LE TIG TTIPOTWTTIKEG GOG AVAYKEG.

ATroAUpavon yevikd arraiteital, povov £dv evOeikvuTal 10TPIKA CUNQWVA PE TNV €VTOAN) Tou
1a1pou. O A6YOG yia auTd gival OTI KON KAl OTa UYIF GTOHO, TO OVWTEPO OVOTIVEUOTIKO B&v
ival oTeipo.

2e agBeveig e OUYKEKPIPEVEG AOIHWEEIG (TT.X. a6 aTeAéxn MRSA, ORSA k.a.), o1 o1Toiol diaTpEXOUV
QUENKEVO KIVOUVO UTTOTPOTTIOCOUOWY AOINWEEWY, BV OPKED £VO OTTAGG KABapIoHOG yia Ty THPNan Twv
IBIAITEQWY OTTAITATEWY UYIEIVAG YIA TNV ATTOTPOTIF ACIUWEEWY. ZUVIOTOUHE TN XNHIKN QTTOAULAvVON Twy
TPOXEIOOWANVWY TUPWVA HE TIG TIOPAKATW 0dnyies. MapaKkaAeioTe va eTTKOIVWVNOETE LIE TOV 10TPO
aag.

MPOZOXH !

Y1roAgippata KaBopIOTIKWY KAl ATTOAUNAVTIKGWY PECWV OTOV Tpuétlocwl\,r']va 8a uTropoucav
va TpokaAégouv BAGRN oTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiag 1 GAAEG OUCHEVEIG EMITITWOEIG OTNV
uysia.

o] quXEIOUw)\f]VE% Tpémel va BewpolvTal wi‘ opyava pe KOIAOTNTEG, GUVETTWG KaTa Tn dladikagia
ammoAUpavang 1y kaBapiopou TIPETTEl va Slag@aieTe 0T 0 owAnvag KaAUTITeTal kal SiaBpéxeTal TTANPWG
Ao 10 Xenaipotroloupevo didAupa (BA. eikdva 8).

Ma Tov KaBapIoPO Kal TNV aTTOAUHAVON, TIPETTEI TIAVTOTE VOl XPNOIUOTTOIOUVTAl PPETKA JIGAUpATA.

1. KaBapiopog

O TpaxeioowArveg Fahl® mrpémel va kaBapifovtaravTikabioTavral TOKTIKY, CUMPWVA HE TIG AVAYKEG TOU
€KAOTOTE OOBEVOUG.

KaBapiaTikd péco Ba TpéTel va XpnaipoTToleital Yovo Otav o TPAXEIOOWARVAG BPITKETal EKTOG
TPAXEIOOTOUIOG.

Ma Tov KaBapIoHO TOU TPAXEIOOWARVA UTTOPE va OIhoTTOINGE! £va ATTIO KABAPIOTIKO YOAAKTWHA
e OUBETEPO SH.“Zuvgmd‘T)alx n xpr’]aﬂ mgu,sléﬁ)(r']g ch)éep]; Eaeqprllopou Tp(r:](xalocw)\f]ewv (KaA. 311 fJ 0)
TUHQWVA PE TIG 0dNYiEG TOU KATATKEUOTTN.

Mnv kaBapilete oe Kapia TEPITITWGON Toug TpayeloowArveg Fahl® e kaBapiaTika péaa Trou Bev eival
EYKEKPIUEVA OTTO TOV KATOOKEUQDTH TOU TPOXEIOGWARVA. ‘MnV XPnaIUOTIOIEITE O Kapial TTepiTTwan
I0XUPG ATTOPPUTTAVTIKG OIKIGKNAG XPAONG, OIVOTIVEUHA O UWNAr OGUYKEVTPWAN N WECQ yia ToV
KABAPITHO TEXVNTUWY OOOVTOCTOIXIWV.

YTapxel GpeTog Kivauvog yia Tnv uyeial EKTOG auToU, EVOEXETOI VO KATAOTPAE! 1} va UTTooTel Jnuid
0 owAnvag.

EvaA\akTIKa pTTopeite va kaBapioete 10 owAriva e BEpUIKK aTToAUHQVON OF pEYIOTN BEpUOKpagia
65 °C. MNa auto To OKOTIO XPNaIOTTOINaTE KABapO vago 0g pEyigTn Beppokpacia 65 °C. Mpogegte
waTe n Beppokpaadia va diatnpeital aTaepr| (EAeyxog Bepuokpaaiag e BepUOPETPO) Kal OTTOPUYETE
OTTWOONTIOTE pia UTIEPBAON TOU Onpeiou BPACLOU Tou VepPoU. AUTO Ba UTTOPOUTE Va TTPOGEVNTE!
anUavTIKA {NUIG GTOV TPAXEIOTWARVA.

Brjparta kabapiopou
Agaipeite BonBNTIKG PETT TTOU EXETE EICAYAYEL, TIPIV ATTO TOV KABAPITHO.
Karapxrv KTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANVA KATW OTTO TPEXOUHEVO VPO (BA. €IKOVa 9).

Xgnomonou:ha ammAd é)\l(lp(') VEPO YIQ TNV TIAPAOKEUT Tou KaBapIaTikoU SIaAUHATOG Kal TNPEITE TIG
00nYieg Xprong Tou kaBapIaTIKOU UETOU.
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MNa T dieukdAuvan Tou KaBaAPITUOU GUVIGTOULE T XPnon doxeiou KaBapiopoU TPOXEIOOWANVA HE
£vBeTn eaxdapa (KQA 31200).

Mdate yia 1o oKoTTo auTd ]%V £VOETN £0XAPA OTTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VOl OTTOQPUYETE TNV ETTAQN Kall TN
pOAuvan Tou KaBapIaTikou dlaAUpaTog (BA. eikéva 10).

TotroBeTeite, TTAVIOTE POVO €vav TPAXEIOOWARvVa OTNV €VBETN €0XApa Tou Joxeiou kabapliapou
TpaxeloowArva. Eav kabapifovTal TauToXpova TTEPITTOTEPOI TPAXEIOTWANVEG, UTTAPXE! KiVOUVOG
UTTEPPBOAIKIG OUUTTIEGNG TOUG HE ATTOTEAETA TNV TTPOKANGN {NUIAG.

O £0WTEPIKOG KAl O EGWTEPIKOG CWANVIOKOG UTTOPOUV va ToTToBeTNBoUV padi.

To e&dpTnua aitag pe Ta EGAPTAOTA TWV CWANVIoKWY EUPUBICETAI OTO TTAPACKEUAOHEVO SIGAUUA
KaBapIopou.

Merd v TapéAeuan  Tou xgg’)vou dpaang (BA. odnyieg xpnaong TG akovng kabapiopou
TPAXEIOTWANVWY), O TPOXEIOTWANVAG EETTAEVETAI KOAG TTOAAEG (QOPEG, HE XAIapo, kaBapd vepd (BA.
€Ikova 9). Agv TIQETTEI VO UTIAPXOUV OE KOWia TIEPITITWOT KATAAOITTG TOU KABAPIOTIKOU HETOU ETTAVW
aT0 OWANVA, KATA TNV TOTTOBETNOT) TOU OTNV TPAXEIOOTOMIAL.

Edv gival arapaimTo TT.x. O€ TTEPITITWAN TTOU ETTIHOVA Kai £VTova KOTAAOITTA EKKPITEWY SV UTTOpETaY
Va ATTOPHOKPUVBOUV HE TO AOUTPO KaBapiapou, {J]TODEI va aKo)\ouegcrEl npochT(ﬁj(uSaplcpog E €10IKT
Bouptaa kabapigpou TpaxeloowAnvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 i OPTIBRUSH® PLUS pe akpo
vy, KQA 31855). H BoupTaa kaBapiapou Ba TTpETTEl va XpnaIHOTTOIETaI HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVAG
£Xel aQaIpeBEi Kal BPICKETAI EKTOG TPOXEIOTTORICG.

Eigaydyete raviote T BoUpToa kaBapiopoU TPAXEIOOWANVWY TTOV TPAXEIOOWANVA, EEKIVIVTAG ATt
TNV KopuPn Tou (BA. eikova 11).

XpPNOILOTTOINTTE T OUYKEKPILEVN BOUPTOO TUUQWVA HE TIC ODNYIEG KAl UETOXEIPIOTEITE TNV TTOAU
TTPOTEKTIKA, VIO VO UNV KOTAOTPEWETE TO UAAAKO UAIKO TOU GWARvA.

o Kaqulouég TOU £EWTEPIKOU OWANVIOKOU TTPETTEI VOl DIEVEPYEITAI IOVO HE AOQAAITHEVO ((POUTKWHEVO)
QEPOBAAQLO Kal TO PTTAAGVI ao@aAEiag TTPETTEN va BPIgKeTal EKTOG Tou kaBapioTIkoU SIGAUKIATOG, yial TV,
armopuyn €I0pong KaBapIoTIkoU SIGAUPATOG OTO UTTAAGVI TTOU Ba HTTOPOUTE VAl TTPOKOAETE! OTUAVTIKEG
BSuaAeIToUPYiEG KAl KIVOUVOUG UYEITG VIO TO XPrOTn.

lMa Tpaxeiakoug awAnviokoug pe BaABida opiNiag TTpéTTel va TTponynBei atroguvdean g BaABidag
aTTO TOV E0WTEPIKO TWANVIOKO. Agv ETITPETIETAN O KABAPIOUOG TNG r??Sa/\ﬁiéag He T Bouptoq, dIOTI
BlapopeTIkd Ba PTTOPoUCE Va KATATTPAWEI 1) VO OTTATEL.

ZemAUveTE  OXOAQOTIKA TOV TPAXEIOOWARVA KATW Ao XAIOPO TPEXOUHEVO VEPO T ME XPAon
QTTOCTEIPWHEVOU QUTIoAoyIKOU 0poU (BidAupa 0,9% NaCl).

MET(:XETOV Uypo KaBapIopd, 0 TPAXEIOTWANVAG TIPETTEI VO OTEYVWOET KOAG HE £va KaBapo Travi Xwpig
XVOUSI.

Aev TTPETTE] OE KAWIO TIEPITITWOTN Va XPNOIHOTTOIEITE TOAXEIOOWARVEG TTOU TIAPOUTIAZouV UﬂOBUGpIUk{éVﬂ
AerToupyikoTnTa n Z)r\]plzg OTTWG TT.X. QIXHNPES algng 1 PWYHES, BIOTI QUTO Ba UTTOPOUTE VA TTPOKAAETE]
TPAUUATIOWO TOU BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIRG. EAv dIATTIOTWOETE NUIEG, O TPAXEIOTWANVAG OEV PTTOPEI
Va XPNOILOTTOINGEI OE KOpial TTEPITITWOT).

O aTmo@PaKTAPAS UTTOPET Var kaBapPIOTET PIE TOV iDI0 TPOTTO TTOU KABAPIZETAl O TPAXEIOOWARVAG.
KaBapiopdg TpaxeiocwAivwy pe agpoddAapo xapnAng micong/Cuff

H Sidipkeia epappoyng Kal ETTOPEVWG Ta SIAGTAKIOTA QvTIKATAGTAONG TOu T,pqe(zloowt\r']vu Ba TrpéTel
va KaBopiCovTal EEATOUIKEUPEVD, OE OUVEVVONGT) WE TOV Bepdmovia IaTpo. To apyoTepo HETA aTTo
1 ¢Bdopada Ba TPETTEI WOTOCO va kabapigeTal N va avTkaBioTaTal 0 EEWTEPIKOG GwAnviokog, dioTi
PETQ OTTO QUTO TO BIACTNUA QUEAVETQI ONUAVTIKA O KivBUVOG BnUIOUPYIag KOKKIWUATWS0UG I0ToU,
TPaxeIoHaAaKiag KTA., avaAoya LE TNV TTABnan.

O eCwrepIKOG TwANVioKog He aepoBAAapo pTTopEi va KaBaPIOTE/CETTAUBEI e OTTOOTEIPWUEVO
PUTIOAOYIKO OpO.

H xprion BoUpToa§ Oev eMTPETETAI OE TPOXEIOOWANVEG pe agpoBdAapo (cuff), Adyw Tou KivdUvou
ZnHIag aTo prraAovi!

MOvo e TIPOTEKTIKO Kail SIEEOBIKO XEIPIOUO TTOPE] VO aTTOPEUXBEi N TTPOKANGN ¢NUIGG OTO UTTAAGVI, Kail
KOT ETTEKTOON 1 TIPOKANGT {NUIAG OTOV TPOXEIOTWANVA.

2. OBnyigg XNUIKAG atroAUpavong

2.1 ATToAUpavVO TOU E0WTEPIKOU OWANVi PICHOG TOU £EWTEPIKOU GWANVIOKOU XWwpig
agpoBdAapo XaunAng Trieong

O1 TpaxeloowArveg aINkovng Fahl® pmmopouv va utroBANBoUv ot Wuypr aTroAUpavan pe eBIKA, XNHIKG
QATTOAUHIQVTIKG PETT.

H wuypn amoAUuavan Ba TTpETTel va eKTEAEITAI TTAVTOTE GTAV TO GUVIOTA 0 BEPATTWY YIATPOG Adyw TNG
TUYKEKPIJEVNG QUONG TNG TTABNANG 1} OTAV EVOEIKVUTAI YIa TNV EKATTOTE TIEPITITWAT GPOVTIDAG.

H ammoAUpavon ammareitan Kara Kavova yia TV aTropuyn 6lumgx£00psvwv LOAUVOEWV Kal yia Tov
TIEPIOPITHO TWV KIVOUVWV PHOAUVONG KATA TNV £QApHOYN Ot TTEPIBAAAOVTA VOONAEIag (TT.X. KAIVIK, Oikol
VOONAEIAg f/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKOTATTATEIG).

NPOZOXH !

MpIv o176 TNV EVOEXOUEVWG ATTAPAITNTN ATTOAUAVOT Ba TTPETTEN VA EKTEAEITAI OTTWOBATIOTE OXOAATTIKOG
KaBapIoHOS.
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Agy TIPETTEI OE KaWio TTEPITITWAN VA XPNCILOTIOIOUVTOI OTTOAUHGVTIKG JETT TTOU. OTTEAEUBEPUIVOUV
XAWPIO N TIEPIEXOUV I0XUPA GAKAAID 1} TTAPAYwYa QaivOANg. KAT TEToIo Ba PTTOPOUCE Var TIPOSEVATE!
GNUAVTIKA {NUIA 1) aKOKIN Kl VOl KATAGTPEWE! TOV TPAXEIOTWANVA.

2.2 ATroAUpavon Tou §wTEPIKOU CWANVIoKoU pe agpoBdAapo XapnAng ieong

Mo v amoAUpavon Twv TPAaxeloowAnvwy pe agpoBdAapo xapnAng Trieang ammameital iSiaiTepn
OXOAAOTIKOTNTA Kal EAEYXOG. 2E KABe TTEPITTTWON Ba TIPETTEl TTPONYOUUEVWG Va €XeEl AOQAAIOTEI
(Pouakwatel) To PTTAAGVI.

Brjpara atroAbpavong

l'la T0 OKOTTO QUTO, B0 TTPETTEl VAl XPNOIUOTIOIETAI TO ATTOAUHAVTIKO PETO TpaxeloowArvwy OPTICIT®
(KQA. 31180, dev diariBetan aTig H.IM.A.) aUp@uva P TG 0dnyieg TOU KATAOKEUATTH.

EVaAAGKTIKA, GUVIGTOUE T lon amroAupavTIKoU pégou pe Baan Tn SpaaTikr ouaia YAoutapaASelid
(SiamiBeTan gsmil} t'x)\)\ul:v Krgx?(gqlgnH.l'l.A.).u p23 Kdegumpir#wgn é]a ?Tpgﬂil vcrx] Aqy Bd¥0w0| ﬂm’)q}q C;]I
€KAOTOTE OONYIEG TOU KATOTKEUOATH OXETIKA HE TO TTEDIO EQAPHOYNG KOl TO EUPOG dPATNG.

NG&BeTe UTTOYN TIG 0BNYiEG XPHTN TOU ATTOAUMAVTIKOU PETOU.

Mmfxamv UYpPO KaBaPIoHO, O TPAXEIOOWANVAG TTPETTEI VO OTEYVWOET KaAd e €va KaBapo Travi Xwpig
XVOUSI.

3. AtrooTeipwon/KAiBaviopog

Aev EMTPETETAI ) ETTAVATTOOTEIPWON.

MPOZOXH !

Oéppavon dvw Twv 65°C, Epaapég N amooTeipwon e aTpué dev emTpEmovTal Kai Ba
odnynoouv ot BAGRN Tou CwARva.

X. ANOO'HKEYZH/®PONTIAA

O1 kaBapiopévol TPaXEIOOWANVEG TTOU GV XPNOIMOTTOIOUVTQN ETTi TOU TIAPOVTOG, Ba TTPETTEl va
(QUAGgOOVTAI OE OTEYVO n;;)le 0V, PEga ge KaBapo TTAATTIKO BOXEIO Kall VAl Eival TIPOTTATEULEVOI ATTO
Tn akovn, 10 NAIBKO WG f/Kail Tn BeppodTnTa.

O1 £edPIKOI TPAXEIOTWATVES TTOU aKOUN BPIgKOVTaI EVIOG ATTOTTEIPWHEVNG TUTKEUATiag, Ba TTpETTel va
QUAaTaovTal € OTEYVO TTEPIBAAAOV, TTPOCTATEUHEVOI ATTO TO NAIGKO Gug Kai/r Tn BeppoTnTa.

Mo Toug KaBapIoPEvoug  TPOXEIOOWANVEG, PBeBaiwbeite OT TO PTTAAGVI Eival  EEQOUTKWLEVO
(aTTao@AAIOPEVO) IO OTTOBAKEUOT.

MeTd Tov kaBopiopéd kai, £4v gival amapaitnto, TNV amoAUUAVON Kal TO OTEYVWHA TOu
ECWTEPIKOU OCWANVIOKOU, N ESWTEPIKN ETMIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU TIPETTEI VO
Arraveei pe AGd1 TpaXEIOOTOIAG, Tr.X. HE HavTNAAKI AadioU TpayeioaTopiag OPTIFLUID®.
Ma_1n Airavon dﬁ)u]o‘uporrmsi'r: ATTOKAEIOTIKG TO AGSI oTopiag (KQA. 31525) 1} To pavinAdki
Aadiou oTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550).

la 1N dIaoQANIoN TNG_ATTPOTKOTITNG TIAPOXNG, JUVICTATAI ETTIOTAEVWG VO UTIGPXOUV OTTWODNTIOTE
SI0BET1H0I TOUAGXIOTOV SUO QEDPIKOI TPOXEIOTWAVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HEZHZ

AUTOI 01 TPOXEIOTWANVEG EIVaI ATTOTTEIPWEVA TTPOIOVTA YIa XPron € évav POvo aabeviy.

H péyiomn didpkeia xpriang dev TIPETTEN va UTTEPRAIVEI TIG 29 NUEPES.

H didpkeia {wig evog TpaxelogwAriva egaptaral amd ToAoug TrapdyovTeg. KaBopiaTikig anpaaiag
UTTOPEI VOl EiVal TT.X. N CUCTOON TWV EKKPITEWY, N OXOAAOTIKOTNTA TOU KABAPIGUOU Kol GAAX {nTnuaTaL.
OI TPAXEIOTWANVEG TTOU £X0UV UTTOTTE! {NUIA TIPETTEN VO QVTIKABIOTAVTOI OPETWG.

MPOZOXH !

OTrole0dTIOTE TPOTTOTIOINCEIG 0TO CWANVA, EIGIKA BpayUvoelg Kal SiaTprioElg, KaBwg Kai
ETMOKEVEG OTO CWANVA ETITPETTETAI VA SIEVEPYOUVTQI HOVO OTTO TOV KATAOKEUAOTH 1 Ao
ETAIPEIEG TTOU £XOUV PNTA £§OUCIOBOTNOEI TTPOG TOUTO OTTO TOV KATOOKEUOOTH YPOTITWG!
TpoTroTroINoElg OTOUG TPAXEIOOWANVEG, TTOU JIEVEPYOUVTAl aTIO Hn £EIBIKEVNEVA GTOMA,
HTTopoUV va 0dnyfnoouv o€ cofapd TPAUHATIOHO.

Xil. NOMIKEZ YMNOAEIZEIZ

H karaokeudoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avalapBaver kapia
€uBUVN yia BUOAEITOUPYiEG, TPAUPATIOPOUS, AOIMWEEIG Kai/j aMeg emmTTAOKEG 1) GMa avemBupnTa
oupBavTa, Ta otroia opeiAovTal 08 AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWY 1 N EVOESEIYEVN XPAON,
@povTIda Kal/r XEIPIOHO.
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Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaiauBavel kapia eudivn VIG {nuIEg

TIOU TTPOKOAOUVTQI OTTO TPOTIOTTOINCTEIG TOU OWANRVA, Ol OTTOIEG TIPOKUTITOUV KATd KUPIO AOYO WG

aToTéAETHa BPaXUVOEWY Kal SIATPROEWY, A ETIITKEUWY, EQV TETOIOU EIBOUG TPOTTOTTOINTEIS I ETTIOKEUES

Sev £XOUV TTPAYHATOTTOINBE OTTO TOV i3I0 TOV KATAOKEUAOTH. AUTO I0XUEI VIO OAEG TIG anlzg Tou

TTPOKANBNKAV OTOV i610 TO TWARVA KABWS KAl I OTTOIEOOATIOTE TIAPETTOHEVES CNHIEG.

Se TEPITITWON EQAPHOYAG TOU TPAXEIOOWANVA TIEPA QTG TO XPOVIKO SIGOTNUA_EQAPHOYNG TTOU

KaBopiceTal oTr|v evornra Xl, i/kal g€ TePITTWan Xpraong, XPnaikoToinang, gpovTidag (kabapiguou,

m'ro)\upavan% rM QUAAENG TOU TWARVA KATA TTARABINCN TWV OTTAITACEWY AUTWY TWV 00NYIWY XPrang,

n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6ev avaAapBavel kapia eubuvn, ouptepiAapuBavopevng

TNG EUBUVNG VIO EAATTWHATA — GTO BABUO TTOU ETTITPETTETAI GTTO TO VOLIO.

Z€ TEPITITWOT) TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 goBapd oUPBAV oe oUVBEDN We QUTAV T gugkeun TG Andreas

Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto TpéTel va avagepBei aToV KATAOKEUAOTN Kal OTNV appodia

apX1 TOU KPATOUS HEAOUG GTO OTT0i0 BRIGKETAI 0 XPHATNG N/Kal 0 A0BEVAG.

H mwAnon kai n 8188eon GAwv Twv TpoidvTwy TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

leovrou QTTOKAEITTIKG GUHQWVA PE TOUG YEVIKOUG opou%(cruvq)\)\avwv (AGB), Toug OTTOIOUG PTTOPEITE VO
GBeTe ameubeiag amo v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATAOKEUAOTAG dlaTnpei ava TTaoa aTiypr To JIKAiwWHA TPOTTOTToINANG TOU TTPOIOVTOG.

To DURACUFF® gival atn I'}_Fpuwu Kal aTa Kpdtn péAn Tng EE onpa katatebév ng Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklan iiriiniin ambalajinin {izerinde yer ahr.

ic kaniil igermez
Bir i¢ kandillt
iki i kandllii

15 mm doéner konnektérlti (VARIO)
dis kandil

22 mm konnektérli (KOMBI) i¢ kantil
15 mm konnektorlti (UNI) i¢ kantil

15 mm déner konnektorli (VARIO)
ic kanl

Emme diizenekli (SUCTION)

02 baglantili

Dustuk basing mansetli (CUFF)

Belli bir diizene gére
konumlandlrllmli suizgeg
cok sayida kiigtk delik ( I

venlen

Konusma valfi (PHON)

Obtiirator

Kantil boyun bagi igerir

Pencereli dis kanl

Pencereli dis kanl

Uzunluk tipi orta

Uzunluk tipi XL

Ventilasyon amagl

MRT igin uygundur

(©)

SN AEREINE

a)
m
=3
=

82

W@lﬂﬂ

@

N

Aci

Dis ¢api A.D.

ic gapi I.D.

Uretim tarihi

Uretici

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Onayl kurulusun kod numarasiyla
birlikte CE isareti

Parti kodu

Siparis numarasi

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Tekrar sterilize etmeyiniz

Ambalaj igerigi (adet olarak)

Tek hastada kullanim igindir
Ambalaj hasarliysa, kullanmayin
Kuru ortamda saklayin

Gilines 1s1gindan koruyarak saklayin
Dekantlasyon tikaci

Tibbi Griin
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DURACUFF® TRAKEAL KANULLERI

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kantilleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea kandillerinin
usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini giivence altina almak igin doktorun, bakici personelinin ve
hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.

Liitfen diriinii ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarin dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Litfen trakeal kanili kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Urinle ilgili énemli bilgiler
icermektedir!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kandilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin
stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kandiliin gérevi trakeostomay agik tutmaktir.

Disik basing mansetli trakeal kandller ise herhangi bir nedenden dolayi gerceklestiriimis olan
trakeotomilerde trakea duvari ile kanul arasinda sizdirmaziik olmasi gereken durumlarda endikedir.
llk kullanimda Uriinlerin secimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitilmis bir doktor veya egitilmis uzman
personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzmani
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Qzellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kandil kullaniimasi endike olabilir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kaniilleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi hastalari ya da port
destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari igin tasarimlanmistir.

lll. UYARILAR

Stabil yan bir t trakeal kanul__FlkanImadan once her zaman hava yolu

Euvgnceye alinmah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme icin hazir tutulmahdir. Yedek
aniil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve dezenfeksiyonuna baslanmadan 6nce

yerlestirilmelidir.

Hastalann Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzman

personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisil le tikar dir. Bogull

tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla emilebilir.

Hasarh trakeal kaniiller kullamlamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir kaniiliin

kullaniimasi solunum yollarinda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve gikanlmasi sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kanamalar meydana

gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza basvurun!

Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iiriinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada kullaniimak

icin ongoriilmiislerdir.

Herhangi bir sekilde bagka hastalarda kullamimalan ve buna bagh olarak bu amag igin yeniden

kullanima hazirlanmalan yasaktr.

Trakeal kanliller lazerle (lazer teraﬁisi)__veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedaviler sirasinda

kullaniimamalidir. Lazer isimnin kaniile” isabet etmesi durumunda hasar olugsumlarim ekarte

etmek miimkiin degildir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmzca salgt diizeyi normal olan ve mukoza zan
dokusunda dikkat cekici olgular bulunmayan trak ili tarafindan kullanil
onerilir.

Isin  tedavisi (rade({oterapi) sirasinda metal pargalar iceren trakeal kaniiller kesinlikle
kullamlmamaldir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger bir isin tedavisi sirasinda
mutlaka trakeal kaniil kullaniimas: g_ereki?mrsa, bu durumda yalmizca metal parca igermeyen bir
plastik kaniil kullanin. Orne?in, giimus valfh plastik konusma kaniillerinde 1s1n tedavisinden 6nce

i¢ kaniil dis kaniilden gikanlarak valf ile gtivenlik zinciri kaniilden komple aynlabilir.
DIKKAT!

Dis tiipteki siizgeg delikleri glraniilasyon dokusu olusumunu giiclendirebileceginden, siizgegli
kaniil versiyonlarinin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi olan durumlarda,
1s1n terapileri sirasinda veya kabuk olusumlarinda yalnizca diizenli doktor kontrolii altinda ve
daha kisa degistirme araliklanyla (normal olarak haftada bir) kullaniimasi 6nerilmektedir.

157



IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu driintin kullanilimasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kaniilin cikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler antibiyotik
kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kandliin istenmeden nefesle i?eri cekilmesi durumunda doktor tarafindan
cikariimasi gereklidir. Eger kanul salgiyla tikanirsa, ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmas: durumunda kullanmayin.

DIKKAT!

inda diisiik basing manseti olmayan kaniil gesitlerini kesinlikle

kullanmayin!

DIKKAT!

Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalmzca tedavi eden doktora danisildiktan

sonra takilmahidir.

DIKKAT!

Dis ve i¢ kaniilden olusan kaniil gesitleri ventilasyon sirasinda sadece i¢ kaniilii 15 mm‘lik

déner konnektore sabitleyen bir DURACUFF® CLIP ile birlikte kullamilabilir. Aksi halde, bir

diskon'neksiyon (i¢ kaniiliin dig kaniilden ¢6ziilmesi) gergeklesmesi durumunda yasam tehlikesi

olusur!

DIKKAT!

Konusma valfh trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlagi olmayan) hastalar tarafindan

kullaniimamaldir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kaniil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan

yapiimahdir.

Aksesuann istenmeden gevsemesine veya kaniiliin hasar gérmesine mgydan vermemek igin

t?khII@ t:!'Iz.akeal kaniil gesitlerinin Kombi adaptorlerine sadece 22 mm’lik baglantisi olan aksesuar
ilabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmas: igin en az iki yedek kaniilin hazir

bulundurulmasini 6nemle 6neririz.

DIKKAT!

Mekanik solutma sirasinda, kaniile baglanmis olan doner konnektorlerin sikihdi veya hastamin

kontrolsiiz hareketleri gibi nedenlerle ortaya cikan artmis cekme giigleri nedeniyle i¢ kaniil

istenmeden donerek dis kaniilden gikabilir. Bundan dolayi, hastanin gozlenmesi veya duruma

gore kaniiliin ve/veya hortum sisteminin degistirilimesi geref(mektedir.

Trakeal kaniillerde veya u[y_umlu aksesuarda degisiklik, onanm veya tadilat yapmayn. Hasar

goren iirtinlerin derhal'usultine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

ViI. URUN TANIMI

DURACUFF® trakeal kanilleri tibbi kalitede polivinil kloriirden tiretilmis driinlerdir.

Trakeal kanilller, viicut sicakiginda optimal Urlin 6zellikleri sergileyen, 1si duyarli tibbi plastiklerden

olusmaktadir.

Fahl® trakeal kantil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

Pencereli i¢ kantiller, pencereli olduklarini belirten bir kirmizi halkayla isaretlenmistir, boylece kullanici

ic kantillin yerlestirilmis konumdayken dahi, pencereli olup olmadigini gérebilir.

Fahl® trakeal kantilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Griinlerdir.

Fahl® trakeal -kandilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tarafindan
kullanilamaz.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kandil igerir.
igili 8lcii tablolar! ektedir.

Fahl® trakeal-kantillerinin belirleyici 6zelligi anatomik olarak bigimlendirilmis kantil destegidir.
Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kandlin ucu yuvarlatilmistir.
Kenarlarinda bulunan iki delik, boyun bagi baglanmasina olanak saglar.

Trakeada baski yerleri meydana gkelmesine ve graniilasyon dokusu olusmasina meydan vermemek
icin kanl degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanil kullanmak ve béylece kaniil ucunun srekli
olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini onlemek yararli olabilir.
Burada nasil davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi ydriiten doktorla konusunuz.
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MRT ILE ILGILi NOT

DIKKAT!

Kafl trakeal kaniillerin sisirme hortumunun balonundaki gekvalfta kiigiik bir metal yay
mevcuttur. Bu nedenle kafli kaniiller manyetik rezonans tomografisi (¢ekirdek spin tomografisi
de denir) ya da kisaca MRT uygulamalaninda kullanlmamahdir.

MRT manyetik alanlar ve radyo dalgalan araciligiyla i¢ organlarin, dokularin ve eklemlerin
gortnttlendiril bir tani yontemidir. Metalik cisimler ‘manyetik “alanin igine cekilebilir ve ivmeleri
sonucunda degisimler tetikleyebilir. Yay her ne kadar son derece kiigiik ve hafifse de, burada saglk
zararlarina, fonksiyon hatalarina veya kullanilan teknik cihazlarda ya da kanllin kendisinde hasar
olusturabilecek etkilesimleri ekarte efmek mumkiin degildir. Eger trakeostomanin agik tutulmasi icin bir
trakeal kandl kullaniimasi endike ise, tedaviyi uyguIaKan doktorla gériiserek MRT uygulamasi suresince
kafli trakeal kanul yerine metal igermeyen bir trakeal kandl kullaniimasini tavsiye ediyoruz.

DIKKAT!

(k;ekirdek spin/manyetik rezonans tomografisi MRT uygulanirken diisiik basing mansetli trakeal
aniil kullanmayn!

1. Kaniil destegi

sahtl® 3[gkeal kandillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumlu kanil
lestegidir.

Kandl desteginin tizerinde buyklik belirten bilgiler basilidir.

Trakeal kantillerinin kantil desteginin her iki kenarinda boyun badi baglamak igin iki delik bulunur.

Bo?]/un bagi deliq(ine sahip olan tim Fahl® trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da

dahildir. Trakeal kanul boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Orta uzunluktaki kaniiller (ekteki 6lgl tablosuna bakiniz) i¢ kandiliin, kanil destegi (izerindeki sari

baskinin ve kontrol balonunun tizerinde bulunan sari halkalarla renkli olarak isaretlenmistir.

Teslimat kapsamindaki kantil yerlestirme yardimcisi (obtirator) kandiliin takiimasini kolaylastirir.

Boyun bagini trakeal kanlile takarken veya gikarirken lltfen boyun baginin bununla ilgili kullanma

talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kandliintin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu

konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektérler/adaptorler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, 6rnegin, larenjektomi veya
trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

Konnektorler/adaptorler normal olarak sikica i¢ kandile baghdir. Burada tniversal bir baglanti (15 mm/lik
konnektor) s6z konusu olup Yapay Burun (isi ve nem alisverisi saglayan bir filtre) adi verilen bilesenin
takilmasina olanak saglar.

Bu konnektoriin, 6zel bir versiyonu olan 15 mm'lik doner konnektor seklinde de temin edilmesi
mumkindar. 15 mm'lik konnektoriin  doner versiyonu, o6rnegin bir solutma hortumu sistemi
kullanildiginda, meydana Eelen donme glglerini karsilayarak kandlin yikini hafifletme ve onu
konumunda stabilize ederek trakea mukoza zarinin tahris olmasini mimkiin oldugu 6lgtide engelleme
agisindan yararldir.

22 mm'lik kombi adaptér, HUMIDOPHONE® filtre fonksiyonlu konusma valfi SREF 46480’
HUMIDOTWIN® yapay burun (REF 46460), COMBIPHON® konusma valfi (REF 27131), LARYVOX®
HN_IF filtre kasetleri (REF 49800) gibi 22 mm baglantili uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takilmasini
saglar.

3. Kanil tiipii

Kanlll tlipl kanl desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.

Alti késeli y Lock baglantis i¢ kantillerin ve uyumlu aksesuarin giivenli bir sekilde takilmasini saglar.
Kanl tiptin de yer alan lateral konumlu bir réntgen kontrast seridi kantiliin konumunun radyolojik
yontemlerle gorintiilendirilmesini ve kontrol edilmesini'saglar.

3.1 Diigiik basing manseti (kaf)

Diisiik basing manset n cesitlerinde cok ince duvarli ve bol hacimli diisiik basing manseti trakeaya
%umusak bir bicimde bi ve dogru sisirilmesi durumunda glvenl 1zdirmazlik saglar. Distk

asing manseti bir balon gibi sisirilir. Doldurma hortumunun tizerindeki kiigiik kontrol balonu sayesinde
kanuiltin bloke (doldurulmus) ya da debloke konumda oldugunu anlamak mimkinddir.

Dustik basing manseti tek yonli bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

3.1.1 Kaniiliin ve (eder varsa) diisiik basing mansetinin sizdirmazhk testi

Kandilin ve disik basingc mansetinin sizdirmazligi her kullanimdan hemen 6nce ve hemen sonra ve
bunu izleyen duzenli araliklarla kontrol edilmelidir. Bunun igin diistik basingl manseti 15 ila 22 mmHg
basingla doldurun (1 mmHg 1,35951 cmH2O'ya denktir) ve ani bir basinc disisu olup olmadigini
?ozl_eyln (doldurmak ve test etmek igin yardimcr arag olarak kontrol inflatérli kaf basinci élglim cihazini
avsiye ederiz, REF 19500).

159



Gozlem suresi icerisinde mansette énemli bir basing diististi meydana gelmemelidir. Bu sizdirmazlik

testi, kantliin her yeniden takilisinda da (6rnegin kaniilun temizlenmesinin ardindan) uygulanmalidir

(bkz. Sekil 7c).

Asagidaki belirtiler, digerlerinin yam sira, mansetin (balonun) sizdirdigina isaret edebilir:

Balonda disaridan gorilebilen hasarlar (delik, catlak vs.)

Balonun hissedilir derecede hava kagirmasi (tislama sesi)

Kantile giden hortumlarda su olmasi (temizleme sonrasindal)

Mansette su olmasi (temizleme sonrasinda!)

Kontrol balonunda su olmasi (temizleme sonrasindal)

Kontrol balonuna bastirildiginda 6kstiriik hissi olusmamasi

DIKKAT!

Balonu kontrol ederken, kanlilii takarken, cikarirken veya temizlerken asla cimbiz veya klemp_gibi

keskin veya sivri isimler_kullanmayin, aksi halde balon hasar gorebilir veya tahrip “olabilir. Egker

%ukandakl sizdirma_belirtilerinden birisi géze carparsa, kaniil artik higbir sekilde kullanilamaz, gtinki
undan sonra islerligi mevcut degildir.

3.2 Obtiirator

Taa_k'eal kaniilii takmadan 6nce liitfen liratoriin kaniilden kolayca gikip
edin!

o e s s e o

u kontrol

Obtiiratoriin kolay hareket ettigini kontrol ettikten sonra trakeal kaniilii takmak igin obtiiratorii
tekrar kaniiliin igine siiriin.

3.3 Emme deligi ( Suction [ lu trakeal kaniil gesitlerinde)

Suction trakeal kaniiliiniin dis borusunda bulunan emme deligi lizerinden sisirilmis mansetin ist tarafinda
biriken salg uzaklastirilabilir.

Disariya bakan emme hortumunu bir enjektére ya da bir aspirasyon cihazina baglamak mumkuinddr.
Bu emme Y(E)ntemlerinden hangisinin tercih edilecegi u?/gulagm tarafindan tedaviyi uyq_lula an doktorla
orustlerek yapilacak bir risk analizi sonucunda belirfenir. Burada hastanin bireysel hastalik tablosu
ikkate alinmalidir.

Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir emme isleminde mutlaka vakumu ayarlama olanag olan bir
cihazin kullaniimasi gereklidir. Emme basinci en fazla — 0,2 bar olabilir.

Trakeal kanillerinin Suction t;e?itlerinde salginin solukla iceri cekiimesine (aspire edilmesine) meydan

vermemek icin kaf debloke edilmeden hemen 6nce kafin lizerinde toplanan salgi kaniilin Gzerindeki
emme deliginden emilerek alinmalidir. Béylece kaniiliin deblokaji sirasinda ayni zamanda emme
kateteriyle aspirasyon yapmaya gerek kalmaz ve islem 6nemli dlgtide kolaylasir.

DIKKAT!

Emme fonksiyonuna (SUCTION) sahip tiim trakeal kaniil gesitlerinde emme islemi sirasinda
vakum uygulamasimin miimkiin oldugunca kisa olmasina 6zen gésterilmelidir; subglottik

bolgede bundan dolay: kuruma mey 1den kagir

DIKKAT!

Kanama egilimi yiiksek hastalarda (6rn., antikoagiilan tedavilerinde) kontrendikedir. Burada

in}lme Isnrasmda daha yiiksek bir risk mevcut oldugundan emme delikli Suction trakeal kaniilii
ullanilamaz.

4. ig kaniil

P_raéi_k 6 koseli Easy Lock baglanti i¢ kandiliin ve uyumlu aksesuarin givenli bir sekilde sabitlenmesini
igindir.

ic kanller, spesifikasyonlarina gére sabit bir baglantiyla veYa standart aksesuarla donatiimis ya da,
6rnegin konusma valfi gibi, sokip takilabilen aksesuar parcalariyla baglanmistir.

I kandller kolayca dis kantilden gikarilir ve boylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darliginda) hava
tedarikinin hizla artinimasini saglarlar.

Once i¢ kandl ile dis kanil arasindaki baglantinin hafif bir kaldirma hareketiyle (basparmak ile isaret
parmag) arasinda digme acarcasina) ¢ozilmesi gereklidir, Bunun igin i¢ kaniilin tirnaklari/oturtma
elemanlari dis kandlin 6 késeli Easy Lock baglantisindan cikarilir.

Ig kaﬂ%',ler hicbir zaman dis kanil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kantile sabitlenmis olmalari
gereklidir.

4.1 Konugma valflan

Konusma valfli konusma kantilii seklinde Uretilmis trakeal kaniller (LINGO-PHON) trakeostomi sonrasi
girtlagr kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin konusmasina olanak saglar.
Silikon valf iceren konusma valfli kanillerde valf dogrudan i¢ kandlin Uzerine yerlestirimistir ve
testlimat kapsamina dahildir.
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Ayrica HUMIDOPHONE® konusma valfi veya COMBIPHON® konusma valfi mevcuttur. Bunlar, ém.
2. mnré‘llk kombi adaptorl, stizgeg delikli trakeal kandl (i¢ kandlli) kullanan trakeostomili hastalar igin
uygundur.

Gumds konusma valfll trakeal kantillerde konusma valfi disariya dogru itilerek i¢ kantilden gikarilabilir.
Silikon konusma valfli trakeal kantillerde konusma valfi cekilerek i¢ kantilden cikarilabilir.

5. Dekaniilasyon tikaci

Dekaniilasyon tikaci konusma kandillerinin teslimat kapsamina dahil olup yalnizca girtlagi korunmus
olan trakestomili hastalarda kullanilabilir. Yalnizca doktor gézetiminde takilabilir. Kisa bir stire igin kandli
tikayarak, yani hava girisini keserek hastanin yeniden agiz/burun kanaliyla kontrollii bir sekilde solunum
yapmayi 6grenmesini destekler.

DIKKAT!

Larenjektomili hastalarda ve kronik obstriiktif akcig’l(er hastah¢: (KOAH) olan hastalarda
kontrendikedir! Bu durumda dekantilasyon tikaci kesinlikle kullanilamaz!

Dekaniilasyon tikaci, bloke olmus trakeal kaniillerde asla kullanilamaz! Dekaniilasyon tikaci
yalmzca ig kaniilii olmayan, siizgeg deliklili kaniillerde kullanilabilir.

DIKKAT!

Gegici bir_trakeostomiyi izleyen olasi bir dekaniilasyon hazirhg icin konusma kaniillerine
bir dekaniilasyon tikaci eklenmistir. Bunun aracihgiyla, hastay: tekrar agiz/burun lizerinden
solumaya ahgtirmak icin kaniil ‘lizerinden gelen hava akimi_kisa siireli olarak kesilebilir.
Dekaniilasyon yalnizca doktor gbzetiminde gerceklestiriimelidir. Tikag yalmzca doktor talimatiyla
takilabilir. Ima tehlikesi 1 Liitfen s6z konusu iiriin versiyonu/ozellikleri ile ilgili
endikasyon agiklamalarim da mutlaka dikkate ahniz!

6. DURACUFF® CLIP

Simdiye kadar, mekanik ventilasyon uygulamalarinda i¢ kaniilli DURACUFF® kandil cesitlerinin
kullanimi diskonneksiyon tehlikesi nedeg%!elﬂ:ijndeme gelmemistir. I¢ kandilin 15 mm'lik déner
konnektore sabitienmesini saglayan DURACUFF® CLIP (REF 13299) sayesinde artik i¢ kandlli
D|UR¢1C}1JFF® trakeal kantillerinin de mekanik ventilasyon uygulanan hastalarda kullaniimasi mimkiin
olmaktadir.

DURACUFF® CLIP tek hastaya mahsus bir triinduir.

Tibbi kalitede plastikten olusmaktadir.

DURACFF® CLIP, 15 mm'ik déner konnektorli DURACUFF® i¢ kandillerinin DURACUFF® dis
kantillerine sabitlenmesini sadlayan bir adaptérdiir.

15 mm'lik doner konnektorll ic kanil igeren asagidaki DURACUFF® trakeal kantillerinin, sadece Clip ile
birlikte olmak kosuluyla, ventilasyon uygulanan hastalarda kullaniimasina izin verilmistir:

. Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik doner konnektérli i¢ kandl ile birlikte kullaniimak tizere,
distk basing mansetli DURACUFF® UNI trakeal kandilleri (13002, 13102,13202 Uriin no'lu
versiyonlar)

. Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik doner konnektorli nil ile birlikte kullaniimak tzere,

icka
distk basing mansetli DURACUFF® SUCTION trakeal kanlii (13032, 13132, 13232 Urlin
no'lu versiyonlar)

. Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorlii kapall i¢ kanil ile birlikte kullaniimak
tzere, dustik basing mansetli DURACUFF® LINGO trakeal kandlii (13022, 13122, 13222 Urln
no'lu versiyonlar)

. Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorli kapall i¢ kanll ile birlikte kullaniimak
Uzere, duslk basing mansetli DURACUFF® PHON trakeal kanulti (13012, 13112, 13212 Uriin
no'lu versiyonlar)

. Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektrli kapall i¢ kanil ile birlikte kullaniimak
Uzere, dusiik basing mansetli DURACUFF® KOMBI trakeal kanulii (13072, 13172, 13272 Uriin
no'lu versiyonlar)

. Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorli kapali i¢ kandil ile birlikte kullaniimak
lzere, dusik basing mansetli DURACUFF® KOMBI VOICE trakeal kandili (13082, 13182,
13282 Urlin no'lu versiyonlar)

. Ventilasyon sirasinda sadece 15 mm'lik déner konnektorlii kapall i¢ kandil ile birlikte kullaniimak
tizere, duslk basing mansetli DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION trakeal
kanlt (13042, 13142, 13242 Uruin no.'lu versiyonlar)

DURACUFF® trakeal kandilleri ile 15 mm'lik déner konnektorlli ic kandil kullanilan durumlarda bir hastaya

ventila%/on uéygulandlgmda, i¢ kanuluin her defasinda DURACUFF® CLIP ile sabitienmesi gerekmektedir!

DURACUFF® CLIP, mekanik ventilasyona ba%Ianmadan DURACUFF® trakeal kaniiliine takilir. I kantli

dis kantle sabitleyerek glivence altina alir ve boylece i¢ kandiliin yanlislikla ¢oziilmesini engeller.

DIKKAT!

Ozellikle mekanik ventilasyonda olmak iizere, 6 koseli Easy Lock baglantisinin sikica kapah
o:dugundan ve DURACU CLIP'in saglam bir sekilde trakeal kaniile sabitlendiginden emin
olun:
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DIKKAT!

DURACUFF® CLIP'in kullamimamas: halinde ventilasyon uygulanan hastalarda sadece su kaniil
cesitleri (i¢ kaniilsiiz) kullanilabilir:

. !l%kan"ls_i_iz, diisiik basing mansetli DURACUFF® VARIO trakeal kaniilii (13000, 13100,
13200 Uriin no'lu versiyonlar)
. I{T kaniilsiiz, tiniversal adapt6rlii DURACUFF® VARIO SUCTION (13040, 13140, 13240
riin no'lu versiyonlar)

DIKKAT!

DURACUFF® CLIP'in fonksiyon J{g eneginin kisitlanmis oldu;'i(u veya klipte keskin kenarlar ya
da catlaklar gibi hasarlar gorildiigii durumlarda klibi kesinlikle i¢ kanul sabitlemek amaciyla
kullanmayin, aksi halde yaralanmalar veya diskonneksiyon meydana gelebilir. Hasarl inPIer ve

kaniiller kullanilamaz, bunlann giderilmesi gereklidir. Dtizenli kontrollar tehlikeleri 6nler!

6.1 Hasta mekanik ventilasyona baglanmadan 6nce DURACUFF® CLIP'in trakeal kaniile

sabitlenmesine yonelik hazirhk:

15 mm'lik doner konnektorliit DURACUFF® i¢ kaniilii DURACUFF® dis kandilinin igine hizla ve kolayca

siriilebilir, ancak i¢ kandl ile dis_kanil arasinda sabit bir baglantinin gerceklesmesi icin i¢ kandiliin

kavrayici tirnaklarinin dis kanlin 6 késeli Easy Lock baglantisini saglam bir sekilde kavramasi

gerekmektedir.

Trakeal kandilii yerlestirirken liitfen bu kullanma talimatindaki talimatlari dikkate alin.

Trakeal kanlli yerlestirirken lutfen bu kullanma talimatindaki talimatlari dikkate alin. _Lutfen

DURACUFF® CLIP'in sabitlenmesinin kantil yerlestiriimeden 6nce gergeklestirilmis, yani i¢ kandilin dis

kanultin icine stirtilmis olmasi durumunda bir obturatér kullanmanin artik miimkin olmadigini dikkate

alin. Kanuliin komple olarak degistirildigi durumlarda klipin kanil yerlestirimeden 6nce kanil desteginin

lizerine gegirilmesini tavsiye ederiz. Kandl hast%ya takilmadan once Kiibin fonksiyonu kontrol edilmeli

ve kullanimina yénelik birkag alistirma yapilmalidir. Klibi takarken su hususlari da dikkate aliniz:

Klibi yukaridan kanil destegine takarken giris hortumlarinin (emme diizenegi ve manseti doldurma

amagli giris hortumu) sikismamasina dikka edin.

. Ig k_am'ili]n dogru sabitlendiginden ve klibin saglam bir sekilde kaniiliin gevresine yerlestiginden
emin olun.

DURACUFF® CLIP, kantil yerlesik konumdayken de takilip soklebilir - bylece, dis kantli gikarmadan

sadece i¢ kanili degistirmek mimkindir. Yerlesik konumdaki bir kandile klip takarken liitfen yukarida

bahsi gecen hususlarin yani sira sunlara da dikkat edin:

. Cilde ve mukoza zarlarina zarar vermemek igin klibi litfen dikkatlice takin!

. Litfen klibi takill kompresin éniine yerlestirin!

6.2 DURACUFF®-CLIP'in takilmasi ve sokiilmesi

DURACUFF® CLIP — 15 mm'lik déner konnektorlii ic kandiliin sabitlenmesini saglayan adaptor — dis
kanuliin Gzerine takilir. Klip yarim daire seklinde, Gstten trakeal kanuliin deste%lnin tzerine gecirilen
bir tutturucudur (bkz. Sekil 7d). Bu esnada i¢ kanul dis kandilin icinde bulunmaktadir. Dogru takilmasi
durumunda klibin yarim daire seklindeki yassi arka duvari kantil desteginin arkasinda kalir (bkz. Sekil
792;_ klibin 6n kismi ise i¢ kantilin halkasini sikica kavrar. Boylece, i¢ kaniil usuliine uygun bir sekilde
sabitlenmis olur (bkz. Sekil 7f).

i(ﬁ\ ka cikarmak icin klibin uglarina yukariya dogru bastirarak DURACUFF® CLIP'i konnektorden

5 mm'lik déner konnektor) gikarin. I¢ kandilii saglam bir sekilde sabitlemek icin Klipte gerilim mevcuttur.
u nedenle, Klibi ¢ikarirken kontrolstiz hareketlere meydan vermemek igin isaret parmaginizla yukardan

Klibin kenarina bastirin.

DURACUFF® CLIP'in temizlik ve dezenfeksiyonu IX no'lu Temizlik ve Dezenfeksiyon bélimiinde

aciklandigi gibi yapilir.

Kantil en geg 29 giin sonra (steril ambalajin agilmasindan itibaren) degistiriimelidir.

Klullanlm siiresi ve degistirme konusuyla ilgili olarak ayrica XI no'lu Kullanim stiresi béliimiini de dikkate

alin.

DIKKAT!

Bu nedenle iiriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endikasyonlan ve

kontrendikasyonlar dikkate alin ve tedavinizi yiiriiten doktora iirliniin uygulanabilirligini

onceden damigin.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kanUlin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Mukemmel bir yerlesim ve miimkiin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle uyumlu

bir kanul segilmelidir.

I¢ kaniil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla gikarilabilir. Bu, ézellikle kandlin

salglyl_a doldugu ve salg_ln_ln OksUrerek atlamadigi ya da gerekli aspirasyon imkanlari olmamasi

nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.
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Hasta igin

DIKKAT!
Kaniilii daima sadece manset tamamen debloke edilmis durumda iken sokun (bkz. $ekil 7a)!

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaji dikkatle
inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, iiriinii kullanmayin.

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra {iriinii kullanmayin.
Tek kullanimlik steril eldiven kullanilmasi tavsiye edilir.

Kantilii takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kaniilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin
bize geri gonderin.

Eger Fahl® trakeal kandiliniin limeninde salgi toplanir ve bunun oksiirme veya aspirasyon yoluyla
cikarilmasi miimkiin olmazsa, kaniil gikariimalr ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kandillerinin keskin kenar, catlak veya baska
hasarlara karsi iyice incelenmesi gerekir, clinki bu tiir hasarlar fonksiyon yetenegini olumsuz etkiler ve
soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarli trakeal kandilleri higbir sekilde kullanmayin.

UYARI

Hastalanin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmas: ve uygulamas igin egitimli

uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kaniillerinin izlenen

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kanilli ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Eger bir obtlratér kullaniliyorsa, bunu tamamen kanil tipinin igine sirerek obtiratoriin tutag

Earg_agndakl kenarin 15 mm'lik konnektériin dis kenarina oturmasi saglanir. Bu arada agizgin ucu
anuliin ucunda (kandiliin proksimal ucu) disariya gikar. Tim islem boyunca obttiratoriin bu konumda

tutulmasi gerekmektedir.

Diisiik basing mansetli trakeal kaniillerde liitfen su hususlara 6zellikle dik_kat edin:

Trakeal kanili yerlestrmeden 6nce manseti de (balon) kontrol edin — Istenen sizdirmaziigin

saglanmasi icin hicbir hasari olmamasi ve sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Bu nedenle, takmadan

once her seferinde bir sizdirmazlik kontrolii yapiimasini éneriyoruz (bakiniz Bolim VII, no. 3.1.1).

Kaniil stirilmeden 6nce balonun tamamen’ bosaltimis olmasi gereklidir (bkz. Sekil 7b)! Eger

trakeostoma ayirici bir yardime arag kullanirsaniz, kanuiliin ve 6zellikle mansetin surtinme sonucunda

hasar gérmemesine dikkat edin.

Ardindan kantil tlipliniin tizerine bir trakeal kompres, 6rn., SENSOTRACH® DUO (REF 30608) veya

SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) surdlr.

Trakeal kandliin kayganhigini artirmak ve béil_ece trakea¥ Imesini kolaylastirmak igin dis tlipln,

stoma yag iceren ve yaRgEln diizglin bir sekilde kandl tiplnin Gzerinde yayllmasini saglayan bir

OPTIFLUID® mendiliyle (REF 31550) silinmesi 6nerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kaniilii kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanilinii bir aynanin éniinde takarak kolaylik

saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kantltni takarken bir elinizle kanil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kaniil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomay! hafifge iki

yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi icin 6zel yardimei araglar da bulunmaktadir ﬁtrakea ayiricl, REF

35500); bu araglar, 6rnegin acil durumlarda}(r‘oken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit

ve nazik sekilde agiimasini sagdlar (bkz. Sekil 6).

g_tl?kmtayldaylrmak icin yardimei arag kullanirsaniz, kandilin sirtinmeden dolay! hasar gérmemesine
IKkat edin.

Simdi trakeal kaniili inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu

sirada kafanizi hafifce arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kanlilii trakeaya siirmeye devam edin.

Kaniilli biraz daha hava borusuna stirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Bir obturator kullaniimasi durumunda bunun derhal trakeal kanilden ¢ikarilmasi gerekmektedir.

Trakeal kanliller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitienmelidir. Bu boyun bandi kandili

stabilize ederek trakeal kaniiliin trakeostomada giivenli sekilde yerlesmesini saglar ((bkz. Sekil 1).
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1.1 Diisiik basing mansetinin (eger varsa) doldurulmas:

Uk basing mansetini doldurmak icin giris hortumunun Luer baglantisi (standart konik baglanti)

tzerinden bir kaf basinci dlclim aleti araciligyla (6r., MUCOPROTECT® kaf basinci dlclim alefi

REF 19500) mansete belirli bir basing verilir. Eger doktor baska tirlii belirlemediyse, en az 15 mmHg
20 cmH20) ila 22 mmHg (30 cmH20) diizeyinde bir kaf basincini tavsiye ediyoruz. Manset basinci
2 mmHg (yakl. 30 cmH20) dlizeyini kesinlikle'asmamalidir.

Dislik basing mansetini en fazla bu nominal basinca kadar doldurun ve kantil izerinden yeterli hava

geldiginden emin olun.

Daima diislik basing mansetinin hasarsiz olmasina ve kusursuz islev gérmesine dikkat edin.

Eger sinir hacim degeriyle tekrar tekrar denenmesine ragmen arzu edilen sizdirmaziig elde etmek

mumkiin olmuyorsa, 0 zaman muhtemelen daha biiylik ¢apli bir kantl endikedir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 2 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.

DIKKAT!

Kafin doldurulmasi amaciyla kullanilan tiim alet ve cihazlarin temiz olmasi ve partikiil igermemesi
erekmektedir! Kaf dolar doimaz doldurma hortumunun Luer bagl 1dan ayirin ve bagl: un
apagin kapatin.

DIKKAT!

zami basincin uzun siireli olarak asilmasi durumunda mukoza zannin kanla beslenmesi
etkilenebilir (iskemik nekroz, bask lilseri, trakeomalazi, trakeal stenoz, pnomotoraks tehlikesi).
Solutulan hastalarda hekim sgssiz bir aspirasyona meydan vermemek icin belirlenen kaf
k altina ir lidir. Ozellikle nefes verme sirasinda olmak lizere, balon yoresinden
%elen tislama seklinde sesler balonun trakeada yeterince sizdirmazhk saglamadigini gosterir.

rakeamin hekim tarafindan belirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi durumunda
havanin tiimiiyle balondan bosaltiimasi ve blokaj isleminin tekrarlanmasi ?ereklidi_r. Islemin yine
basansiz olmasi durumunda bir boy biiyiik balonlu trakeal kaniiliin kullaniimasim 6neririz. Balon
duvaninin gaz gecirgenligi nedeniyle balonun basinci genel olarak zamanla biraz diisebilir, 6te
yandan gazh narkozlarda istenmeden yiikselebilir. Bu bakimdan, basincin diizenli olarak kontrol
edilmesi siddetle onerilir.
Kaf kesinlikle agin miktarda havayla doldurulmamaldir, aksi halde trakea duvarinda hasarlar,
diisiik basing mansetinde yirtiklar 've bunu izleyen kaf bosalmasi veya deformasyonu meydana
gelebilir, bunlarin sonucunda solunum yollarinin bloke olmasi s6z konusudur.

DIKKAT!
Bir anestezi sirasinda diazotoksit (giildiiriicii gaz) nedeniyle kaf basinc: yiikselebilir/diisebilir.

2. Kaniiliin gikariimas:

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii gikanlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degistirici) gibi

aksesuann gikariimasi gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girigsimlerde (ponksiyon veya dilatasyon

trakeostomalaninda) stoma kantil disanya cekildikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve bdylece hava
irisini engelleyebilir. Boyle durumlar i¢in yeni bir kaniil hazir bulundurulmah ve takilmahdir. Hava

girisini gegici olarak sadlamak igin bir trakea ayirici da (REF 35500) kullanilabilir.

Trakeal kaniil gikariimadan once kafin bosaltiimas: gerekmektedir. GCikarma iglemi bas hafifce

arkaya dogru egilerek gergeklestirilmelidir.

DIKKAT!

Diisiik basing mansetini higbir zaman bir kaf basinci 6lgiim aletiyle bosaltmayin — Bu iglem daima

enjektorle gergeklestirilmelidir.

Balon enjektorle bosaltiimadan ve kandil gikarilmadan 6nce ilk olarak balonun Ust tarafindaki trakeal

bélge aspirasyon araciligiyla salgi ve sal;/adan temizlenmelidir. Bilinci yerinde ve refleksleri mevcut

hastalarda hastanin trakeal kanuliin debloke edilmesiyle es zamanl olarak aspire edilmesi tavsiye

edilir. Aspirasyon islemi, kanl tlpunun icinden trakeaya kadar suriilen bir aspirasyon kateteri

araciligiyla gerceklestirilir. Boylece asplrasion sorunsuz ve hastaya eziyet etmeden ve oksurik ve

aspirasyon tehlikesi asgari diizeye indirilerek gerceklestirilir.

Bir yandan emerek diisiik basing mansetindeki basinci gekin.

Muhtemelen mevcut olan salgi_cekilecek ve aspire edilmeyecektir. Liitfen kaniiliin tekrar

takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve gerekirse

dezenfekte edilmis ve stoma yagiyla kayganlastinimis olmasi gerektigini dikkate ahmz.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Litfen kandilin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve

gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.
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Fahl® trakeal kaniillerinin gikanl la izlenen H
Trakeal kandl, ba? hafifce arkaya doqz_u egildikten sonra gikariimalidir. Kandilii kanil desteginin veya
govdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kanull dikkatlice gikarin.

Dis kanll (manseti sisirilmis bir distik basing mansetinin olmasi durumunda) trakeostomada kalir.

Once(if kanl ile dis kaniil arasindaki baglantinin_hafifce kaldinlarak (basparmak ile isaret parmagi

arasinda digme acarcasina) goziilmesi gereklidir. Bdylece i¢ kaniilin timaklari/oturtma elemanlari dis

kantiliin 6 koseli Easy Lock baglantisindan ¢ikarilir.

!f kandiliin yeniden yerlestiriimesinde islemler ters sirayla izlenir ve i¢ kaniil 6 koseli Easy Lock kilidiyle
1s kanlile sabitlenir:

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini 6nlemek igin Fahl® trakeal kaniillerini giinde en

az iki kez, biiyiik olgiide salgi olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trak la, trakeal kaniil cikanimadan 6nce her zaman hava yolu
ivenceye ahnmali ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme icin hazir tutulmahdir. Yedek
anil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin izlik ve dezer yonuna b dan ol

yerlestirilmelidir.

DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah firin, gamasir
makinesi ve benzeri cihazlar kullanilamaz!

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalar kapsayabilecegini ve
bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla géristilmesi gerektigini unutmayin.
Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yaénlmasn yalnizca doktorun gerekli gordiigii ve
tibbi agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, list solunum yollarinin saghkh
hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiﬁon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalik tablolarindan sikayetci hastalarda (6rn.,
MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmasi enfeksiyonlari 6nlemek icin gereken 6zel hijyen
taleplerini kar&lamaya yeterli degildir. Asagida agiklanan talimatlar dogrultusunda kandillere kimyasal
dezenfeksiyon uygulanmasini 6neriyoruz. Lutfen doktorunuza basvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklannin kalmasi mukoza zan
tahrislerine veya baska saghk zararlarina neden olabilir.

Trakeal kaniller ici bosluklu aletler olarak degerlendirimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kanlliin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik olmasina
dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ézeltiler her seferinde yeni hazirlanmis olmalidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kanllerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizienmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kanl trakeostomanin disindayken kullanin. .

Kanilin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalatginin
talimatlarina uygun olarak 6zel kantl temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini dneririz.

Fahl® trakeal kandiliinii highbir zaman kandl imalatgis taraflndan__onaiélanmaya_n temizlik maddeleriyle
temizlemeyin. Hichir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yiiksek dereceli alkol veya dis protezi
temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde kantil pargalanabilir veya zarar gérebilir.

Kandl temizliqini alternatif olarak, azami 65 °C'de olmak Uzere, termik dezenfeksiyon yontemiyle de
yapmak mimkindir. Bunun icin azami 65 °C sicaklikta, temiz su kullanin, Sicakligin sabit kalmasina
dikkat edin SSlcakll'l termometreyle kontrol edin) ve Grliniin kaynar suyla kaynatiimasindan kesinlikle
kaginin. Bu trakeal kandilde ciddi hasara yol agabilir.

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden 6nce eger varsa, takili olan yardimci gereclerin ¢ikarilmasi gerekir.

Kantilii 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢ozeltisinin hazirlanmasinda sadece ilik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanma
talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak igin bir kanil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini
Oneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme ¢ézeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek icin slizgeg sepeti Ust
kenarindan tutun (bkz. Sekil 10%
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Kanl temizleme kutusunun slizgeg sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kantl yerlestirin. Birden
fazla kt?nulun birlikte temizlenmesi durumunda kandillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi
meveuttur.

ig ve dis kaniili yan yana yerlestirebilirsiniz.

Iginde kandil pargalari bulunan durulama araci 6nceden hazirlanmis temizleme ¢ozeltisine batirilir.
Etki stiresinin dolmasindan sonra (bkz. kantil temizleme tozunun kullanma talimatlarr) kantil birkac kez
ilik temiz st(ijIa iyice durulanir ﬁbkz. Sekil 9). Kanl trakeostomaya yerlestirildigi sirada kantlde higbir
temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, rnegin inatgi ve yar)lskan salgi artiklarinin temizleme banyosuyla temizlenememesi
durumunda, ilaveten 6zel bir_kandl temizleme fircasiyla (OPTIBRUSH®, REF 31850 veya fiber
basli OPTIBRUSH® PLUS, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yalnizca kanal
trakeostomanin disindayken kullanin.

Kanl temizleme firgasini daima kaniliin ug tarafindan kantiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).

Flr(;aiyl talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek icin dikkatli
Irgalayin.

Temizlik sivisinin balona girmesini ve bundan kaynaklanabilecek 6nemli fonksiyon kayiplari ile uy?ulaylm
agisindan olusabilecek saglik risklerini 6nlemek igin dis kanllin temizlenmesi “sadece kaf bloke
durumdayken yapilmali ve glvenlik balonu temizleme sivisinin disinda bulunmalidir.

Konusma valfli trakeal kanillerde bunun icin ilk olarak valfi i¢ kanlilden cikarin. Valf zarar

gorebileceginden veya kirilabileceginden, firgayla temizlenmemelidir.

'Id'rakFaI kandiltnt ik akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi) iyice
urulayin.

Islak temizligin ardindan kantil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmaldir.

Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kanlleri

kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol

acabilir. Kantilde g&zle goriiliir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

Obtiirator ayni trakeal kandil gibi temizlenebilir.

Diisiik basing mansetli/kafl trakeal kaniillerin temizlenmesi

Kandlin kullanim sureleri, ‘dolayls?(lla degistirme araliklari, tedaviyi uygulayan hekimle gorusiilerek
bireysel olarak belilenmelidir. Ancak dis kanul en ge¢ 1 hafta sonra temizlenmeli ya da degisiriimelidir,
¢lnki o zaman hastalik tablosuna gére grantilasyon, trakeal malazi vs. riski belirgin sekilde artar.
Mansetli dis kandl steril salin ¢ozelti ile temizlenebilir/durulanabilir.

Mansetli (kafli) kanillerde balonun hasar gérmemesi icin firga kullaniimamalidir!

Balonun hasar gérmesini ve bundan kaynaklanan kanil arizalarini énlemek igin bitlin islemlerin dikkatli
ve itinall bir sekilde gerceklestiriimesi gerekmektedir.

2. Ki | iyon tali 1

2.1 Diigiik basing mansetsiz i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu/dis kaniiliin temizlenmesi

Fahl® trakeal kandillerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygulanmasi
mimkinddr.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi
lizerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.

DezenfeksiY n uggulamam normal olarak capraz enfeksilyonlarln onlenmesi ve yatarak tedavilerde
(6rnegin, Klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslar) enfeksiyon risklerinin sinifandiriimasi
acisindan yararli gériilmektedir.

DIKKAT!

Eger dezenfeksiyon yapiimasi gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esasli bir temizlik yapilmasi sarttir.
Hi(r:bir zaman klor salan ya da glcli baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlari
kullanilmamalidir. Kantil bundan dolayi ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.

2.2 Diisiik basing mansetli dis kaniiliin dezenfeksiyonu

Duslk basing mansetli trakeal kantillerin dezenfeksiyonu sadece olaganisti bir itina ve kontrol
uygulanarak yapilmalidir. Balonun mutlaka énceden bloke edilmesi gereklidir.

Dezenfeksiyon adimlan

Bu amagla dretici talimatlar dogrultusunda kanll dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180;
ABD'de satilmaz) kullaniimalidir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasli (ABD'de satilir) bir dezenfeksiyon maddesi Gneririz. Burada
Ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmalidir.

Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.
Islak temizligin ardindan kanil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.
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3. Sterilizasyon/otoklaviama
Yeniden sterilizasyon yasaktir.

DIKKAT!

65°C‘nin lizerine 1siiimasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu kaniiliin
hasar gérmesine neden olur.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun icerisinde, toza, giines isinlarina ve/
veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Heniiz steril ambalajinin iginde bulunan kandller kuru bir ortamda, giines isinlarina ve/veya sicaga
kars! korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaglanan kandllerde balonun havasinin bosaltiimis (debloke edilmis)
olmasina dikkat edilmelidir.

Tel ik ve duruma gore i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmasi islemlerinin ardindan i¢
kaniiliin dis yliziine kayganlastirmak amaciyla, 6rn. stoma yagh OPTIFLUID® mendiliyle stoma
yag siirilmelidir.

Kagganlashncn olarak yalmzca Stoma Yag: (REF 31525) veya OPTIFLUID® Stoma Yagh Bez (REF
31550) kullanin.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kantiliin hazir bulundurulmasini
onemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantiller tek hastaya mahsus, steril Griinlerdir.

Kullanim stresi 29 giinii gegmemelidir.

Bir trakeal kaniliin kullanim émrii birgok faktérden etkilenir. ifrazatin bilesimi, temizlemede gésterilen
6zen ve diger faktorler belirleyici Gnem tasiyabilir.

Hasarli kantiller derhal degistirimelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, sﬁ_z_gg%_deligi delme veya onarma gibi islemler olmak iizere, kaniiller {izerinde
yapilacak tiim degisiklikler yalmzca lreticinin_kendisi ya da Ureticinin yazih olarak acikga

yetkilendirdigi_firmalar tar: yapilabilir! yetsiz’ kisilerce trakeal kaniillerde yapilan
degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (rlin Uzerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Griinin usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya
kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska
komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gerﬁeklestirijmeyen, basta
kisaltma, stizge¢ deligi delme veya onarma gibi |?Iemle[ olmak (izere, kandller izerinde yapilacak
degisikliklerden kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk Gstlenmez. Bu, gerek kanilin kendisinde
meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir.
Trakeal kanultn XI no‘lu maddede belirtilen kullanim stiresinin tizerinde kullaniimasi, ve/veya kullanim,
uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim kilavuzundaki
talimatlara a?/kln davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH — yasalarin
izin verdigi 6lglide — her tlrli sorumluluktan, 6zellikle triin hatasi sorumlulugundan muaf olur:
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu drini ile ilgili ¢iddi bir olay meKdana gelirse,
bu durum dreticiye ve kullanicinin velveya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir. .
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin driinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is
Sartlari (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
(::‘mbH irmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici triinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

DURACUFF®, merkezi Koln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya‘da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvény : a Ok a termék csc

Kiils6 kaniil belsé kaniil nélkdil

(©)

Szog

Kiils6 kandil egy belsé kantillel Kiils6 atméré

Kiilsé kanil két bels6 kanillel Belsé atmérd

Kiils6 kanil 15 mm-es forgd

csatlakozéval (VARIO) Gyartasi datum

Belsé kia)nﬂl 22 mm-es csatlakozéval

(KOMB

Belsé kaniil 15 mm-es csatlakozéval
(UNI)

Gyarts

Felhasznalhato:

Belsd kanil 15 mm-es forgd
csatlakozéval (VARIO)

SN AEREINE

Nézze meg a hasznalati utasitast

§9 CE-jeldlés azilletekes hatdsag
azonosité szamaval

=

Valadék leszivoval (SUCTION) cel

Oxigén csatlakozéval Tételkod

Mandzsettaval (CUFF) Rendelési szam

Several small fenestration holes in a
specific arrangement in the center of
the tube, is referred to as sieve

=0 | Etilén-oxiddal sterilizaiva

Beszédszelep (PHON) @ Ujrasterilizalasa tilos
Obturator E} Tartalom (db)
@) Csak egy betegen hasznalandd

Kantiltarté pant mellékelve

Sérlilt csomagolas esetén
felhasznalasa tilos

)

Fenesztralt kiils6 kandl

=Y

Fenesztralt belsd kanil Széraz helyen térolandé

Ny
e

Kozepes méret A Napfénytdl védve tarolandé

Fenesziralt kiils kanil Kaniilleszoktatas! dugo

Orvostechnikai eszkdz

Mesterséges lélegeztetéshez

HosszUsag hosszu
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DURACUFF® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZO

Ez az Gtmutaté a Fahl® trachealis kanilokre vonatkozik. A hasznélati Utmutaté az orvos, az
apoloszemelyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kaniilok szakszer(
alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan ol végig a h alati U 6t a termék els6 alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Utmutatdt tartsa kdnnyen elérheté helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra el
akarja olvasni.

Kérjiik, 6rizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kaniilt. Az a termékre
vonatkoz6 fontos informéaciét tartalmaz!

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A' Fahl® trachealis kantilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kisnyomasu mandzsettaval rendelkezd trachealis kanulok barmilyen oku tracheostomia utan mindig
akkor javallottak, ha a Iégcsdfal és a kanul kozott tomitésre van szilkség.

A kanul kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els¢ alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy
szakszemélyzet végezze.

z a lyzet ki kell oktassa a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos kezelésére
és alkalmazasara vonatkozéan.

Extra hosszu kaniilok mindenekel6tt mélyen fekvo trachealis sz(ikiiletek esetén javallottak.

A Fahl® trachealis kanilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott gégefovel
rendelkez, vagy pedig laryngectomian atesett de sontszeleppel (hangprotézist viselé) rendelkez6
paciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

Instabil tract esetén a hedlis kaniil kivételeelﬁttmi_r_ldi%biztositani kell a légutat, és
bevezetésre készen kell tartani egy elékészitett hel itd kaniilt. A hely it6 kaniilt azonnal
be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa és fertétlenitése megkezd6dott volna.

A beteget az egészségiigyi k él ek ki kell ok ia a Fahl® trachealis kaniil
biztonsagos k ésére es alkal asara vonatkozoan.

Ne hagyja, h?fl}{ a Fahl® trachealis kaniilok eltémédjenek pl. é vagy callusszal.
Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon &t leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.
Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
Y

Sériilt kaniil hasznalata a légutak ves

A healis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacio, kohogés vagy kisfoku vérzés. Tartos
vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

A trachealis kaniilok zgietlen betegen hasznalhat6 termékek, és kizarélag egyetlen betegen valo
alkalmazasra tervezettek.

Mas betegeknél valé minden Gjr 1alas és mas
el6keészités szigoruan tilos.

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (lézerterapia) vagy elektrosebészeti kezelés

alatt alkalmazni. Ha a kaniilt gar éri, kar nem zarhato ki.

FIGYELEM!
Beszédfunkciés trachealis kaniilok csak normalis szekréciéval és problémamentes

¢l torténd Giraf alasra valo

nyalkahartyaszovettel rer 6 iasok esetén aj ttal

Fémrészeket tartalmazo trachealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (sugarterapia) alatt
hasznalni, mivel ez pl. sulyos bérsériiléseket okozhat! Ha trachealis kantil viselése sugarterapia
alatt sziikséges, ebben az esetben hasznaljon kizérolagosan muany_agbol késziilt, fémalkatresz
nélkiili trachealis kaniilt. Eziistszeleppel ellatott, miianyaghol késziil beszédszeiepes kaniilok
esetén a szelep pl. teljesen kiveheto a kaniilbél a biztonsagi lanccal egyiitt, azaz sugarterapia
elétt a bels6 kanult a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsé kaniilbol.

FIGYELEM!

Erés szekrécio, sarjszovetképzddési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy
eldugulasi hajlam esetén sziiros kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellendrzés és rovid
csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiils6 csében lévé sziirés
erositheti a sarjszovetképzodést.

IV. KOMPLIKACIOK
Az eszkdz alkalmazasakor a kdvetkezé komplikaciok Iéphetnek fel:
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A stoma s,zennﬁezédésg szikségesse teheti a kanl eltavolitasat. A szennyez6dések antibiotikumok
adagolasat szikségesseé tevo fertozéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kanl véletlen beléizése orvosi eltavolitast tesz szlikségessé. Ha a

kantilben nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!

Gépi lélegeztetés esetén tilos kisnyomasu mandzsetta nélkiili kaniilvaltozatot hasznalni!

FIGYELEM!

Sziirés/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén hasznalhatok.

FIGYELEM!

Lélegeztetéskor a kiils6 és belsé kaniilokkel rendelkezé kaniilvaltozatok csak a 15 mm-es forgo

csatlakozoval ellatott bels6é kaniil rogzitésére szolgalo6 DURACUFF® CLIP ka&)occsal egyutt

hasznalhatok. E,t_:fyébként a csatlakozas megsziinése (a belsé kaniil kioldédik a kiilsé kaniilbél)

esetén életveszély all fenn!

FIGYELEM!

Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefd nélkiili) betegek

esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé sulyos komplikaciokat okozhat!

VI. VIGYAZAT

A helyes kaniilméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiké é ek kell
1e.

elvégezn

ahl® Trachealis kaniilok kombi ébe csak 22 mm-es lakoz6ju édeszkozok
szabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldodasa vagy a kaniil karosodasa kizarhato
egyen.

A foly ellatas ér ében ny é 1 ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkaniil kéznél
tartasa.

FIGYELEM!

Gépilléle%ezteté,s alatt, megnovekedett huizéerdk (pl. nehezen mozgathato, a kaniillel 5sszekotott
forgécsatlakozé vagy a beteg nem kontrollalhaté mozgasa miatt) felléptekor eléfordulhat, ho%v a
belsé kaniil véletlentil lecsavarodik a kiils6 kaniilrél. Ezért kell a beteget megfigyelni, illetve adott
esetben a kaniilok és/vagy a tomlérendszer cseréjét végrehajtani.

Ne hajtson_ vé:gre javitast vagy valtoztatast a trachealis kaniilon vagy a hozza tartozé
kiegészitokon. Az eszkozt sériilese esetén haladéktalanul, megfelelé modon ki kell selejtezni.
VIIl. TERMEKLEIRAS

A DURACUFF® trachealis kanUilok orvosi mindségi polivinil-kloridbol készllt termékek.

A trachealis kanilok hémérsékletre érzékeny orvosi mianyagokbdl késziiinek, amelyek optimalis
terméktulajdonsagaikat testhémérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kantilok kiilonb6z6 méretben és hosszusaggal is kertilnek forgalomba.

Az ablakos belsé kaniilokon piros gydirl van, amely a belsé kantil ablakozasat jelzi, tehat a felnasznald
fekvo kanll esetén is felismerheti, hogy a kanl ablakos-e.

A Fahl® trachealis kan(ilok tobbszor, de egy betegnél felnasznalhatd orvosi eszkdzok.

A Fahl® trachealis kant csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kantilt tartalmaz.

A mérettablazatok a fliggelékben taldlhatdak.

A Fahl® Trachealis kan(ilok jellemzéje az anatomiailag kialakitott kantilfedd lemez.

A kanll hegye le van kerekitve, a trachean Iévé nyalkahartya ingerlésének megel6zése céljabol.

A két oldalso rogzitofiil lehetévé teszi a kandiltartd szalag rogzitését.

A trachedban nyomésheWek vagy sarjszévet!gé%zédés kialakulasanak elkeriilése végett csere
alkalméval tanacsos lehet eltérd hosszusagu kandilt ehelyeznl,_ho?_y a kantllcsucs ne mindig ugyanazt
a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenil beszélie meg a pontos

eljarasmodot a kezelborvossal.
MRT MEGFELELOSEG

FIGYELEM!

Mivel i aval (Cuff) rendelkez6 trachealis kaniilok esetén a tolt6tomldvel ellatott
kontrollballon visszacsapo szeleﬁében kis fémrugé talalhaté, a mandzsettaval (Cu
rendelkezé kaniilok nem alkalmazhatok magneses rezonancia terapia (MRT) végzése ala
(magspin-tomografia esetén sem).
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Az MRT diagnosztikai technika a belsé szervek, szovetek és izilletek leképezésére, magneses tér
és radiohullamok segitségével. Megtorténhet fémes targyak bevonzasa a magneses térbe, amelyek
Eyorsula,suk révén elvaltozasokat okoznak. Noha a fémrugé rendkivill kicsi es konny(, egészségi
arosodashoz vagy a_hasznalt mlszaki eszkoézok, illetve maga a kantl hibéas mikodéséhez, illetve
karosodasahoz vezeté kolcsonhatasok itt mégsem zarhatok ki. Azt ajanljuk — ha a tracheostoma
nyitvatartasa céljabdl trachealis kandil viselése javallott, hogy az MRT-kezeles idétartaméra, a kezel6orvos
ﬁg etgné%e, Esetén, a mandzsettaval (Cuff) rendelkez trachealis kanlilt fémmentes trachealis kandillel
elyettesitsék.

FIGYELEM!
Ne hasznaljon kisnyomasu mand
4 re (MRT) tera

kaniilt, ha magspin- vagy

kertil s;:

1. Kaniilfed6 lemez

{(\__Fa{]l® trachealis kanuilok jellemzdje a specidlisan kialakitott kaniifedd lemez, mely a nyak anatomiajat
Gveti.

A kaniilfedd lemezre vannak a méretadatok ranyomtatva.

A trachealis kanilok kantilfedd lemezén két oldalso fill talalhato, a kandiltarté szalag rogzitésére.

Minden tartdfiillel ellatott Fahl® szilikonkaniil-csomag tartalmaz mellékelve egy kaniiltarté szalagot. A

trachealis kantil a kanultarté szalaggal rogzithetd a nyakra.

A kdzepes hosszUsagu kaniilok (lasd a mérettablazatot a fliggelékben) szinjelzés alapjan ismerheték

fel: sarga gy(ri a bels6 kantlon, illetve sarga nyomat a kanul kantifedd lemezén és a kontrollballonon.

A kiszerelésben talalhat6 bevezetési segédlet (obturator) megkdnnyiti a kanll behelyezését.

Kérjlk, f_igY(eImesen olvassa el a kandiltarté szalaghoz tartoté hasznalati atmutatét, amikor a szalagot a

trachealis kandilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kanil fesziltségmentesen helyezkedjen el a

tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozo/adapter

A csatlakozé/adapter kompatibilis kantiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehet6sége minden esetben a korkeptdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia uténi
allapot) fiigg.

A csatlakozo/adapter altaléban szilardan ésszekapcsolt a belsé kandillel. A 15 mm-es forgocsatlakozo
Univerzalis ratétrol (15 mm-es csatlakozo) van sz6, amely lehetéve teszi az (igynevezett mesterseges orr
(nedvesség- és hicserél6 sz(ird) felhelyezését.

Ez a csatlakozo kilénleges kivitelben, 15 mm-es forgocsatlakozokent is kaphato. A 15 mm-es
csatlakozo forgo valtozata pl. Iélegeztetd csorendszer hasznélata esetén alkalmas arra, hogy az itt
fellépd for%_latoer(")ket felvegye, és a kandlt tehermentesitse, illetve annak helyzetét stabilizalja, ily
madon a lehetd legnagyobb 'meértékig elkerllve a trachea nyalkahartyajanak izgatasat.

A 22 mm-es kombiadapter lehet6vé teszi 22 mm-es csatlakozéval rendelkez6 kompatibilis sz(iré- és
szeler)rendszer (pl. a szlréfunkcioval rendelkezd HUMIDOPHONE® beszédszelep (REF 46480),
HUMIDOTWIN® “mesterséges orr (REF 46460), COMBIPHON® beszédszelep (REF 27131),
LARYVOX® HME szlirokazetta (REF 49800)) csatlakoztatasat is.

3. Kaniilcsé
A kantilcs6 kozvetlendl a kantiifeddvel érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcsébe.

Az IIEasly Lock hatszogletli zar a belsé kaniil és a kompatibilis tartozékok stabil egymashoz rogzitésére
szolgal.

A kanlilcs6von oldaliranyban végigfuto, réntgenamyekot ado csik lehet6vé teszi a rontgenes leképezést
és a pozicié ellendrzését.

3.1 Kisnyomasu mandzsetta (Cuff)

A kisnyomasU mandzsettaval rendelkez6 termékvaltozatok eseten a nat};yo,n vékonyfali és nag%y
tgﬁo’?,atu kisnyomasu mandzsetta j6l hozzasimul a légcséhoz, és j6 betdltés esetén megbizhato
tomitést biztosit. A kisnyomasu mandzsetta felpumpalhatd, mint egy ballon. A t6lt6tomldn 1évé kis
kontrollballon segitségével ismerhetd fel, hogy a kanul zart (feltéltott) vagy nyitott allapotban van.

ﬁ_ rlgi,sn{oma’sﬂ mandzsetta feltéltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott tomlén keresztiil
ortenik.

3.1.1 A kaniilok és a kisnyomasu ) (ha van) tomi égének vizsgal

A kanlil és a kisnyomasu mandzsetta tomitettségét minden behelyezés elétt kozvetlenil és behelyezés
utan is, ma{d ezutan rendszeres idokézonként meg kell wzsgalnl. Ehhez toltse fel a kisnyomasu
mandzsettat 15 - 22 mmHg nyomasra (1 mmH? nyomas megfelel 1,35951 cmH20 nyomasnak) és
figyelje me?, hogy spontan nyomascsokkenes létrejon-e éa eltdltéshez és a vizsgdlathoz javasolt:
Felfavas-ellenérzé mandzsettanyomas-méré késziilék, REF 19500.)

A megﬁgyele’si id6 alatt nem johet létre jelentds nyoméascsokkenés a mandzsettaban. Ezt a
tomitel sengs%éllatot minden ismételt behelyezés (pl. a kandl tisztitasa utan) el6tt végre kell hajtani

(lasd a 7c. abra
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A mandzsettaban (ballonban) fennallé tomitetlenség jelei tobbek kdzott:

. Kls6leg felismerhet6 sériilések a ballonon (tdbbek kézott lyukak, szakadasok)
. Erezhet6 sziszegés a levegb ballonbdl valé tavozasa miatt

. Viz a kanlilhtz vezetd cs6ben (tisztitas utan)

. Viz a mandzsettaban (tisztitas utan)

. Viz a kontrollballonban (tisztitas utan)

. Nincs kdhdgési inger, ha nyomast gyakorolnak a kontrollballonra

FIGYELEM!

A ballon vizsgalatanal, behelyezésénél, kivételénél vagy tisztitasanal tilos éles va K hegyes térﬁyak
gpl. csipeszek vagy kapcs_qk% haszndlata, mivel ezek felsérthetik vagy tonkretehetik a ballont. Ha a
ent felsorolt tomitetlenségi jelek ismerhetok fel, a kaniilt semmi esetre sSem szabad tovabb alkalmazni,
mivel megfelel6 miikodékeépessége mar nem biztositott.

3.2 Obturator
Kérjiik, a trachealis kaniilok behelyezése elétt vizsgélja meg, hogy konnyii-e az obturétort a
kantilbél eltavolitani.

Miutan megvizsgalta az obturator konnyti

utan A a is kaniil behelyezéséhez
tolja vissza az obturatort a kaniilbe.

3.3 Leszivo nyilas (csak a trachealis kaniil Suction valtozata esetén)

A Suction trachealis kaniilok kiilsé csovén Iév6 leszivasi nyilason keresztill eltavolithatd a felfujt

mandzsetta felett felgyilt valadék.

A kivilre vezet6 leszivotémlére csatlakoztathaté fecskendd vagy leszivokésziilék. A leszivovaltozat

kivalasztasa az alkalmazé megfelelé kockazatelemzése utan a kezel6orvossal valé megbeszélés

alapjan torténik. Itt tekintetbe kell venni a paciens individudlis korképét.

Minden esetben leszivo készllékkel csak akkor hajthatd ve’grcle rl]estzivés, ha ez a késziilék fel van
lehet.

szerelve vakuumszabalyzoéval. A leszivé nyomas max. —0,2 bar

A trachealis kanlilok leszivasos valtozatainal kézvetlendl felnyitas elétt a mandzsetta ,ﬁCuff) felett
0Osszegyllt valadekot le kell szivni a kaniilon talalhato lesz ilason keresztul, a valadek belélegzesének
megakadalyozasa céljabdl. Ezaltal mellézheté a kandl felnyitasaval egyidejlileg leszivokatéteren
keresztlil végrehajtott leszivas, ami a hasznalatot jelentdsen egyszerisiti.

FIGYELEM!

Minden olyan trachealis kaniil valtozat esetén, amely leszivasra (SUCTION) szolgalé szerkezettel
lelkezik, a leszivasi fol t alatt kiilonosen arra kell vigyazni, hogy negativ nyomas

lehetdleg csak révid iddre ke’ietkezzen, mivel a gégef6 alatti térség ebbol szarmazo kiszaradasat

feltétlentl el kell keriilni.

FIGYELEM!
Ellenjavallt ndvelt vérzési hajlamot mutaté paciensek (pl. antikoagulans terapia) esetén. Itt
nem szabad a leszivé nyilassal ellatott Suction h kaniilt i, mivel szivaskor

megnovekedett kockazat all fenn.

4. Bels6 kaniil

A plrakltikus Easy Lock hatszdglet(i zar a belsé kanil és a kompatibilis tartozék stabil régzitésére
szolgal.

Specifikaciojuknak megfelelﬁen a belsd kandilok vaﬁy adott adapterekkel/csatlakozokkal 6sszekotott,
standard toldattal rendelkeznek, vagy pedig leveheté tartozékokkal, pl. beszédszeleppel vannak
Osszekotve.

A belsé kantilok konnyen kiveheték a kiils6 kandilbél, és ezaltal szlikség (pl. Iégszomj) esetén lehetéve
teszik a leveg6szallitds gyors novelését.

Elészor a belsd és kiilsé kanil kozotti zarat kell kismértékii megemeléssel (levétel a hiivelyk- és
mutatoujjal) kioldani. Ez lehizza a belsé kaniil tartoperemérdl/bekattano elemérdl a kiilsé™ kandil
hatszdgletl Easy Lock zarat.

Belsd kanuloket soha nem szabad kiilsé kantil nélkiil alkalmazni, hanem azok folyamatosan a kiilsé
kantilbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniloket beszédkaniilként (LINGO-PHON% alkalmazzak
tracheotomia utan, teliesen vetlgy részlegesen megtartott gégefé esetén, és ezek lehet6 teszik az

alkalmazé szaméra a beszédet.

Szilikonszeleppel ellatott beszédkaniilok esetén a szelep kézvetleniil a belsé kandilre van feltéve és a
szallitott csomag ezt a kantilvaltozatot tartalmazza.
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Tovabba kaphaté a HUMIDOPHONE® beszédszelep ya%y a COMBIPHON® beszédszelep is. Ezeket
olﬁ/an tracheotomiasok is behelyezhetik, akik pl. szurds trachealis kanult (belsé kandllel) hasznalnak
22 mm-es kombiadapterrel.

@z e_zlﬂﬁt beszédszeleppel ellatott trachealis kanlilok esetén a beszédszelep kitolassal oldhato le a belsd
antlrol.

A szilikon beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a beszédszelep lehlzassal oldhaté le a
bels6 kanlrdl.

5. Kaniilleszoktatasi dugé

A kanillleszoktatasi dugo benne van a leszallitott beszédkanilcsomagban és kizarolagosan csak
megtartott gégefével rendelkezo tracheotomias betegeknél alkalmazhato. Csak orvosi feliigyelet mellett
helyezhet6 be. Lehetéveé teszi a kanul révid |d_f_eﬂu lezérasat, illetve a levegészallitis megszakitasat, és
segit a betegnek a légzés szajon/orron keresztiili kontrollalt iranyitasanak jboli megtanulasaban.

FIGYELEM!

Ellegjavallt laringektomian atesett betegek és kronikus obstruktiv tiidémegbetegedésben
(COPD) szenvedo bete?ek esetén! Ebben az esetben a kaniilleszoktatasi dugét semmi esetre
sem szabad alkalmaznil

Soha nem szabad a kaniilleszoktatasi dugét elzarodott trachealis kaniil esetén alkalmazni! A
kaniilleszoktatasi dugét kizarélagosan csak belsé kaniil nélkiil, sziirés kiilsé kaniil esetén
szabad alkalmazni.

FIGYELEM!
Korabbi tracheotomiat kovetéen a kaniilr6l valé esetleges | ktata |6készitéséhez
a beszédkaniilh6z kaniill asi dugo all rendelkezésre. Ezzel a kaniilon keresztiili

levegbaramlas rovid idére megszakithatd, annak elérése érdekében, ho?y a beteg Ujra raszokjon
az orron/szaj uli 1é ésre. A kaniilrél valé leszoktatas kizarolagosan orvosi feliigyelet
mellett torténhet. A dugét csak az orvos utasitasa szerint szabad behelyezni. Fulladasveszely all
fenn! Kérjiik, feltétleniil vegye figyelembe az adott termékk lekre/specifikaciokra vonatkozo
javallatok leirasat is!

6. DURACUFF® CLIP

Gédpi Iélegeztetés eseten eddig a belsé kaniillel ellatott DURACUFF® kaniil kanilvaltozat hasznalata

eddig ki volt zarva a csatlakozas megsziinésének veszélye miatt. A belsé kanlil rogzitésére szolgalo

DURACUFF® CLIP (REF 13299) hasznalataval lehetséges a a 15 mm-es forgd csatlakozoval

rendelkez6 belsd kantl rogzitése, tehat ezzel a belsé kantllel a DURACUFF® trachealis kanuilok

hasznalhatok a beteg gépi lélegeztetése alatt is.

A DURACUFF® CLIP csak egyetlen betegnél hasznalhatd.

Az orvosi minéségli miianyagbol készil.

A DURACUFF® CLIP a 15 mm-es forgd csatlakozéval rendelkezé6 DURACUFF® belsé kantilok a

DURACUFF® kiils6 kantlokben valo rogzitésére szolgald adapter.

Kizéréla% a Clip egyittes alkalmazasa esetén lélegeztetett betegeknél engedélyezett az alabbi

kDURﬁ(k:k II=F® trachealis kaniilék hasznalata, 15 mm-es forgd csatlakozoéval rendelkez6é belsd

antilokkel:

. A kisnyomast mandzsettaval rendelkez6 DURACUFF® UNI trachealis kanulok lélegeztetés
alatt csak 15 mm-es forgd csatlakozoval ellatott bels6 kaniildkkel (a REF 13002, 13102, 13202
kivitelekben) hasznalhatok,

. A kisnyomasu mandzsettaval rendelkez6 DURACUFF® SUCTION trachealis kantilok
lélegeztetés alatt csak 15 mm-es forgo csatlakozéval ellatott bels6 kaniilkkel (a REF 13032,
13132, 13232 kivitelekben) hasznalhatok,

. A kisnyomasti mandzsettaval rendelkez6 DURACUFF® LINGO trachealis kandilok Iélegeztetés

alatt csak mm-es forgd csatlakozéval ellatott zart belsé kaniilokkel (a REF 13022, 13122,

13222 kivitelekben) hasznalhatok,

. A kisnyomas(i mandzsettaval rendelkezé6 DURACUFF® PHON trachealis kanilok Iélegeztetés

alatt csak 15 mm-es forgd csatlakozoéval ellatott zart bels6 kandlokkel (a REF 13012 13112,

13212 kivitelekben) hasznalhatok,

. A kisnyomas( mandzsettaval rendelkezé6 DURACUFF® KOMBI trachealis kantilok Iélegeztetés

alatt csak 15 mm-es forgd csatlakozoéval ellatott zart bels6 kanllokkel (a REF 13072 13172,

13272 kivitelekben) hasznalhatok,

. A kisnyomast mandzsettaval rendelkezd DURACUFF® KOMB| VOICE trachealis kantilok
Iéle%eztetés alatt csak 15 mm-es forgd csatlakozoéval ellatott zart belsé kantilokkel (a REF
13082, 13182, 13282 kivitelekben) hasznalhatok,

. A kisnyomast mandzsettaval rendelkez6 DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON
SUCTION trachealis kaniilok I€legeztetés alatt csak 15 mm-es forgd csatlakozoval ellatott zart
bels6 kantilokkel (@ REF 13042, 13142, 13242 kivitelekben) hasznalhatok.

173



A DURACUFF® trachealls kanilékon a DURACUFF® CLIP (REF 13299) és a bels6 kanil régzitésére
szolgalé 15 mm-es F%go csatlakozoval ellatott belsd kanul csak a beteg gépi Ielegeztetese alatt
hasznalandok. A D LIP-et a gépi Iélegeztetés megkezdése elott kell a DURACUFF®
trachealis kantilre feltennl Az e mashoz rogziti a belsé kanllt a kiilsé kantillel, és ily moédon
megakadalyozza a belsé kantil vele len kioldasat.

FIGYELEM!

Kiilondsen gépi lélegeztetés esetén bizon osodjgn meg arrél, hogy az Easy Lock hatszégleti
csatlakozé szorosan zart és a DURACUFF® CLIP |ztonsagosan a trachealis kaniilre rogzitett.
FIGYELEM!

Ha nem hasznaljaa DURACUFF® CLIP-et, akkor Iélegeztetett betegek esetén csak az alabbi (belsé
kaniil nelkull) kaniilvaltozatok hasznalhaték:

. haali P P .

DURACUFF® VARIO kaniil I, belsé kaniil nélkiil
(REF 13000, 13100, 13200 klwtelekben)

. DURACUFF® VARIO SUCTION univerzalis feltéttel, belsé kanil nélkiil (REF 13040, 13140,
13240 kivitelekben)
FIGYELEMI

re sem szabad DURACUFF® CLIP-et belsd kaniil régzitésére haszndlni, ha a

vagy ha a Clip | karosodast mutat (pl. éles szélek vagfvt
szakadasok), mert ez sériil kh agy { megs éhez vezethet. Karosod
Clip-eket és kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat ki kell dobni. Rendszeres ellenérzés
megel6zi a veszélyeket!

6.1 El6késziilet a DURACUFF® CLIP tr is kaniilre rogzitéséhez, a beteg gépi lélegeztetésre
csatolasat megel6z6en:

A 15 mm-es for 6 csatlakozoval rendelkez6 DURACUFF® bels6é kanll gyorsan és eglsze 'en
bevezethet6 a D CUFF® kills¢ kantilbe; azonban a bels6 kanil csak akkor van a kiils

Sgzitve, ha a belsé kandil tartéhorogja a kiilsé kantil Easy Lock hatszdgletli csatlakozot sznardan
IVeszI.

Kérjik, a trachealis kaniilok behelyezésére vonatkozéan vegye figyelembe az ebben a hasznalati
utasitasban talalhato Gtmutatokat.

Kérjtik, vegye fi %(yelembe hogy obturétor behelyezése méar nem lehetséges, ha a DURACUFF® CLIP
rogzitese mar a kanil behelyezése el6tt megtortént, mialtal a belso kani mér be vannak tolva a kils®
kantilbe. Javasoljuk teljes kanlilcsere esetére a Cllp feltolasat a kantil fedélemezére a kanlil helyezése
elétt. A kanul betegbe helyezése elétt el kell vegezni a Clip mikodSképessegének vizsgalatat, és
egyidejlileg be kell gyakorolni a kezelését. A Clip felhelyezésekor kiilonésen az alabbiakra vigyazzon:
Ha a Clip-et fellilré| helyezi a kantilfedé lemezre, kerillie a trachealis kaniilhoz vezeté tomlék (leszivo
berendezés és a mandzsetta feltoltésére szolgalo vezetéktomld) becsipését.

. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a belsé kandil jol van régzitve, és a Clip szilardan il a kandilon.

A DURACUFF® CLIP fekv6 kanlil esetén is feltehetd, illetve leveheté — tehat kicserélheté eg}zed\j_l a
belsd kandl is, anélkil, hogy a kiilsé kandilt el kellene tavolitani. Ha a Clip-et mar bent fekvd kaniiire
teszi fel, a fent megadon pontokon kiviil még az alabbiakra kell tekintettel lenni:

. Kérjlik, 6vatosan tegye fel a Clip-et, a b6r és a nyalkahartya sériilésének elkeriilése végett!

. Kérjlik, a Clip-et a bentlévé kétések eldtt tegye fel!

6.2 A DURACUFF®-CLIP behelyezése és kivétele

A 15 mm-es forgé csatlakozoval ellatott belsé kanil rogzitésére szolgaldé DURACUFF® CLIP adaptert

a kls6 kantilre kell feltenni. A Clip félkéralaku feltét, amelyet feliilrél kell a trachealis kaniil kanilfedd

Iem zére ratolni (1. a 7d. abrat). Ekkor a belsé kanul

félkoralaka hatso fala helyes feltétel esetén a kal

Clip ellls6 része a belsé kanil gylriijét szorosan kol

rogzitve (1. a 7f. abrat).

A belsé kanill eltavolitdsahoz nyomja meg a DURACUFF® CLIP-et a Clip mindkét végén alulrél felfelé a

csatlakozotol (15 mm-es forgd Csatlakozo) elfelé. A Clip feszitve van a bels6 kanlil szilérd régziteséhez.
Ezért a Clip eltavolitasakor tartsa mutatoujjat feliilrél a Clip-pereméhez, a kontrollélatian elmozdulas

megakadalyozasa céljabol.

A DURACUFF® CLIP tisztitasa és fertétlenitése a Tisztitas és fertétlenités c. IX. fejezetben leirtak szerint

hajthato végre.

Legkésébb 29 nap (a steril csomagolas felnyitasatol szamitva) mulva kell cserét végrehaijtani.

A hasznalati id6 és a csere tekintetében nézze meg az idetartozo, Felhasznélhatésag ideje c. XI. fejezetet.

FIGYELEM!
16v8

Vegye flgyelembeahasznalatll L S z 6 tanacsokat,
lletve ellenj I és elére a termék alkalmazhatosagat a

ar benne van a kiils6 kantilben. A Clip lapos,
lemez mogott van (lasd a 7e. abrat), ahol a
Izarja. lly médon a belsé kandl szakszertien van

kezeloorvossal
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VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelelé méretii kantilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a leheté legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens
anatomidjanak megfeleltetett kaniilt kell valasztani.

A belsé kaniil mindig kiveheté a nagyobb levegdszallitas érdekében vagy pedig tisztitashoz. Ez pl.
szlikséges lehet, ha a kandilre kdhogessel vagy hianyzé leszivasi lehetéseg miatt el nem tavolithatd
valadékmaradék rakodott le.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!
A kaniiloket mindig teljesen nyitott d. aval kell b i (lasd a 7a. abrat).!

FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, hogy nem karosodott és nem sériilt
meg. Ha la ériilt, ne h alja az k

Nézze meg az eltarthatésagi/lejarati id6t. Ne h alja a terméket ezen datumokon tul.
Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty( alkalmazasa.

Behelyezés elétt feltétienlil vizsgalja meg a kandilt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozéan.
Ha valami rendellenességet taldl, semmi esetre se haszndlja a kaniilt, hanem kiildje azt vissza
atvizsgalas céljabdl.

Ha kikbhogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kandil
lumenében, akkor a kaniilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A tisztités, illetve a fert6tlenités utén vizsgalia meg a Fahl® trachealis kaniilt, ,hogif\; nem tartalmaz-e
éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjigk az eszkoz
hasznalhatésagat, valamint a légcsé nyalkahartyajanak sérlilését okozhatjak.

Sériilt trachealis kanlilt tilos tovabb hasznalni.

FIGYELEM

g\ k kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos kezelésére
kioktatnia.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil bevezetésének lépései

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kan(ilt a csomogolasbol (lasd a 4. abrat).

Ha obturéatort kell alkalmazni, akkor ezt el6szér teljesen be kell vezetni a kaniilcs6be, hogy az obturator

markolatanal levé pant a 15 mm-es csatlakozo kilsé szélere fekidjon fel. Az olivacsucs kiall a

Eaﬁlill(;lsuqson (proximalis kantilcstics) tulra. Az obturatort a telljes eljaras alatt ebben a helyzetben
ell tartani.

Kisnyomasu mandzsettaval rendelkezd trachealis kaniilok esetén legyen kiilonds figyelemmel
az alabbiakra:

Atrachealis kaniil behelyezése el6tt vizsgalia meg a mandzsettat Sballont) is - azon nem lehet semmilyen
sérliles, és jol kell zarjon, hogy biztositsa a szlkseges tomitést. Javasoljuk a témitettségvizsgalatot
minden behelyezés el6tt (lasd a 3.1.1 pontot a VII. részben). A ballont a kanlilbe bevezetés elétt
teljesen ki kell Griteni (lasd a 7b. abrat) Ha a tracheostoma széthlizasahoz segédeszkozt alkalmaz,
vigyazzon arra, hogy a kaniil, és kiilonésen a mandzsetta a surlédas miatt ne sériiljon meg.

Ezutan fel kell csUsztatni a kantlcsévon trachealis kétést (pl. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) vagy
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

A ftrachealis kanulok csuszoképességének novelése, és ezaltal a_ tracheaba valo bevezetés
megkénnyitése celjabol ajanlatos a kiilso csévet bedorzsolni OPTIFLUID® Stomaolajos kendével (REF
31550), amely lehet6vé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kantilcsévon (lasd a 4a. és 4b. abrat).
Ha a kanil behelyezését 6nmaga végzi, egyszeriisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis
kandilt tikér el6tt vezeti be.

th%yezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kanlilfedé lemeznél fogva (lasd a 5
abrat).

Szabad kezével kissé hlizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kanllhegy jobban beleilleszkedjen
alégzoényilasba.

A tracheostoma széthlizasahoz specidlis segédeszkdzok is kaphatok (trachea-szétfeszitd, REF
35500), amelyek lehet6vé teszik a tracheostomak egyenletes és kiméletes széthuzasat, pl. kollabald
tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthlizashoz segédeszkdzt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kandil a strlédas miatt ne sériiljén
meg.
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Vezesse be 6vatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostoméaba, ekkor kissé
hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kaniilt a légcsébe.

Miutén a kanilt mar tovabb betolta a Iégcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kandlbdl.

A trachealis kaniléket mindig specialis kandiltartd szalaggal kell régziteni. Ez stabilizélja a kandilt, és
gondoskodik arrél, hogy a trachealis kantil biztosan Uljén a tracheostomaban (lasd a 1. abrat).

1.1 A kisnyomast mar (ha van) f
A kisnyomasi mandzsetta feltbltése a bevezets t6ml6 Luer-csatlakozojan (szabvénalos kL'Jgos
Osszekottetés) keresztil torténik, mandzsettanyomas-mérd készilek (pl. REF MUCOPROTECT®
mandzsettanyoméas-méro készllék 19500) segitségével, meghatarozott nyoméasra a mandzsettaban. Ha
az orvos masképp nem rendelkezik, legalabb 15 mmHg (20 cmH20), legfeljebb 22 mmHg (30 cmH20)
mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk. A mandzsettanyomas semmi esetre sem lépheti tul a
22 mmHg (kb. 30 cmH20) értéket.

Legfeliebb erre a r)_évlle?,es, nyomasra toltse fel a kisnyomasti mandzsettat, és gy6z6djon meg arrél, hogy
a kanGlon keresztil kielegitd'a levegdellatas.

Mindig figyeljen arra, hogy a kisnyomasi mandzsetta sértetlen és hibatianul miikodik.

Ha a kivant tdmitettség nem érhet6 el a fenti hatartérfogattal valo ismételt probalkozas utan sem, akkor
lehet6ség szerint javallt nagyobb atmérgji kantl hasznalata.

A felelé | a esen, de | labb 2 éranként ellendrizni kell.

FIGYELEM!

A mandzsetta feltoltéséhez hasznalt minden miiszer tiszta és idegen részecskéktél mentes kell
Ig?yen. Huzza le ezeket a bevezetd tomlé Luer-csatlakozéjarél, mihelyst a mandzsetta fel van
toltve, és zarja le a csatlakozét a kupakkal.

FIGYELEM!
A maximalis nyomas tartés tulléﬁése esetén a nyalkahartya vérellatdsa akadalyozott lehet
ischaemias nekroézis, nyomasfekély, tracheomalacia, trachealis stenosis, pneumothorax
Z L etegek eseten tilos az orvos altal megadottnal alacsonyabb nyomas
hasznalata, a csendes aspiracié megel6zése céljabol. A ballon térségében fellép6 sziszegé zaj,
tilonosen kilégzéskor, azt mutatja, hogy a ballon nem kle|é?(l't69n tomiti a tracheat. Ha a trachea
nem témithetd az orvos éltal nyomasértékekkel, akkor az 6sszes levegét le kell szivni
a ballonbdl, és a tomitési eljarast me%kell i Ini. H ismétlésk U
soronkévetkezd nagyobb kaniilméret hasznalatat j ljuk. A ballonfal g: zt6 kép g
miatt a ballon nyomasa az idével kissé csbkkenhet, azonban gaznarkozis esetén akaratlanul
megnovekedhet. Ezért a ny rend: figyel 1 kif 1 ajanlott.
A mandzsettat nem szabad til erésen feltdlteni levegével, mivel ez megkarosithatja a Iégcséfalat,
kozh ki i leeresztéséhez vagy

a ez az skor sem sikeriil, akkor a

ol af Y mar 1, ami
deformaciojahoz vezethet, és ezaltal nem zarhato ki a légutak elzarédasa.
FIGYELEM!

Anesztézia alatt a dinitrogén-oxid (kéjgaz) miatt a mandzsettanyomas noévekedhet vagy
csokkenhet.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!
A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa elétt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl. Tracheostoma
szelep, hé és paracserél6 stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkcids, dilataciés tracheostoma) a
Stoma a kaniil kihuzasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja a levegéellatast.
Ebben az esetben készenlétben kell tartani és %zorsan be kell helyezni egy 0j kaniilt. A trachea-
szétfeszitdé (REF 35500) alkalmas a levegdszallitas atmeneti biztositasahoz.

A trachealis kaniil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell liriteni. A kivételt kissé hatrahajtott fejjel
kell elvégezni.

FIGYELEM!
Tilos a kisnyomasu mand: at mand. y
folyamatot mindig fecskendével kell végrehajtani.
A ballon fecskenddvel vald |égtelenitése és kaniilbdl vald kivétele elétt elészér meg kell tisztitani a
ballon feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval. Eszméletnél 1évé és megtartott
reflexekkel rendelkezé betegek esetén ajanlott a beteg leszivasa a trachealis kanll egyidejd
felnyitdsa mellett. A leszivas végrehajthato leszivokatéterrel, amelynek tracheaba val6 bevezetese a
kanulcsovon keresztll térténik. lly médon a leszivas problémamentesen és a beteget kimélé modon
torténik, tehat minimalis a kohogési inger, illetve az aspiracioveszély.

as-mérd késziilékkel kiliriteni -- ezt a
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Egyidejii szivas mellett tavolitsa el a nyomast a kisnyomasu mandzsettabol.

Az esetlegesen jelenlévé valadék felvételre keriil és mar nem Iélegezhet6 be. Kér{ﬁk, veaye
figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kanlilt az alabbi ufasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fert6tleniteni is kell, és végiil stomaolajjal cstiszoéssa kell tenni.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy az Ujbdli behelyezés elétt a kaniilt az alébbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétieniteni'is kell.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kaniil kivételét kissé hatrahajtott fejiel kell elvégezni. A kaniilt oldalt a kaniilfedé lemezen,
illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kandilt 6vatosan tavolitsa el.

A kilsé kanul (felfGjt mandzsettaju kisnyomasi mandzsetta jelenléte esetén) bennmarad a
tracheostomaban.

Ehhez a bels6 és kilsd kanll kézotti zarat kell kismérték(i megemeléssel (levétel a hlvelyk- és
mutatoujjal) kioldani. Ezéltal a belsé kanlil tartoperemét/bekattand elemét le lehet hizni a kiilsé kandl
hatszdglet(i Easy Lock zarardl.

Visszahelyezéskor a bels6 kandilt forditott sorrendben visszatenni, majd ra kell erdsiteni a kiilsé kandl
hatszégletli Easy Lock zarara.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT!

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt legalabb
naponta kétszer, er6s valadékképzddés esetén ennél tobbszor, alaposan meg kell tisztitani
Instabil h esetén a healis kaniil kivétele elétt mi_r_\di%biztositani kell a légutat, és
bevezetésre készen kell tartani egy elSkészitett helyettesitd kaniilt. A hely itd kaniilt azonnal
be kell helyezni, még mielétt a kicserélt kanil tisztitasa és fertotlenitése megkezd6dott volna.

FIGYELEM!

A kanill tisztitisara nem hasznalhaté edénymosogat6, g6z616, mikrohullamu siité, moségép
vagy hasonlé eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely szlikség esetén tovabbi fertétlenitéseket
is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezel6orvossal, és ennek alapjan a személyes
szukségleteknek megfelel6en kell kialakitani.

Rendszeres fertétlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi eléiras alapjan.
Ennek alapja az, hogy a fels6 légut még b ' sem

Specidlis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé paciensek esetén, akiknél magas az
Ujrafertézés veszélye, az egyszer(l tisztitas nem elegendd a fert6zések elkerillésére szolgalo
kulonje%es higiéniai' kovetelmenyeknek valo megfeleléshez. A kaniilok kémiai fertotlenitését ajanljuk
az alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kérjik, vegye fel a kapcsolatot orvosaval.

FIGYELEM!
Tisztitészer- és fert6tlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irritaciohoz és

mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

Atrachealis kanlilok tireges miszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas vegrehajtasakor kilonésképpen
arga kgllr\ggyaznl, hogy a kantilt az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse és az atjarhatd legyen (lasd
a 8. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fa?l?ktrﬁchealis kantldket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve
cserélni kell.

Tisztitészert csak akkor hasznaljon a kaniilén, ha az a tracheostoman kiviil talalhato.

A kanill tisztitasara hasznélhato enyhe, pH-semleges mosooldat. Javasoljuk speciélis kantiltisztité por
(REF 31110) hasznalatat a gyartd utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kandlt a kandl gr%/énéja altal nem jovahagyott
tisztitoszerrel. Semmi esetre” se alkalmazzon agressziv haztartési tisztitoszereket, magas
alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a kanil tonkremehet vagy karosodhat.

Alternativ médon lehetséges a kanlll tisztitasa 65 °C-os termikus ferttlenitéssel is. Alkalmazzon ehhez
tiszta, max. 65 °C-0s mqle%wz__e_t. Vigyazzon arra, hogy a hémérséklet allando maradjon gémérseklet-
ellenorzés homérével), és kerllje el minden kortiimények kozott a kifézést forro vizben. Ez jelentésen
megkarosithatja a trachealis kantilt.

A tisztitas lépései

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkozoket.
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A kantiloket el6szor folyo viz alatt alaposan at kell dbliteni (lasd a 9. abrat).

Csak Iang){]os vizet vegyen a tisztitd oldat elékészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitdszerre
vonatkoz6 hasznélati utasitasokat.

/3}1t2i8€)tés megkonnyitése érdekében a szitabetétes kanliltisztitd doboz hasznalatat ajanljuk (REF

Ekkor a szitabetétet a fels szélén fogja meg, hogy a tisztité oldattal valo érintkezés, illetve annak
szennyezdédése elkerlilhet6 legyen (lasd a 10. ébrég.

Egyszerre mindig c,syak,egietlgn kantilt helyezzen be a kandiltisztitd doboz szitabetétjébe. Ha tébb
kandl ,ngld,eJu tisztitasara keril sor, fennall’a veszély, hogy a kantilokre haté nyomas til er6s lesz,
és ezaltal karosodnak.

A belsé és kiilsé kaniiloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kantlalkatrészekkel megtoltétt szitabetétet kell az elokészitett tisztitdoldatba bemeriteni.

A behatési id6 (lasd a kaniiltisztitd por hasznalati utasitasat) lefutasa utan a kanlilt t6bbszor
alaposan le kell obliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre sem maradhatnak
tisztitdszermaradvanyok a kanilben, amikor megtorténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.
Sziikség esetén, ha pl. makacs és s(rii valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd fiirddben,
lehetséges a tovabbi tisztitds specidlis kantiltisztito kefevel (OPTIBRUSH®, REF 31850 vagy
OPTIBRUSH® PLUS rostfelilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznélja a kantilon, ha aza
tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivdl talalhato.

Mindig a kandilcstics fel6l vezesse be a kaniiltisztito kefét a kaniilbe (lasd a 11. abrat).

Hasznalja ezeket a keféket utasités szerint, és nagyon 6vatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a puha
kanulanyagot.

A kililsé kantilok tisztitasat mindig zart mandzsettaval kell végrehajtani, és a biztonsagi ballon a tisztité
oldaton kivil kell legyen, tisztito oldat ballonba jutasanak megakadalyozasa céljabol, ami jelentés
funkcionalis korlatozasokhoz és az alkalmazo szamara egészségi kockazatokhoz vezethet.

A beszédszele??el ellatott trachealis kanlilok esetén a beszédszelepet le kell oldani a bels6 kandilrél. A
szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsériilhet vagy letorhet.

A trachealis kaniiloket kézmeleg folydvizben vagy steril konyhaséoldattal (0,9%-os NaCl oldat)
alaposan ki kell cbliteni.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kaniilt hasznalni, amelynek miikédoképessége csokkent, vagi/
amely karosodéast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcsé nyalkahartyaja megsériilhef.
Sériiltnek tind kanildket tilos hasznalni.

Az obturator ugyanolyan médon tisztithaté, mint a trachealis kantilok.

Kisnyomasu mandzsettaval rendelkezé belsé kantilok/trachealis kaniilok tisztitasa

A kanll hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat e??/énileg kell meghatarozni a kezel6orvossal
valé megbeszélés szerint. Legkésdébb 1 hét utdn meg kell tisztitani a kiilsé kandilt, illetve kanulcserét
kell végrehaijtani, mivel ekkor a granulaciok, tracheomalaciak stb. kockazata a koérképtdl fliggéen
jelentésen novekedhet.

A mandzsettaval rendelkez6 kiils6 kaniilok tisztithatok/atoblithetdk steril konyhasdoldattal.
Mandzsettaval ﬁ)uﬁ) ellatott kaniilok esetén nem szabad kefét hasznalni, a ballon kérosodasanak
elkertilése végett!

Csak dvatos és gondos kezeléssel keriilhetd el a ballon sériilése és ezzel egyiitt a kanlil meghibarodasa.
2. Kémiai fert6tlenitési utasitas

2.1 Bels6 kaniilok fertétlenitése/Kisnyomasu mand nélkiili kiilsé kaniilok tisztitasa
A Fahl® trachealis kanilok hideg fertétlenitése specialis kémiai fertétlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus korkép alapjéan eléirja, vagy ha az adott
apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fertétlenités szikséges a keresztfertézések elkeriilésére és dapolasi intézményekbe
(pl. Klinika, apol6 otthon és/vagy mas egészségligyi intézmény) behelyezéskor a fertdzési kockazat
csokkentésére.

VIGYAZAT!

Eqgy esetleges fert6tlenitést mindig meg kell el6zzén alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertétlenitészereket alkalmazni, amel¥ek klort szabaditanak fel, illetve
erﬁﬁ Itﬂgot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kanul ennél jelentésen megsériilhet és tonkre is
mehet.

2.2 Kisnyomasu mandzsettaval ellatott kiilsé kanulok fertétlenitése

Akisnyomasu mandzsettaval rendelkez6 trachealis kan(ilok fert6tlenitését csak a legnagyobb ?ondqsség
és ellendrzés betartasa mellett szabad elvégezni. A ballont minden esetben elézetesen le kell zami.
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Fertétlenitési lépések

Ehhez OPTICIT® kaniil-fert6tlenitészert (REF 31180, az USA-ban nem kel forgalomba) kell alkalmazni,

a gyarto utasitasai szerint.

Alternativaként glutér-aldehid hatéanyagt fertétienitészereket (tébbek kozét az USA-ban is

ka?,hatok ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell venni a gyarténak a felhasznalas terlletére es a
atasspektrumra vonatkozo el6irasait.

Kérjlk, olvassa el a ferttlenitszer hasznalati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

3. Sterilizalas/autoklavozas
Ismételt sterilizalas megengedhetetien.

FIGYELEM!

Ak65°C'r(6Ié hevités, a kif6zés vagy gézsterilizalas nem megengedettek, és a kaniil karosodasat
okozzak.

X. TAROLAS/APOLAS

A megtisztitott kantiloket, melyek aktudlisan nincsenek haszndlatban, szaraz kornyezetben, tiszta
mianyagedényben, portél, napsugarzastdl, valamint hétél védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban 1év6 cserekaniiloket szaraz kérnyezetben, portél, napsugarzastol,
valamint hétél védve kell tarolni.

Tisztitott kaniilok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a ballont légtelenittett (nyitott) kell legyen.
A belsé kaniilok tisztitasa és esetleges fertétlenitése, valamint szaritasa utan a belsé kaniilok
kiilsé feliiletét st lajos bedorzsoléssel (pl. OPTIFLUID® St lajos kendo6t )]
csuszossa kell tenni.

Kenéang_’qként kiza’rélg?osan csak stomaolajat (REF 31525), illetve az OPTIFLUID® Stomadl-
Tuch (REF 31550) kendét alkalmazzon.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil kéznél tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanilok steril, egyetlen paciensen hasznalhat termékek.

A maximalis hasznalati idé nem Iépheti tul a 29 napot.

A kanlok eltarthatosagat sok tényezé befolyasolja. Donté jelentéségli lehet a véladeék dsszetétele, a
tisztitas alapossaga és sok mas tényezo is.

A sériilt kantiloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta_megvaltoztatasat, kiilonosen a roviditéseket és a sziirdbehelyezést,
valamint a kaniil iavitésalt csak a gyarté maﬂa vagy a ge{_érjt_é altal erre irasban kifejezetten
feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kanulokén szakszeriitleniil végrehajtott
munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartéja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért vagy nem kivant
eseményert, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa
vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan
karosodasokért, amelyek okai a kanlll megvaltoztatasai, kiildndsen a rovidités és a szlrohelyezés,
illetve nem a q(yérté altal végrehajtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kanulon ily moédon
bekovetkezett Karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon okozott kévetkezmenyes karosodasra is.

A trachealis kandilok XI. pont alatt megadott idén tili hasznalata, és/vagy a kaniil hasznalati Gtmutato
eldirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy tarolasa esetén
az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesil a torvény altal engedélyezett mértékig
mindenfajta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan stlyos esemény
IéE fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagdllam illetékes hivatalanak, amelyben az
alkalmazo és/vagy a beteg allandé telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitdsa az
altalanos szerzddési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetlentl az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A DURACUFF® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn, Németorszagban és az EU-
tagallamokban bejegyzett védjegye.

179



LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

0PN R N D

Kaniula zewngtrzna bez kaniuli
wewnetrznej

Kaniula zewnetrzna z jedng kaniulg
wewnetrzng

Kaniula zewnetrzna z dwoma
kaniulami wewnetrznymi

Kaniula zewnetrzna wraz z
facznikiem obrotowym 15 mm
(VARIO)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem 22 mm (KOMBI)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem obrotowym 15 mm
(VARIO)

Z urzgdzeniem odsysajacym
(SUC%'ION) ysalacy

Z dostarczaniem tlenu

Z mankietem niskoci$nieniowym

(CUFF)

Liczne drobne otwory fenestracyjne
rozmieszczone w charakterystyczny
sposdb w centralnej czesci rurki
nazywane sg sitem (LINGO)

Nasadka foniacyjna (PHON)
Obturator

Zawiera tasme stabilizujacq rurke
Kaniula zewnetrzna fenestracyjna
Kaniula zewnetrzna fenestracyjna
Dlugosé - $rednia

Diugosé - XL

Do sztucznej wentylacji

C€0482

(©)

il

ol
B

Sterylizacja tlenkiem etylenu
&
)

4 ®

1

.

Bl

Odpowiednia do MRT

Kat

Srednica zewnetrzna (ér. zewn.)
Srednica wewnetrzna ($r. wewn.)
Data produkcji

Wytwérca

Termin waznosci

Przestrzegac¢ instrukcji uzycia

Znak CE z numerem .
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Numer serii

Numer zaméwienia

Nie sterylizowa¢ ponownie

Zawarto$¢ w sztukach

Produkt przeznaczony dla jednego
pacjenta

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkogg)negopopg?(owania

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Przechowywac chronigc przed
nastonecznieniem

Zatyczka uszczelniajgca rurke

Wyréb medyczny
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE DURACUFF®

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest
przeznaczona dla _Iekalzi, personelu p_lele%marsklego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia
prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w fatwo dostgpnym miejscu, aby w przyszto$ci méc z niej korzystac.
Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne
informacje o produkcie!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub
tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Rurki tracheostomijne z mankietem niskoci$nieniowym sg wskazane do stosowania po
tracheostomiach wykonanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie
migdzy $ciang tchawicy a rurka.

Dobdr, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Koni Jjest pr kolenie uz ika przez personel fachowy odnosnie bezpiecznego
obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Ekstra diugie rurki moga by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gteboko
umiejscowionego zwezenia tchawicy.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytacznie dla pacjentéw po tracheotomii
(z zatchow?nq ;manlq lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umozliwiajacg mowe
proteze glosu).

1. OSTRZEZENIA

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed w(yjeciem rurki
tracheostomijnsls(j zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygofowang rurke

epcza. Rurke gpcza halezy wpr dzi¢ niezwh e, j zanim rozp sie
czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.
Koni jest pr ie pacj przez dyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia si¢ i nia rurek tract nijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling lub
strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca cewnika
odsysajacego.

Nie wolno ych rurek trache /ch i nalezy je natychmiast usuna¢.

Stosowanie uszkodzonych rurek' moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddechowych.

Podczas wprowadzania i wyj ia rurek trach ijnych moga wystapi¢ podraznienia,

kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych sie krwawieni nalezy niezwtocznie

skonsultowac sig z lekarzem!

Rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym samym moga

by¢ stosowane wyfacznie u jednego pacjenta.

u innych pacjentéw i tym samym przygotowanie do
s3 nied

Jaki nowne z:
ponownego uzycia przez innego P
Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia laserem (laseroterapii) lub
urzadzeniami elektrochirurg ymi. W przypadku trafienia pr lasera na rurke nie mozna
wykluczy¢ uszkodzen.

UWAGA!
Rurki tracheostomijne z funk,cﬂ'a mowy s3a zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normaing
sekrecja i prawidtowa tkanka sluzowa.
Rurek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe nie wolno w zadnym razie stosowac
Eodczas radioterapii ‘'w celu uniknigcia powstania np. powaznych uszkodzen skory! Jesli
onieczne jest noszenie rurki trach ijnej pod i pii, nalezy w takim prze/padku
uzywac gcznie rurek trach ijnych z Ruqr;ng sztucznego bez czesci metalowych.
w przypaaku rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajgcych méwienie ze srebrng zastawka
mozliwe jest np. catkowite usuniecie zastawki z rurki wraz z fancuct bezy ja
poprzetz wyjecie przed radioterapia rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajaca méwienie z rurki
zewnetrzne).
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UWAGA!

W przypadku duie{ sekrecji, sktonnosci do tworzenia si¢ tkanki ziarninowej, w czasie radioterapii
lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana tylko pod regularng
kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepéw wymiany (z reguly co tydzien),
poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie si¢ tkanki ziarninowej.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do koniecznosci
usunigcia rurki, zanieczyszczenla mogq rowniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, powigzanych z
koniecznoscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidowo dopasowana, wymaga usunigcia przez
lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieline konieczne jest jej usunigcie i wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez mankietu
niskocis$nieniowego!

UWAGA!

Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fi ja ¢ tylko po kor ji z
lekarzem prowadzacym.

UWAGA!

Wersje rurek z rurka zewnetrzng i etrznag mozna ¢ w przypadku wentylacji tylko z
adapterem DURACUFF® CLIP do zabl nia rurki znej z 15-milimetrowym facznikiem

obrotowym. W 1!)rzeciwn 'm razie w przypadku rozlqczenia‘(odlqczenia rurki wewnetrznej z rurki
zewnetrznej) istnieje niebezpieczenstwo dla zycia!

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajacg méwienie nie moga by¢ w zadnym v;yp'a'dku
stosowane przez pacjentéw po laryngektom J(bez tchawicy). W przeciwnym razie moze doj$¢ do
powaznych komplikacji, tacznie z uduszeniem!

V1. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru f)rawidlowego rozmiaru rurki powinien dokonywac¢ lekarz prowadzacy lub wyszkolony

personel fachowy.
Do adaptera kombinacyjnego wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadza¢ tylko
srodki pomocnicze ze zfagczem 22 mm, aby wykluczy¢ przypadik 1 lie wyp
i >wego lub uszkod: rurki.
W celu zapewniania ciagtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posi i przyr
dwach rezerwowych rurek.
UWAGA!

Podczas wentylacji mechanicznej rurka wewnetrzna moze w niezamierzony sposoéb wykrecic sie
z rurki zewnetrznej w przy%adku wystapienia wigkszych sit rozciggajacych, np. wskutek opornie
pracujacych tacznikow obrotowych potaczonych 'z rurka lub wskutek niekontrolowan¥ch
ruchéw pacjenta. Z tego powodu nalezy nadzorowac pacjenta lub wymieni¢ rurke illub zestaw
przewodow.

Nie dokonywac¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybilnego
wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidtowe
usuniecie produktow.

VII. OPIS PRODUKTU
Rurki tracheostomijne DURACUFF® sg produktami wykonanymi z polichlorku winylu do zastosowan
medycznych.

Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiagajg optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugo$ciach.

Rurki wewnetrzne z fenestracjg maja czerwony pierscien, ktéry oznacza fenestracje rurki wewnetrznej;
dzieki temu uzytkownik rowniez w przypadku zatozonej rurki wewnetrznej moze rozpoznac, czy rurka
wewnegtrzna posiada fenestracje.

Rurki trtacheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie moga by¢
uzywane przez innego pacjenta.

Opakowanie zawiera 1 rurke, ktéra jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem etylenu.
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Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zataczniku.

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest ramka rurki dostosowana do ksztattu
anatomicznego.

Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.

Dwa boczne uchwyty mocujgce umozliwiajg przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sig tkanki ziarninowej w tchawicy moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiane rurek o réznych dtugosciach, aby koncowka rurki nie dotykata c%gle tego
same%o migjsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny
sposob postgpowania nalezy koniecznie omowic z lekarzem prowadzacym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT

UWAGA!

Poni z rurki tr ijne z s3 wyposazone w matg sprgiyn? metalowa w
zaworze jednokierunkowym balonu kontrolnego z wezem do napetniania, nie nalezy stosowa¢
rurki z mankietem w przypadku wykonywania badania rezonansem magnetycznym MRT
(réwniez tomografii rezonansem magnetycznym).

MRT jest technikg di_a?nos iczng do obrazowania narzadéw wewnetrznych, tkanek i stawdw za pomocg
pol magnetycznych i fal radiowych. Przedmioty metalowe moga by¢ wqunleite w pole magnetyczne |
wywolac zmiany poprzez przyspieszenie. Wprawdzie sprezyna metalowa Jest wyjatkowo mata i lekka,
jednak nie mozna tu wykluczy¢ wzajemnego oddzialywania, ktére mo%&oby prowadzi¢ do negatywnego
wplywu na zdrowie lub do nleprawldfowego dziatania lub uszkodzen stosowanych - urzadzen
technicznych i samej rurki. Jesli noszenie rurki fracheostomijnej jest wskazane do utrzymywania otworu
tracheostomijnego otwartego, zalecamy zastosowanie w porozumieniu z lekarzem prowadzacym rurki
tracheﬁ_sttomunej niezawierajacej metalu na czas trwania zabiegu MRT zamiast rurki tracheostomijnej
z mankietem.

UWAGA!

Nie rurki ijnej z mankietem niskoci$nieniowym w przypadku

przeprowadzania tomografii/lbadania rezonansem magnetycznym MRT!

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka rurki, ktéra
i.

h i

jest dopasowana do ksztattu anatomicznego ‘szyi

Na ramce rurki nadrukowane sg dane dotyczace rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujq sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy stabilizujgcej
rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek_tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujgcymi nalezy
dodatkowo tasma_ stabilizujgca rurke. Za pomocag tasmy stabilizujacej rurka tracheostomijna jest
mocowana na szyl.

Rurki o $redniej diugosci (patrz tabela rozmiaréw w zatgczniku) sg oznaczone 2c’>h¥)m pierécieniem na
rurce wewnetrznej i zottym nadrukiem na ramce rurki wewnetrznej oraz barwnie na balonie kontrolnym.
Dostarczany wraz z produktem introduktor (obturator) utatwia wprowadzanie rurki.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotgczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujgcej rurke w przypadku jej
mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki:

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaly bez wytwarzania nacisku w otworze
tracheostomijnym i ich potoZenie nie zmieniato si¢ poprzez przymocowanie tasmy stabilizujgcej rurke.

2. kacznikiladaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego rurki.
Mozliwos$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby, np. stanu
po laryngektomii lub tracheotomii.

Lasc—zn_ikiladapteri/ 3z regiu&y na state, policzone_z rurkg wewnetrzng, Jest to nasadka uniwersalna
( .ImlllTetrowy acznik), ktora umozliwia naktadanie tzw. sztucznych noséw (filtrow do wymiany ciepta
i wilgoci).

tacznik ten {'ﬁst rowniez dost?gny_jako model specjalny w postaci 15-milimetrowego tacznika
obrotowego. Wersja obrotowa T5-milimetrowego facznika nadaje sig¢ np. w przypadku stosowania
systemu wezy od echO\g’ych, aby przyjmowac w‘ys epujgce tu sity skretne i w taki sposéb odcigzac
rurke i stabilizowac jej pofozenie, aby mozliwe byfo uniknigcie w jak najwigkszym stopniu podraznien
btony $luzowej w tchawicy.

Adapter kombinacy{ny 22 mm umozliwia réwniez mocowanie kompatybilnych systemow filtrow i
zastawek z elementem ustalaigcyém 22 mm, np. zastawki umoiliw_il_a\}\ﬂceé mowe HUMIDOPHONE®
z funkcjg, filtrowania (REF 464 (Q sztucznego nosa HUMIDOTWIN® (REF 46460), zastawki
umozliwiajgcej mowe COMBIPHON® (REF 27131), kaset filtracyjnych HME LARYVOX® (REF 49800).

3. Kanat rurki
Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Zamkniecie szesciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurek wewnetrznych i

kompatybilnego wyposazenia dodatkowego.
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Plzeb_iega{aca z boku wewnetrznego kanatu ni¢ radiocieniujgca umozliwia obrazowanie radiologiczne
RTG i kontrole potozenia.

3.1 Mankiet niskocisnieniowy

W wersjach produktu z mankietem niskocignieniowym mankiet niskocisnieniowy o bardzo cienkich
Sciankach i duzej pojemnoéci dobrze d’\ofasque_ sie do tchawicy i przy prawidtowym napetnieniu
zapewnia niezawodne uszczelnienie. Mankiet niskocisnieniowy ‘'mozna napompowac jak balon.
Za pomocg matego balonu kontrolnego na wezu do napetniania mozna rozpoznac, czy rurka jest
zablokowana (napetniona) czy niezablokowana.

Mankiet niskoci$nieniowy napetnia sig przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

3.1.1 Sprawdzenie szczelnosci rurki i mankietu niskocisnieniowego (jesli wystepuje)

Szczelnos¢ rurki i mankietu niskocisnieniowego nalevi\y sprawdzac bezposrednio przed i po kazdym
zastosowaniu, a nas}_eipnle w regularnych odstgpach. tgm celu napetnic mankiet niskocisnieniowy 15
do 22 mmHg (1 mmHg odpowiada 1,35951 cmH20) i obserwowac, czy pojawi sig samoistny spadek
ci$nienia (do napetnienia i sprawdzenia zalecane: inflator kontrolny - aparat do pomiaru ci$nienia w
mankiecie, REF 19500).

W okresie obserwacji nie powinno doj$¢ do istotnego spadku cisnienia w mankiecie. Takie
sprawdzenie szczelnosci nalezy przeprowadzaé réwniez przed kazdym ponownym zastosowaniem
(np. po czyszczeniu rurki) (patrZ rys. 7c).

Oznaki istniejacej ni 10sci ietu (balonu) moga by¢ m.in. nastepujace:
. widoczne z zewnatrz uszkodzenia balonu (dziury, pekniecia itp.)

. odczuwalne syczenie wywotane wydostawaniem sie powietrza z balonu

. woda w wezach doprowadzajacych do rurki (po czyszczeniu!)

. woda w mankiecie (po czyszczeniu!)

. woda w balonie kontrolnym (po czyszczeniu!)

. brak bodZca kaszlowego w przypadku wywierania nacisku na balon kontrolny
UWAGA!

Podczas sprawdzania balonu, podczas wprowadzania, wyjmowania lub czyszczenia rurki w zadnym
wypadku nie stosowac ostrych lub ostro zakonczonych™ przedmiotéw, jak np. pincety lub zaciski,
poniewaz moglyby one uszkodzi¢ lub zniszczy¢ balon. Jesli rozpoznawalna jest jedna z wyzej
wymienionych oznak nieszczelnosci, nie wolno w zadnym razie stosowac rurki, poniewaz nie jest juz
zapewniona jej sprawnosc.

3.2 Obturator

Przed wprowadzeniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢, czy mozna fatwo usunaé
obturator z rurki!

Po sprawdzeniu fatwosci usuwania obturatora nalezy z powrotem wsuna¢ obturator do rurki
tracheostomijnej w celu wprowadzenia rurki.

3.3 Otwor do odsysania (tylko w przypadku wersji rurek tracheostomijnych Suction)

usuwac wydzieline zbierajaca sie powyzej nadmuchanego mankietu.

Prowadzacy na zewnatrz waz do odsysania mozna podigczy¢ do strzykawki lub urzadzenia do

odsysania. _Deci/ze o wyborze jednej z tych metod odsysania powinien podja¢ uzytkownik w
orozumieniu z lekarzem prowadzacym po odpowiedniej analizie zagrozen. Nalezy uwzgledni¢ przy
ym indywidualny obraz kliniczny choroby pacjenta.

W kazdym przypadku odsysanie za pomocg urzadzenia do odsysania moze mie¢ miejsce tylko

wtedy, gdP/ _urzadzenie jest'wyposazone w regulator prézniowy. Cisnienie odsysania moze wynosi¢

maksymalnie —0,2 bar.

W wersjach Suction rurek tracheostomijnych bezpoérednio przed odblokowaniem nalezy odessa¢

wydzieling zebrang powyzej mankietu poprzez otwér do odsysania znajdujacy sie na rurce, aby uniknaé

aspiracji wy_dnelln%. Dzieki temu zbedne jest dodatkowe odsysanie za pomocg cewnika odsysajacego

jednoczesnie z odblokowywaniem rurki, co znacznie utatwia uzytkowanie.

UWAGA!

W przypadku wszystkich wersji rurek tracheostomijnych z przyrzadem do odsysania (SUCTION)

podczas procedury odsysania nalezY zwraca¢ szczegolng uwage, aby podcisnienie byto
iorzone na mozliwe krétki czas; nalezy unika¢ spowodowanego ?ym wysuszenia przestrzeni

podgtosniowej.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentéw ze zwigkszonag sklonnoscig dorkl_muawier'\ (np._przy_leczeniu

oK Vi _Prz

antykoagulantami). W takim przypadku nie wcjno j Suction z
do ysania, poni istnieje zwie one ryzyko pod ysania.
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4. Rurka wewnetrzna

Praktyczne przylacze sze$ciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurki wewnetrznej
i kompatybilnego wyposazenia dodatkowego.

W zaleznosci od specyfikacji rurki wewnetrzne sa wyposazone w nasadke standardowa lub potaczone
na state z okreslonymi adapteramifgcznikami lub mozna je taczy¢ ze zdejmowanymi czesciami
wyposazenia dodatkowego, jak np. zastawkg umozliwiajgcg moéwienie.

Rurki wewnetrzne mozna fatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiaja, t¥m samym w razie
potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.

Najpierw konieczne jest otworzenie zamkniecia migdzy rurkg wewnetrzng a zewnetrzng poprzez lekkie
uniesienie (odpiecie kciukiem i palcem wskazujacym). W ten sposob odciagane sg zabki/elementy
zatrzaskowe rurki wewnetrznej z szesciokatnego zamknigcia Easy Lock rurki zewnetrznej.

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze konieczne jest ich
umocowanie do rurki zewnetrznej.

4.1 Zastawki umozliwiajagce méwienie

Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajace mowienie (LINGO-PHON) z zastawkg umozliwiajacg
mowienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czgéciowo zachowang tchawicg |
umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

W przypadku rurek z zastawkg umozliwiajacg mowienie wykonang z silikonu zastawka jest natozona
bezposrednio na rurke wewnetrzng i nalezy do zakresu dostawy tych wers;ji rurek.

Ponadto dostepna jest zastawka umozliwiajaca moéwienie HUMIDOPHONE® lub COMBIPHON®.
Moga one by¢ stosowane przez osoby po tracheotomii, ktére stosuiq na przyktad perforowang rurke
tracheostomijng (z rurkg wewnetrzng) Z adapterem kombinacyjnym 22 mm.

w E’irz padku rurek tracheostomijnych z zastawkg umozliwiajagcg moéwienie wykonang ze srebra
zastawke mozna odtaczy¢ przez wysuniecie z rurki wewnetrznej.

w padku rurek tracheostomijnych z zastawkq umozliwiajacq moéwienie wykonang z silikonu
zastawke mozna odtaczy¢ przez $ciagniecie z rurki wewnetrznej.

5. Zatyczka uszczelniajaca rurke

Zatyczka uszczelniajaca rurke nalezy do zakresu dostawy rurek z zastawkg umozliwiajgcg méwienie i

wolno jg stosowac wylgcznie u pacjentéw po tracheotomii z zachowang tchawica. Wolno Jg stosowaé

tylko pod nadzorem lekarza. UmoZliwia ona krotkotrwate uszczelnienie rurki oraz " przerwanie
loprowadzania powietrza i pomaga pacjentowi w ponownym nauczeniu sig kontrolowanego sterowania

oddechem przez usta/nos.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u pacjentow po laryr i i jentow z pr obturacyjng chorob:
pluli: ‘COPD)! W takim przypadku nie wolno w zadnym razie ¢ zatyczki uszczelniajqct-?j
rurke!

W zadnym razie nie wolno ityczki L iajacej rurke przy zablokowanej rurce
trach ijnej! Zatyczke iajaca rurke wolno st ¢ wytacznie z perforowang rurka
zewnetrzng bez rurki wewnetrznej.

UWAGA!

Do przyl%otowania ewentualnego usunigcia rurki ijnej po przejsciowej ]

do rurek z zastawka umozliwiajaca mowienie dotaczona jest za&czka uszczelniajaca rurke.
Umozliwia ona krétkotrwate przerwanie doplywu powietrza przez rurke w celu przyzwyczajenia
pacjenta p lie do oddychania przez a/nos. Usuwanie rurki moze by¢ przeprowadzane
w¥lqcznie pod kontrolg lekarza. Zatyczke mozna stosowac tylko zgodnie z poleceniem lekarza.
Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia! Nalezy bezwzgle nie przestrzega¢ réwniez opisu
wskazan podanego dla [ ol luk

6. Adapter DURACUFF® CLIP

w Przypadku wentylacji mechanicznej zastosowanie wersji rurki DURACUFF® z rurkg wewneFt{rina byto
do r\'l:ghczas v‘g/kluczone z Fowodu niebezpieczenstwa roztgczenia. Dzieki adapterowi DURACUFF®
CLIP (REF 13299) do zablokowania rurki wewnetrznej mozliwe jest umocowanie rurki wewnetrznej
z 15-milimetrowym tgcznikiem obrotowym, tak ze podczas wen%lacu mechanicznej pacjenta mozliwe

1ych modeli pr yfikacji!

jest zastosowanie réwniez rurek tracheostomijnych DURACUFF® z takimi rurkami wewnetrznymi.

DURACUFF® CLIP jest produktem przeznaczonym dla jednego pacjenta.

Jest on wykonany z tworzywa sztucznego o jakosci przeznaczonej do zastosowan medycznych.

DURACUFF® CLIP jest adapterem do blokowania rurek wewnenzrych DURACUFF® z

15-milimetrowym fgcznikiem obrotowym w rurkach zewnetrznych DURACUFF®.

Wylgcznie w polgczeniu z adapterem Clip jest tym samym dozwolone zastosowanie nast pu{'acych

rurek tracheostomijnych DURACUFF® z rurkg wewnetrzng z 15-milimetrowym tacznikiem obrotowym

u wentylowanych pacjentéw:

. rurki tracheostomijne DURACUFF® UNI z mankietem podcisnieniowym, podczas wentylacji
tylko z zastosowaniem rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tacznikiem obrotowym (w
wersjach nr art. 13002, 13102,13202?
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. rurka tracheostomijna DURACUFF® SUCTION z mankietem podci$nieniowym, podczas
wentylacji tylko z zastosowaniem rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym tgcznikiem
obrotowym (w wersjach REF 13032, 13132, 13232)

. rurka tracheostomijna DURACUFF® LINGO z mankietem podci$nieniowym, podczas went{l_acji
tylko z zastosowaniem zamknlgtych rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym fgcznikiem
obrotowym (w wersjach REF 13022, 13122, 13222)

. rurka tracheostomijna DURACUFF® PHON z mankietem podci$nieniowym, podczas went{lacji
tylko z zastosowaniem zamkni%t%/ch rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym {gcznikiem
obrotowym (w wersjach REF 13012, 13112, 13212)

. rurka tracheostomijna DURACUFF® KOMBI z mankietem podci$nieniowym, podczas
wentylacji tylko z zastosowaniem zamkni%ych rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym
tacznikiem obrotowym (w wersjach REF 13072, 13172, 13272)

. rurka tracheostomijna DURACUFF® KOMBI VOICE z mankietem podcisnieniowym, podczas
wentylacji tylko z' zastosowaniem zamknig;ych rurek wewnetrznych z 15-milimetrowym
tacznikiem obrotowym (w wersjach REF 13082, 13182, 13282)

. rurka tracheostomijna DURACUFF® VARIO-KOMBI LINGO-PHON SUCTION z mankietem
podcisnieniowym, podczaswentylacji tylko z zastosowaniem zamknietych rurek wewnetrznych
z 15-milimetrowym tacznikiem obrotowym (w wersjach REF 13042, 13142, 13242)

Adapter DURACUFF® CLIP nalezy zawsze stosowa¢ w przypadku rurek tracheostomijnych

DURACUFF® i rurki wewnetrznej z “15-milimetrowym tacznikiem obrotowym do zablokowania’ rurki

wewnegtrznej, gdy pacjenci sa wentylowani mechanicznie! Adapter DURACUFF® CLIP nalezy umiescic

na rurce tracheostomijnej D CUFF® przed rozpocz?mem wentylacji mechanicznej. Zabezpiecza on
rurke wewnetrzng poprzez zablokowanie z rurkg zewnetrzng i zapobiega w ten sposdb przypadkowemu
odtaczeniu sig rurki wewnetrznej.

UWAGA!

Nalezy upewnic¢ sie, pod

szesciokatne Easy Lock jest mocno zamk
1y na rurce trach

ylacji mechanicznej, ze zaréwno przrlq_cze
iete, jak réwniez ze adapter DURACUFF® CLIP jest

ej.

UWAGA!

W przypadku niestosowania adaptera DURACUFF® CLIP u wentylowanych pacjentéw wolno
stosowac tylko nastepujace wersje rurek (bez rurki wewnetrznej):

. rurka tracheostomijna DURACUFF® VARIO z mankietem niskocisnieniowym bez rurki
wewnetrznej (w wersjach REF 13000, 13100, 13200

. rurka tracheostomijna DURACUFF® VARIO SUCTION z nasadka uniwersalng bez rurki
wewnetrznej (w wersjach REF 13040, 13140, 13240)

UWAGA!

W zadnym razie nie wolno uzywaé¢ adaptera DURACUFF® CLIP do blokowania rurki
wewnetrznej, gdy funkcjonalnos¢ adgptera Clip jest naruszona lub adapter Clip wykazuje
uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub peknigcia, poniewaz toby dojs¢ do zen
lub roztaczenia. Uszkodzonych adapteréw Clip i rurek nie wolno stosowac i konieczne jest ich
usunigcie. Regularna kontrola pozwala unikngé¢ zagrozen!

6.1 Przyg do i K DURACUFF® CLIP do rurki tracheostomijnej przed

podtaczeniem pacjenta do wentylacji mechanicznej:

Rurke wewnetrzng DURACUFF® z 15-milimetrowym tacznikiem obrotowym mozna szybko i tatwo

wprowadzic do rurki zewnetrznej DURACUFF®; jednak rurka wewnetrzna jest trwale przymocowana do

rurki zewnetrznej dopiero wtedy, gdy zabki rurki wewnetrznej mocno obejmujg przytacze szesciokatne

Easy Lock rurki zewnetrznej.

Odnosnie wprowadzania rurki tracheostomijnej nalezy przestrzegac¢ wskazowek w niniejszej instrukgji

uzycia.

Nalezy zwréci¢ uwage,ze zastosowanie obturatora nie jest juz mozliwe, gdy umocowanie adaptera

DURACUFF® CLIP nastapito juz przed zatozeniem rurki, zatem rurka wewnetrzna byta juz wsunigta do

rurki zewnetrznej. W przypadku kompletnej wymiany rurki zalecamy wsuniecie adaptera Clip na ramke

przed zatozeniem rurki. Przed zastosowaniem rurki u pacie_nta nalezy przeprowadzi¢ sprawdzian

dziatania_adaptera Clllp i jednoczesnie trenowac wielokrotnie procedure postgpowania. Podczas

naktadania adaptera Clip nalezy poza tym przestrzegac nastepujacych punktow:

Podczas naktadania adaptera Clip od c’)(n;y naramke rurki nalezy unikac przycisniecia doprowadzajgcych

przewodéw do rurki tracheostomunej?o sysanie i przewod doprowadzajacy do napetniania mankietu).

. Nalezy %)_ewnié sie, ze zaréwno rurka wewnetrzna jest prawidowo umocowana, jak réwniez
adapter Clip jest mocno osadzony wokét rurki.

Adapter DURACUFF® CLIP mozna réwniez naktadac i zdejmowac przy zatozonej rurce — w ten sposob

mozliwa jest we/l cznie wymiana rurki wewnetrznej bez konieczno$¢ usuwania rurki zewnetrznej. W

przypadku zakfadania adaptera Clip na zatozong juz rurke nalezy zwraca¢ uwage na nastepujace

punkty, oprocz powyzej wymienionych punktow:

. Adapter Clip naktadac¢ ostroznie, aby unikna¢ uszkodzen skéry i btony $luzowej!

. Adapter Clip naktadac¢ przed zatozonym opatrunkiem!
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6.2 Wktadanie i wyjmowanie adaptera DURACUFF® CLIP

DURACUFF® CLIP - adapter do blokowania rurki wewnetrznej z 15-milimetrowym tgcznikiem
obrotowym — naktada sie na rurke zewnetrzng. Clip jest nasadkako ksztatcie potkola, ktorg wsuwa
sig od gory na ramke rurki tracheostomijnej ?patlz rys. 7d). Rurka wewnetrzna znajduje sig¢ przy
tym juz w rurce zewnetrznej. Plaska, potkolista $ciana tylna adaptera Clip jest utozona w é)rzypadku
prawidtowego osadzenia za ramka rurki ({Jatrz rys. 7e), przy czym przednia cze$¢ adaptera Clip mocno
otacza pierscien rurki wewnetrznej. W ten sposéb rurka wewnetrzna jest prawidtowo umocowana
(patrz rys. 7).

W celu usunigcia rurki weantmne%nal_eZy zwolni¢ DURACUFF® CLIP na obydwaoch koricach adaptera
Clip od dotu do gory od tgcznika (15-milimetrowego fgcznika obrotowego). Na adapterze Clip wystepuje
naprezenie w celu mocnego przymocowania rurki wewnetrznej. Z tego powodu podczas usuwania
adaptera Clip nalezy trzymac palce wskazujace od gory wzgledem krawedzi adaptera Clip, aby unikng¢
niekontrolowanych ruchow.

Czyszczenie i dezynfekcje adaptera DURACUFF® CLIP mozna przeprowadza¢ w sposob opisany w
punkcie IX. Czyszczenie | dezynfekcja.

Wymiana powinna nastapi¢ najpdzniej po 29 dniach (od otwarcia jatowego opakowania).

Odnosnie okresu uzytkowania i wymiany nalezy przestrzega¢ poza tym przynaleznego punktu XI. Okres
uzytkowania.

UWAGA!

W zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan oraz
przeciwwskazan w instrukcl;i uzycia I nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwosé zastosowania
produktu z lekarzem prowadzacym.

VIII. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujaca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy zawsze
dobierac rurke dopasowang do budowy anatomiczne;j.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili w()jqaé w celu doprowadzania wiekszej ilosci powietrza lub do
czyszczenia. Moze bg/c to konieczne np. wte ¥ gdy rurka:j]est zatkana Pozgsm#osmam[ w%ldmelmy, ktéra
nie moze by¢ usunigfa poprzez odkaszlniecie lub z powodu braku mozliwosci odessania itp.

Dla pacjenta

UWAGA!
Rurke wprowadzac¢ zawsze tylko przy ici ym kiecie (patrz rys. 7a)!

ie sterylne op ie, aby up ic si?, Ze ie nie jest zmienione ani
uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie byto uszkodzone.
tSprayvdzié termin waznos$ci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego
erminu.
Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.
Przed zafozeniem nalezy najpierw sprawdzic rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.
W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki, lecz przestaé
ja nam do kontroli.
Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sig wydzielina, ktérej nie mozna usunaé
przez odkaszlnigcie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczyscic rurke.
Po czyszczeniu illub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych Fahl®
pod katem ostrych krawedzi, pekniec i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny wptyw
na funkcjonalnosé lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy.
W Zzadnym razie nie stosowac uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

OSTRZEZENIE

Konieczne jest pr: lenie jentow przez wysz| ¥_
bezpiecznego obchodzenia si¢ z rurkami tracheostomijnymi ahl®.
1. Zaktadanie rurki

Etapy postey ia pod ia rurek trach ijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjaé rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli ma by¢ zastosowany obturator, nalezy go najpierw catkowicie wprowadzi¢ do kanatu rurki, tak
aby Easek na uchwycie obturatora znajdowat sie na zewnetrznej krawedzi 15-milimetrowego tacznika.
Oliwkowa koncéwka wystaje przy t{m poza koncowke rurki (blizszy koniec rurki). Podczas catej
procedury nalezy utrzymywac obturator w takim potozeniu.

| fachowy w zakresie
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W przypadku rurek trachec ijnych z

szczegolnie uwage na nastepujace punkty:

Przed zastosowaniem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ réwniez mankiet (balon? — musi by¢

on pozbawiony jakichkolwiek uszkodzen i musi byC szczelny, aby zagwarantowane byto niezbedne

uszczelnienie. Przed kazdym zastosowaniem zalecamy z tego powodu sprawdzenie szczelno$ci

g})atrz punkt VI, 3.1.1). Przed wprowadzeniem rurki balon musi by¢ catkowicie oprézniony (patrz rys.
b)! Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania otworu tracheostomijnego nalezy

uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwlaszcza mankietu, przez tarcie.

Nastgpnie nalez@y wsuna¢ opatrunek tracheostomijny, np. SENSOTRACH® DUO (nr art. 30608) lub

SENSOTRACH?® 3-Plus (nr art. 30780) na kanat rurki.

Aby zwiekszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym ufatwi¢ wprowadzanie do

tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczka z oliwg stomijng OPTIFLUID® (REF

31550), gwarantujacq réwnomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na kanale rurki (patrz rys. 4a i 4b).

Jesli uzytkownik sam zakiada rurkg, moze utatwi¢ sobie postgpowanie wprowadzajac rurki

tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedna reka za ramke rurki (patrz rys. 5).

Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe byto fatwiejsze wsunigcie

koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dost%pne sq réwniez specjalne $rodki pomocnicze (np.

rozszerzacz otworu tracheostomijnego nr art. 35500), ktére umozliwiaja réwnomierne i delikatne

rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w naglych przypadkach jak np. przy

zapadajacym sie otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki

przez tarcie.

Nasteﬁnig nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i

przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunieciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowac z powrotem gtowe.

W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwtocznie usunac z rurki tracheostomijnej.

Rurki tracheostomijne muszg by¢ caly czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy stabilizujgcej.

Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w otworze tracheostomijnym

(patrz rys. 1).

1.1 Napetnianie kietu niskoci$nieniowego (jesli wystepuje)

W celu napetienia mankietu niskocisnieniowego poprzez ziacze luer (znormalizowane Bo{aczenie

stozkowe) weza_ doprowadzajacego za pomocg aparatu do pomiaru cisnienia w mankiecie (np.

MUCOPROTECT® cisnieniomierz mankietowy REF 19500) wytwarzane jest zdefiniowane cignienie w

mankiecie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecamy cisnienie w mankiecie wynoszace min. 15 mmH:
20 cmH20) do 22 mmHg (30 cmH20). Cinienie w mankiecie nie powinno w zadnym razie przekraczac
2 mmHg (ok. 30 cmH20).

Napelni¢ mankiet niskoci$nieniowy maksymalnie do tego cisnienia zadanego i upewni¢ sig, ze przez

rurke dostarczana jest wystarczajaca ilos¢ powietrza.

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage, aby mankiet niskocisnieniowy byt nieuszkodzony i dziatat nienagannie.

Jesli zadana szczelno$¢ nie jest osiagnieta rowniez po wielokrotnych prébach z wymieniong pojemnosciag

niskoci$nieniowym nalezy zwracaé

graniczng, mozliwe jest, ze wskazana jest rurka o wigkszej Srednicy.
Prawidtowe cis$nienie w mankiecie nalezy sprawdzac regularnie, tzn. co najmniej co 2 godziny.

UWAGA!

Wszystkie instr y dor lia i musza byé czyste i nie moga
zawiera¢ czastek obcych! Nalezy Sciagna¢ je ze zlacza luer weza doprowadzajacego po
napetnieniu mankietu i zamkna¢ zfacze nasadka.

UWAGA!

Dlugotrwate przekraczanie ci$nienia maksymalnego moze mie¢ negatywny wplyw na ukrwienie
btony sluzowej (niebezpieczenstwo martwicy niedokrwiennej, odlezyn, rozmigkania tchawicy,
zwezenia tchawicy, odmy optucnowej). U wentylowanych pacjentéw nie nalezy przekracza¢
dolnej granicy ustalonego przez lekarza cisnienia mankietu, aby zapobiec cichej aspiracji.
Odgtosy syczenia w obszarze balonu, zwlaszcza pod wydychania, ljg, ze balon
nie us: lia wystarczaj icy. Jesli nie jest zliwe usz ieni icy przy
wartosciach cinienia ustalonych przez lekarza, nalezy ponownie Sciagnaé cale powietrze z
balonu i powtérzy¢ procedure blokowania. Jesli nie uda sie to przy powtornej prébie, zalecamy
wybranie rurki tracheostomijnejkz balonem o nastegnlym wieksEym rozmiarze. Ze wzgledu na
przepuszczalnos¢ gazu Scianek balonu cisnienie balonu zasadniczo zmniejsza sig rocheé
k dku zni lia gazem.

czasem, moze jednak réwniez zwigkszy¢ sie niezamierzenie w przyp:
tego powodu usilnie zalecane jest regularne nadzorowanie cisnienia.
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Mankiet nie moze by¢ w Zadnym razie za mocno wypeiniony ;':(owietrzem, poniewaz moze
) Ppr i¢ do uszkodzenia ial i peknig¢ mankietu nisk ieni g

pézniejszym opréznieniem lub znieksztalceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone

zablokowanie drég oddechowych.

UWAGA!

Podczas znieczulenia ogélnego cisnienie w

powodu tlenku diazotu (gazu rozweselajacego).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usunigcie osazenia

d conte kiego jak ] gtworu trach j Hl?b HME (wfmier‘m; i ciepta i

mozna

¢ sie z

wilgoci).
UWAGA!

w Iprzypadku i bilnego otworu lub w nagtych przypadkach (punkcyjny,
dylatacyjny otwér tracheos ijny) otwér ijny moze zapas¢ sig¢ po wyciagnigciu
rurki i tym samym utrudni¢ doplyw powietrza. W takim przypadku nalezy szybko przygotowac
do zastosowania nowa rurk%’:’zastosowac ja. Do przejscmwes%o zapewnienia doptywu powietrza
mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheostomijnego (REF 35500).

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony. Wyjmowanie powinno
odbywac si¢ przy lekko odchylonej do tytu gtowie.

UWAGA!
Nigdy nie opréznia¢ ietu ni i
procedure te¢ wykonywac zawsze strzykawka.
Przed odpowietrzeniem balonu za pomocq strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest najpierw
oczyszczenie obszaru tchawicy ponad balonem poprzez odessanie wydzielin i $luzu. W przypadku
$wiadomych pacjentéw z zachowanymi odruchami zalecane jest odessanie pacjenta przy
jednoczesnym' odblokowaniu rurki tracheostomijnej. Odessanie nastepuje za pomoca cewnika
odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az do tchawicy. W ten sposéb odsysanie nastepuje
bezproblemowo i delikatnie dla pacjenta, a bodziec kaszlowy i niebezpieczenstwo aspiracji sg
zminimalizowane.
Réwnoczesnie odsysajac nalezy spusci¢ cisnienie z mankietu niskoci$nieni g
Ewentualnie wystepujaca wydzielina jest zbierana i nie jest mozliwa jej aspiracja. Nalezy
przestrzega¢, ze rurke przed ponownym wprowadzeniem nalezy bezwzglednie wyczyscic,
lie zdezyr ¢i owac oliwg stomijng wedtug ponizszych wytycznych.
Nalezy postgpowac bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bton $luzowych.
Nalezy przestrzega¢, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i
ewentualnie zdezynfekowac wedtug ponizszych wytycznych.

frachanck

za  ci$nieniomierza do mankietow —

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nale_iP/ wyjmowac przy lekko odchylonej do tytu glowie. Nalezy przy tym chwyci¢
rurke z boku za ramke rurki lub Za obudowe {patrz rys. 7).

Rurki tracheostomijne wyjmowac¢ z zachowaniem ostroznosci.

Rurka zewnetrzna (w przypadku wystepowania mankietu niskocisnieniowego z nadmuchanym
mankietem) pozostaje w otworze tarcheostomijnym.

W tym celu konieczne jest otworzenie zamkniecia miedzy rurka wewnetrzng a zewnetlzna} Fopm—)z
lekkie uniesienie (odpiecie kciukiem i palcem wskazujacym). W ten sposob odciagane s zgbki/elementy
zatrzaskowe rurki wewnetrznej z szesciokatnego zamknigcia Easy Lock rurki zewnetrznej.

W celu ponownego zatozenia rurke wewnetrzng naleiEy nastgpnie ponownie wprowadzi¢ w odwrotnej
kolejnosci i umocowaé do szesciokatnego zamkniecia Easy Lock rurki zewnetrznej.
IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledéw higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl® nalezy
doktadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania duzej ilosci
wydzieliny odpowiednio czesciej.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki

tract ijnej ¢ droge oddechowa i mie¢ w ‘gotowosci przygofowana rurke
tepcza. Rurke tepczg nalezy wpr ic ni ie, j zanim rozp ie sie

czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowaé¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!
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Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢
do?at t;)we dezynfekcje, musi byc zawsze uzgodniony ‘z lekarzem i dostosowany do osobistych
potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na
podstawie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze réwniez u zdrowego pacjenta gérne
drogi nie sa | ione dra 0jOW.

U pacjentow ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u ktorych wystepuje
zwigkszone ryzyko ~ponownej infekcji, proste czyszczenie jest niewystarczajace,” aby’ spetni¢
szczegdlne wymagania higieniczne w celu uniknigcia infekcji. Zalecamy dezynfekcje chemiczna rurek
zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej moga
prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wplywu na zdrowie.

Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z tym
podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegolnie zwraca¢ uwage, aby rurka byta catkowicie
zwilzona stosowanym roztworem i byta droZna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji muszg by¢ swieze.

1. Czyszczenie

Rurki tzacheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢iwymienia¢ zgodnie z indywidualnymi potrzebami
pacjenta.

Srodki czyszczace stosowaé tylko wtedy, gdy rurka znajduje si¢ poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowaé delikatnRy Ep{yn do mycia o ne!.nralnzm pH. Zalecamy stosowanie
specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF31110) zgodnie instrukcjg producenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowac agresywnych
$rodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani'srodkéw do czyszczenia protez zgbowych.
Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Alternat\C/wnie mozliwe jest réwniez czyszczenie rurki poprzez dezynfekcje termiczng w temperaturze
do 65 °C. W tym celu nalezy uzywac czystej, ue{)lej wody o temperaturze do 65 °C. Nalezy zwraca¢
pwaf]q, aby temperatura byfa utrzymywana na statym poziomie (kontrola temperatury termometrem)
i nalezy bezwzglednie unika¢ wygotowania wrzacq woda. Mogtoby to znacznie uszkodzi¢ rurke
tracheostomijna.

Etapy czyszczenia
Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.
Najpierw dokfadnie wyptukaé rurke pod biezacq wodg (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegac instrukcji
stosowania srodka czyszczacego.

\é\4 2008(|)I.)J utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem (REF

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gorng krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu

czyszczacego (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci sie rownoczesnie

kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurkibedg za mocno $cisniete’i wskutek tego ulegng

uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzng i zewnetrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czesciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czyszczacym.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy

kilkakrotnie doktadnie sptukac rurke letnia, czysta woda (patrz rys. 9). Na rurce nie moga znajdowac sie

zadne pozostatosci srodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. qurczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usunigte w kapieli

cz) szcz&ceé, mozliwe jest dodatkowe czE/Jszczenle speclalni szczotkg do czyszczenia rurek
OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® PLUS z wioknistym wierzchem, REF 31855).
zczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie juz poza otworem

tracheostomijnym.

Szcz101t;eczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzaé do rurki od strony koncowki rurki (patrz

rys. 11).

Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowaé ostroznosc,
aby nie uszkodzi¢ migkkiego materiatu rurki.

Czyszczenie rurki zewnetrznej wolno przeprowadzac wytgcznie przy zablokowanym mankiecie, a balon
bezpieczenstwa musi znajdowac sig poza roztworem czyszczacym, aby zapobiec przedostaniu sie
roztworu czyszczacego do balonu, co mogtoby prowadzi¢ do znacznych ograniczen dziatania i zagrozen
zdrowotnych dla uzytkownika.
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W przypadku rurek tracheqstomijn¥ch z zastawkag umoZI_iwi_ajaCﬂ mowienie nalezy przy tym najpierw
odigczyc zastawke od rurki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotka. W przeciwnym
razie ulegnie uszkodzeniu lub moze sie utamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptuka¢ letnig, biezacg wodg lub przy uzyciu jatowego roztworu
soli (8,9% roztwor l\faél). i v eyl ] &

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig $ciereczka.

W zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktorych funkcjonalnos¢ jest naruszona lub ktére wykazujg
uszkodzenia, takie {ak np. ostré krawedzie lub peknigcia. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen
bton $luzowych w tchawicy. W przypadku wystgpienia widocznych Uszkodzen nie wolno w zadnym
razie stosowac rurki.

Obturator mozna czysci¢ w taki sam sposéb jak rurke tracheostomijna.

Czy ie rurek h ijnych z i iskoci$nieniowym

Czas zatozenia i tym samym czestotliwo$¢ zmieniania rurki nalezy ustali¢ indywidualnie w porozumieniu
z lekarzem prowadzacym. Najpdzniej po 1 tygodniu nalezy wyczyscic rurke zewnetrzng lub wymienic
rurke, poniewaz wtedy ryzyko powstawania ziarniny, rozmigkania tchawicy itp. w zaleznoéci od obrazu
klinicznego choroby moze znacznie wzrosnag.

Rurke zewnetrzng z mankietem mozna czy$ci¢/ptukac jatowym roztworem soli.
W przypadku rurek z mankietem nie wolno stosowac szczotki, aby nie uszkodzi¢ balonu!

Tylléo dzirkgki ostroznemu i uwaznemu postepowaniu mozna unikng¢ uszkodzenia balonu i tym samym
wady rurki.

2. Instrukcja przepr izenia dezynfekcji ct

2.1 Dezynfekcja rurki wewnetrznej/czyszczenie rurki zewnetrznej bez mankietu niskocisnieniowego

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych $rodkéw do

dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowadzacego

w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub'w wyniku danej sytuacji medycznej.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu_ unikniecia zakazenia krzyzowego i podczas stosowania w

opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu ograniczenia

ryzyka zakazenia.

UWAGA!

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym czyszczeniem.

W zadnym przypadku nie wolno stosowa¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych chlor lub

zawierajacych mocne fugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka mogtaby uléc znacznemu

uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

2.2 Dezynfekcja rurki zewnetrznej z mankietem niskocisnieniowym

Dezynfekcje rurek tracheostomijnych z mankietem niskocignieniowym nalezy przeprowadza¢ tylko

Ea?:howujqc najwigkszg ostroznosc¢ i kontrole. W kazdym razie konieczne jest wczesniejsze zablokowanie
alonu.

Etapy dezynfekcji

W fxm celu nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180, niedostepny w

USA) zgodnie z instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy srodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego (migdzy innymi

dostepny w USA). Nalezy przy tym zawsze przestrzegac informacji producenta dotyczacych obszaru

zastosowania i spektrumdziafania.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka do dezynfekgji.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig $ciereczka.

Stervlizacial I
3. Stery il Y jaw

Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

UWAGA!

Ogrzewanie do temperatury powyzej 65°C, wyrgkqtowywanie lub sterylizacja parg wodna sa
niedopuszczalne i prowadz3a do uszkodzenia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE/KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktore nie s obecnie uzywane, nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu w
czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/
lub wysokg temperatura.

Zapasowe rurki znajdujgce sie jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywa¢ w suchym
otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysoka temperatura.

W przypadku wyczyszczonych rurek nalezy zwraca¢ uwage, aby balon byt odpowietrzony
(odblokowany) do przechowywania.
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Po czyszczeniu i ewentualneLdezynhkcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrznej nalezy natrze¢

Bowierzchnie zewnetrzng rurki wewnetrznej oliwg stomijna, np. chusteczka z oliwg stomijng
PTIFLUID®, w celu ia jej wpr i

Jako srodek poslizgowy uzywac wytacznie oliwy stomijnej (nr art. 31525) lub chusteczki z oliwg

stomijng OP IFLUIS@YII'Iyr argvél15.’:?),{ i nej { )

W celu zapewniania ciaglosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwoch

rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Nini_ejstze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego
pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekraczaé 29 dni.

Na okres trwatosci rurki ma wplyw wiele czynnikow. Decydujgce znaczenie moze mie¢ np. sktad
wydzieliny, doktadno$¢ czyszczenia i inne aspekty.

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki moga
by¢ wykonywane tylko przez samego wytworce lub przez firmy, ktore wyraznie i pisemnie s3
uprawnione do wykonywania tych czynnos'm(!)rzez wytworce! Niefachowo wykonane prace na
rurkach tracheostomijnych moga pr dzi¢ do ciez 1 zen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE
Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przei']muje odpowiedzialnoéci za
niéprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania Iub inne niepozadane dziatania
wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacijii/lub postepowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie prze{'muje w szczegolnosci odpowiedzialnosci
za szkody powstate wskutek modyfikacii rurki, przede wszystkim wskutek skracania i perforowania lub
napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane przez samego wytworce. Doth_zK
to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkic
spowodowanych takim dziataniem szkod nastepczych.
W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres diuzszy niz okres stosowania
mieniony w punkcie Xl i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie,
dez nfekc'a?] lub przechowywania rurki_niezgodnie z cznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, facznie z
odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.
Jesli w zwigzku ztym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalle(ijy. o tym poinformowac producenta i wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w Ktérym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.
Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa
sie wytgcznie zgodnie z 0golnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od
firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
DURACUFF® jest zarejestrowar;\%m w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTONPAMMAM

Ecnun NpUMeHuMo, anIEeAéHHbIe HWXe NUKTOrpamMmbl MOXHO HaWTU Ha ynakoBke nsgenus.

Bes BHyTpeHHelt kaHonm

C BHyTpeHHeli kaHtonein

C ByMS BHYTPEHHUMI KaHIONSMU

Hapy»xHas kaHtons 15 Mmm
NOBOPOTHbIiA koHHekTop (VARIO)

BHyTpeHHsist KaHtons ¢ 22 MM
KoHHekTopom (KOMBI)

BHyTpeHHsist kaHtons ¢ 15 mm
KkoHHekTopom (Ul

BHyTpeHHsist kaHions ¢ 15 mm
NOBOPOTHLIM KoHHekTopom (VARIO)

C otcocom (SUCTION)

Co wryyepom ans 02

C MaHXeTOW HU3KOro AasrneHnsa

(CUFF)

Heckorbko ManeHbkix 0TBepCTyiA
B OMpeAenéHHOM nopsiake, Tak
HasbiBaemasi cetka (LINGO)

[onocoBoit knanaH (PHON)

O6Typatop

DUKeHpyoLL@s NeHTa B KOMMeKTe

HapyHas kaHtons ¢ OKOLLKOM

BHyTpeHHilil KaHHKIMs C OKOLUKOM

CpepHsis gnvHa

Hapy)KHaa KaHKMA C OKOLLKOM

[N MCKYCCTBEHHOMN BEHTUNALIMM
NErkux

Bonblas gnuHa

(©)

Yron

HapyxHbiit anavetp H. 1.
BHyTpeHHwii guameTp B. [.

&I [laTa n3rotoBneHus

Warotosutens

Cpok rogHoCTH

Cobntogatb MHCTPYKLMIO NO
NPUMEHEHNIO

Mapkuposka CE ¢

C E 0482 VOEHTUUKATOPOM

YMOSTHOMOYEHHOTO opraHa

OBo3HaueHe napTum

Homep ans 3akasa
CTepunusaLms aTUNEHOKCMAOM
He cTepunn3soBatk NoBTOpHO
KonunuecTso B wt.

Wspenue ans ogHoro nauveHTa

@ He V1crionb3oBaTh, ecrin ynakoska
nospexzeHa

XpaH!Tb B CyxoM MecTe

O6eperaTtb OT BO3AENCTBUSA
COMHEYHOro cBeTa

DY
)//\

[lekaHIoNM3aLUmMoHHbI 06TIopaTop

B

MeauumHckoe nspenue




TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOJTM DURACUFF®

I. TIPEAUCIIOBUE

HacrosiLas UHCTPYKLMS: OTHOCUTCS K TpaxeoToMuyeckum kaHionam Fahl®. MHCTpykuus agpecoBaHa
Bpavam, Meum% HCKOMY MEpCOHarly W MauMeHTam/Mornb3oBarernsm B kauecTsé PykOBOACTBA Mo
npaBuUIbHOMY OOPALLEHMIO C TPAXEOTOMUYECKMI KaHtonsmn Fahl®.

Mepen ucnons: 130 o cy no
npumMeHeHuto!

XpaHWTe UHCTPYKLMIO B NErko AOCTYMHOM MecTe, UTobbl BCeraa MOXHO 6biro 06paTtnTbest K Heil.
COXpaHRI/ITe YNaKoBKy, I'IOKa UCNOonNb3yeTcs TpaxeoToOMU4YecKasi KaHwoons. OHa COAEPXUT BaKHYHO
MHopmaLmio 06 nsaenum!

IIl. APUMEHEHUE MO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTtomuyecke kaHionyM Fahl® npegHasHadeHbl Ans crabunusaumy TpaxeocTOMbl Noce
TIAPUHFAKTOMUN U TPAXEOTOMUM.

TpaxeoToMnyeckas KaHIoIs CIYXUT ANs TOro, YTobbl AepXaTb TPaxeoCTOMY B OTKPLITOM COCTOSIHUM.
TpaxeoTOMMYECcKNe KaHIONW G MaHXETOW HU3KOro AaBMeHWs NokasaHbl Mocne TpaxeoToMuu

HE3aBMCMMO OT MPUYMHBLI BCeraa B TOM criydae, ecnn TpebyeTcs repMeTvsaums Mexay CTEeHKON
Tpaxeu 1 KaHIonen.

BbiBop, ycTaHOBKa 1 NepBoe NMpUMeHeHUe U3AENniA AOMKHBI OCYLLIECTBNIATLCA 0ByYeHHbIM BpayoM
UNn MeanepcoHarnom.

Monb3oBatenb AOMKEH MONYYUTL OT P VHCTpYKTaX no
6e30nacHOMY 0OpaLLEHMIO C TPAXEOTOMUYECKUMM KaHIoNAMMN Fahl®

YAnnHeHHble KaHionu TpebyloTcsi npexe BCEro npu riyGoKoM PacrioNoXeHUU TpaxearbHOro
CTeHo3a.

TpaxeoTomnyeckne kaHtorm Fahl® B ucnonHermn LINGO npeaHasHaueHbl MCKMIOUMTENLHO Anst
TPaxXeOTOMMPOBAHHbLIX MALUMEHTOB C COXPAHEHHOM TOPTaHbIO WM NAPUHIOKTOMUPOBAHHBIX C
MMMNAHTMPOBaHHbIM KranaHoM (ForocoBbIM NPOTE30M).

lll. NPEQYNPEXOEHUA
Mpu Hec HOW TP oMe nepen W 7]
obszaTensLHo 3au.|uu.|.aTb AbIXaTenbHble MyTW W Aepxarb Haromse 3anacHyo Kamomo

ans 0 criegyeT BBecTU no o

[:le:WIHd)eKLlVIVI M3BneHeHHOM KaHonu.

MauneHTbI AOMKHBI NOMNY4YUTHL OT Mennepcouana MHCTPYKTaX no G6e3onacHoMy oGpalleHuio u

nopsAAKy NpUMeHeHus kaHonb Fahl®.

TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® HM B koem crniyyae He AOMKHbI MepeKpbIBaTLCS, Hanp.,

CEKPeTOM Unm kopoykamu. OnacHocTb yayLeHus!

Haxommymcn B Tpaxee Cnu3b MOXHO OTCOCaTb Yepe3 KaHKmMK C NOMOLbLI TpaxeanbHOro

oTcacbiBaroLLero Karetepa.

3anpelyaeTca  ucnonb3oBaTh AedeKTHble TPaxeoTOMMUYECKWE KaHIONM, HeMeaneHHo

ytunusupyiute ux. [Mpi s MOXeT I M K OMnacHocTu
Al nyTen.

an BBEAEHMU U U3BMEeYeHUU TPaxeoTOMMUYECKUX KaHHOMb MOryT BO3HUKaTb pasgpaxeHus,

KaLIJe]'IIb Wnu nérkve KpoBOTeYeHUs. anI NpOAOIMKUTENIbHOM KPOBOTEYeHUU oGpa'rvn'er K

Bpauy!

TaneOTOMM‘leCKMe KaHonMM npegHa3Ha4YeHbl UCKMIOYUTENBHO ANA UCNONb30BaHUA Yy OQHOro

nayuveHrTa.

IMo6oe noBTOpHOE Np Y ApYrMx nauueHToB U Hasi ¢ aTUM obpabGoTka Ans
MOBTOPHOrO Mnpl .

TpaxeoTomuyeckne ayet  np Tb BO BPEMsi IeYeHUs Na3epom
(nasepo‘repanuu) vnm 3neKTpoprypr Tamu. Mpw nor nyya nasepa Ha
BHUMAHME!

TpaxeoTomMuyeckne  KaHIONW  C  FONOCOBOW  (byHKUMEN  PEKOMEHAYHTCA  TONbKO
TpaxeoT K c P cel(peuueu W TKaHbiO cnu3ucTon Ges BUOAUMBbIX
WU3MEHEHUN.

B cBA3M € 0NacHOCTbLIO TAXEeNbIX I'IOpa)KeHMIZ KOXW KaTeropuiecku sanpewjaeTcs ucnonbL3osarb
Tpaxeo‘romvmecxvle KaHonMM ¢ MeTariM4eCkMmMu anemeHTamMuM BO Bpems nyqeaou Tepanuu
Ecnu Ly IT He MOXeT ocTaBaTbCA 6e3 TpaxeoTOMU4YECKOU KaHonu BO
BpeMﬂ ny'-leBou Tepanun, TO cneayeTr MUCNONb3oBaTb VICKﬂK)“IVITEﬂbHO nnacrmaccoable
TpaxeoToMuuyeckue KaHionu 6e3 MeTannuyeckux IJ 131°C
KnanaH MOXHO MOJSIHOCTbIO, BMecTe C dWIKCVIpyIOI.I.leVI LienoyKomn VI3B]'IE"II> W3 NracTMaccoBow
KaHwonm, 51 3TOrO H U3BMeYb BHYTP 0 C Pa3roBOpPHbLIM KnanaHom u3
Hapy»XHOU KaHonu1 nepea ceaHcom nyueBou Tepanvm.
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BHUMAHMUE!

Mpyn cunbHo cekpeunm, CKMOHHOCTU K OBPa3OBaHMIO rPaHYNSILMOHHON TKaHM, BO Bpemsi
ny4yeBOW Tepanuu Mnu npu ob6pa: cTpyna nepcop KaHIonm
MOXHO peKomeHnosa'rb nuun, npu perynﬂpmm Bpaueﬁuom KOHTpone cobnioaeHnm Gonee
KOPOTKUX MH OB Mexay (kak 0), TaK Kak
HapyXHOW Tpyoke MO)KeT ycunuTte oGpasosaHue rpauynnuuouuow TKaHW.

IV. OCNOXHEHUSA

Mpu “cnonb3oBaHNM AAHHOTO U3AENst MOTYT BO3HUKHYTb CIeAYIoLLME OCTIOKHEHNS:

3arpsi3HeHNs  (KOHTaMMHaUWs) TPaxeoCTOMbl MOTyT roTpeGoBaTh yAaneHust KaHImM, Takke
3arPsIZHEHNS MOTYT MPUBECTY K PA3BUTUIO MHADEKLMM, TPEBYIOLLIX NPUMEHEHIN AHTUGMOTIKOB.

CnyuvaiiHoe_BAbIXaHWe KaHIonM npu HempasurbHOW Nocaake noTpebyeT obpalueHus K Bpady ans
ynanerust. Mpu 3akynopke KaHionm cekpeTom eé Heobxoanmo yaansTe 1 YACTUTb.

V. NPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTh TONLKO NpY OTCYTCTBUM Y NaLMeHTa annepriy Ha Ucnonb3yemblii MaTepuan.
BHUMAHMUE!

Mpy MexaHN4eCKoN BEHTUNALMM NETKUX HU B KOEM Crly4ae He NCMOMNb30BaTh BapUaHTbI KaHIoNb
6e3 bl HU3KOTO A

BHUMAHMUE!

Bo Bpemsa BeHTURALMM NEFKMX UCMONbL30BaTh ¢ nepdc VAl TOnbKO no
COrNacoBaHuIo C fieyallM BPauoMm.

BHUMAHWUE!

BapuaHTbl KaHlonb C W 1 BHYT W TpyGKoi pa: ucnonb3oBaTh Npu
VICKYCCTBEHHOW BeHTMnﬂLI’;I’VI NErkmx num: B COYeTaHuu C BUﬁACUFF@’ CLIP ansa dmkcaumm

BHYTPEHHen 1p¥6m C NomoLybio 15 MM NOBOPOTHOTO KOHHeKTopa. B npotusHOM criyuae npu

0OTCOeAVHEHUM (BHYTPEHHeW TPYOKM OT BHELLHEN) BO3HUKAET Yrpo3a XusHu!

BHUMAHME!

B cBAsn ¢ 6 W BNNOTb A0 actuKCUM KaTeropmuyecku

3anpelyaeTcsi  MCnonb3oBaTh Tpaxeommvmecme KaHIONM _ ¢ pa3r050'prIM KnanaHom y

IapPUHrIKTOMUPOBAHHbIX NALMEHTOB rop’

VI. OCTOPOXHO

BbiGop np HOro AOIKEH np TbCA Ly Bpayom unu

P 10M.

B 6UHUP A p toB_Fahl® T Tb TONLKO
np HUS C pasbeMOM 22 MM so u36ex<auue cny4aviHoro

oTcoeAnHeHUs np| OCTN Unu p HUA X

HacTosTensHo pekoMeHayeTcs BCceraa UMeTh COOTBETCTBYIOLMIA 3anac M AepKaTb HaroToBe He
MeHee ABYX 3anacHbIX KaHHonb.

BHUMAHWUE!

Bo Bpems MCKyCCTBEHHOM BEHTWNAUMM Fierkux npu nol W TAmM
np., BUE N CBA3aHHbIX C KaHIONeNn NOBOPOTHLIX

KOHHEKTOPOB NN HEKOHTPONMPYEMbIX ABWKEHMA NaLMeHTa, BHYTPEHHSI KaHIoNs MOXeT

HenpeJHaMepPeHHO BbIKPYTUTLCS U3 HapyXHOW. Mo3ToMy Heo6X0AMMO CNeauTh 3a NaUMeHTOM

wnu, npu HeoGX0AMMOCTW, NPEANPUHATL 3aMeHY KaHIONIU /MMM CUCTEMBI LUNTAHTOB.

cs nobble u , PEMOHT W MOAM(MKALMM TPaXeOTOMMYECKOW KaHKMM
M COBMECTUMBIX C Heil Mpu I V3aenusi AOMKHbI ObiTh
eqrs yTURM3u obpaszom.

VIl. ONUCAHUE U3OENUA

Tpaxeotomuueckvie kaHtonm DURACUFF® npepctasnsitor coboii usgenus s nonveuHANIXIopuaa
MEAULIMHCKOTO Ka4ecTsa.

TpaxeoTOMNYECKe KaHIONM COCTOST TEPMOYYBCTBUTESbHBIX MEAULMHCKUX MNacTmace, KoTopble
NPOSIBNISIOT CBOM ONTUMAsIbHbIE CBOICTBA NPY TemnepaType Tena.

Mel npeanaraem Tpaxeotomuyeckue kaHonm Fahl® pasnnyHoro pasmepa v AnuHbl.

BHyTpeHHUe TPYGKM C OKOLUKOM MMEIOT KPacHOE KOIbLIO, KOTOPbIM OTMEYEHO OKOLLKO BHYTPEHHEV
TPpY6KU; Gnarogaps 3TOMy nonb3oBaTernb MOXET ONpeaenuTb, UMEET N1 BHYTPEHHSIS TPYOKa OKOLLIKO,
[laXe ecrnv BHYTPeHHAS Tpybka nexuT.

Kartonn Fahl® npeHasHaueHb! Anst MHOrOKpaTHOro NPUMEHEHHS! Y OHOTO MauyeHTa.

Tpaxeotommnyeckve kaHionm Fahl® paspeluaeTcsi npUMeHsTb TOMbKO Y OAHOTO  MauueHTa,
CMOMNb30BaHKe APYrviM NaLMEHTOM 3anpeLLieHo.

YnakoBka COAEPKUT 1 KaHHOI0, CTEPUILHO YNakoBaHHYIO 1 CTEPUNM30BAHHYH0 aTUneHokcuaom (EO).
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CooTBeTcTBYOLLME TaBNMLLI PAa3MEPOB COAEPXATCS B MPUNOXKEHUN.

[insi TpaxeoTomuyeckux kaHtonb Fahl® xapakTepHb! nnacTyHK aHaTOMUHECKO (POPMbI.

KoHet kaHtonu 3akpyrnéH Bo usbexanune pasapaxeHuii CnnsncTon B Tpaxee.

[lBe GoKoBbIe NPOYLLMHbI NO3BOMNSAIOT (PUKCHPOBATL NEHTY ANS KPENEHNS KaHIoNM.

Bo n3bexaHne mMecT caasneHnsa n o6pasoBaHNs rpaHyNAUMOHHON TKaHM B Tpaxee MOXeT ObiTb
LienecoobpasHo MPUMEHSTL MoMepeMeHHO KaHIoNM Pa3nYHON [NnHbI, YTOObLI KOHEL, KaHionn Ha
BCer/a npukacarcs k Tpaxee B OHOM 1 TOM Xe MecTe W He BbidblBan pasapaxeHus. ObsasaTensHo
NoAPO6HO NPOKOHCYMbTUPYITECH MO STOMY BOMPOCY CO CBOUM NeYalLm BPayoMm.

YKA3AHUE MO MPT

BHUMAHMUE!

Tak kak c ou HeGOonbLIOoW MeTannu4yeckon NpyX1Hoi B o6paTHOM
KnanaHe KOHTPOMNbHOrO GanmnoHa C HaMoNIHUTENbHLIM LUMTAHTOM, He CrefyeT NMPUMEHATb
KaHIONIO C MaHXeTOW, eClu NPOBOAUTCSA MarHUTHO-pe3oHaHcHas Tomorpadusa MPT (taioke
AMP-Tomorpadms).

MPT npepncrasnseT coboit AMarHoCTUYECKYHO TEXHUKY ANl OTOGPaXKEHUS BHYTPEHHIX OPraHoB, TKaHe
1 CYCTaBOB C MOMOLL|bIO MArHUTHbIX NOMeVt U paavoBOMH. MeTtannuueckvie npegMeTbi MOryT ronacTb
B MarHUTHOE Mosie 1 B pesyribTate YCKOPEHWSH BbI3BaTb M3MEHEHUs. XOTs MeTannmyeckas npyxuHa
O4eHb MareHbkas U Nérkasi, Henb3a UCKIIOYMTL B3aUMOLECTBMS, KOTOpbIe MOryT MpUBECTM K Bpeay
N9 310POBbS UK cE0AM NMBO NOBPEXAEHNSIM UCTIONB3YEeMbIX TEXHUYECKUX YCTPOIACTB, @ Takke camon
KaHionu. Mbl pekomeHlyeM — eCriit HOLLIEHE TPaXeoTOMUYECKOW KaHIONW MOKa3aHo NS YAepxaHus
Tpaxew B OTKPLITOM COCTOSIHUM - Ha BpeMsi ipoBezieHist MPT BMECTO KaHIONM C MaHKeToM UCNONb3oBaTh
10 COrNAacoBaHYI0 C NeYaLLM BpaioM HE COAEPXaLLYIO MeTasina TPaxeoTOMUYECKYIO KaHIOHo.

BHUMAHMUE!

He 3ynTe TP yio C MaHXeTOM HM3KOro [aBrieHUs, ecrnu
nposogutca SIMP Ui MarHUTHO-pe3oHaHcHas Tomorpadmst MPT!

1. MnacTtuHka kaHONM

OTNUUMTENBHBIM MPU3HAKOM TPaxeoTOMUYECKUX kaHionel Fahl® siensietcs nnactuHka ocoGoii hopmbl,

aanTYpoBaHHast K aHaTOMWM ropna.

Ha nnacTuHky KaHnM HaHeCeHb! iaHHbIe OT pasMepe.

Ha nnactuHke TpaxeoToMMYeckux KaHioneii HaxoaaTcs ABe GOKOoBble MPOYLIMHBI Ans KpenneHus

PUKCHPYIOLLIEV NEHTBI.

B KOMNMEeKT Boex TpaxeoToMMYecknx kaHionb Fahl® ¢ npoylwmHamm BxoanT nexTa Ana duvkcaumum

KaHtonM. C NoMOLLbI0 3TOM NEHTbI TPaXeoToMUYEecKas KaHIoNs (UKCUpYeTCs Ha Luee.

KaHtonn cpegHeit AnvHbl (CM. Tabnuuy pasMepoB B MPUNIOKEHUN) MMEIOT LBETHYI0 MapKMpOBKY

)é(eﬂTbIM KOMbLIOM Ha BHYTPEHHEN TPYOKeE 1 XENTON HaZINUChIO Ha NNACTUHKE, @ TAKKe Ha KOHTPONLHOM
arnroHe.

BxopsilLiee B koMnnekT npucrnocobnexne ans seeaeHns (06Typartop) obneryaeT yknaaky KaHiomnm.

BHMMaTENBHO NPOYNTANTE MHCTPYKLMIO MO NIPUMEHEHMIO NIEHTLI AN hMKCaLm KaHIon nepes Tem,

KaK KpenuTb €€ K KaHione 1nm CHUMaTb C Heé.

Cnepute 3a Tem, 4ToObl TpaxeoTomuyeckue kaHtonu Fahl® pacnonaranuce B Tpaxeoctome 6e3

HaTSDKEHWUI 1 WX MONOXEHNE HE M3MEHWINOCH NPY KPEMMEHN NEHTbI.

2. KoHHeKTOpbI/MepexoaHuKu

KoHHeKTopbl/NepexoaHu kv criyxart Ans NoACOEAHEHNS COBMECTUMBIX MPUHAANEXHOCTE.
BO3MOXHOCTI MPUMEHEHNS 3aBUCAT OT KOHKPETHON KapTuHbl GONe3HW, Hamp., COCTOsHWSA nocne

TApPUHI3KTOMUN W TPAXEOTOMMM.

Kak npaBuro, KOHHEKTOpbI/NePexXOaHVNKA KECTKO COeAWHEHbl C BHYTPEHHel kaHionel. Mpu atom
1cronb3yeTes yHuBepcaribHast Hacazka (15 MM NOBOPOTHbIV KOHHEKTOP), NO3BONIAOLLASA yCTaHaBNBaTL

T.H. UCKYCCTBEHHbIE HOChI (DUNbTPLI ANS TENmo- 1 BlaroobmeHa).

OTOT KOHHEKTOP TakKe NpearnaraeTcs B creuyanbHOM UCTONHeHU B Bige 15 MM MOBOPOTHOrO
KOHHekTOpa. [MOBOPOTHbI BapvaHT 15 MM KOHHEKTOpa MOAXOAWT, Hanp., MpY MCMOMb30oBaHUN
KOHTYpa MCKYCCTBEHHOrO /AbIXaH!s,4To0bl BOCMPUHMMATL BO3HMKAIOLLME 3AECh BpallatLmue yeunms
1 TeM CambIM pasrpyaTb KaHionio U cTabunnauposath €& NonoxeHue Tak, 4ToObl NpeaynpexaaTs
pasfpaxeHyst CM3KCTON B Tpaxee.

22 MM KOMBMHMPOBaHHbI NEPeXOAHNK MO3BOMAET KpenuTb COBMECTMMbIE CUCTEMbl (PUNbTPOB U
KIanaHoB C 22 MM 3aXVIMOM — Hanp., pasroBopHbiii knanadH HUMIDOPHONE® ¢ dyHkuwneit unstpa
REF 46480), nckycctaeHHbln Hoc HUMIDOTWIN® gEF 46460), pasroBopHbiii knanasH COMBIPHON®
REF 27131), dounbTp-kaccetsl LARYVOX® HME (REF 49800) u ap.

3. Tpy6ka kaHonu
prﬁKa KaHIoN1 NpUMbIKaeT HeNOCPeACTBEHHO K MNacTHKe U HanpaensaeT NOTOK BO34yXa B Tpaxero.

6-rpaHHan sawwénka Easy Lock cry»kut ans HaaéxHoi rkcaLmm BHYTPEHHUX KaHKOSb 1 COBMECTUMBIX
NPYHAANEXHOCTEIA.
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Bponb creHkn Hapy}KHOVI prGKM MPOXOAUT PEHTIeHOKOHTPAacTHasi Moriocka, nossorsAlowas TOYHO
onpeaenuTb NoNoXXeHue KaHonu npun obcnenoBaHnm.

3.1 MaHxeTa HU3KOro AaBneHus

B MCNOMHEHMSX C MAHXKETOM HM3KOrO AaBMEHNS NOCTEAHSAS UMEET O4YeHb TOHKME CTEHKM U GONbLLOI
06bEM M XOpOLIO MpuneraeT K Tpaxee, obecrneunsasi Npy NPaBUbHOM 3aMONHEHUN HAOEXHYH
repMeTu3aLMio. MaHxeTa HaayBaeTcsl kak OannoH. 10 ManeHbkoMy KOHTPOMbHOMY GannoHy
Ha HarMoNHNTENbHOM LUNAHre MOXHO OMpefenuTb, HaxXOAUTCS N KaHINSt B 3abNOKMPOBAHHOM
(3anonHeHHOM) Unn He3abroKMPOBAHHOM COCTOSIHUM.

gama MaHXeTa 3anorHseTCsl Yepes LMaHr C NOMOLLbK OAHOXOZAOBOrO KranaHa U KOHTPOSbHOro

anrnoHa.

3.1.1 MpoBepka repMETUHHOCTY KaHIONM U MaHXeTbl HU3KOTo AaBNeHUs (Mpy Hanu4mm)
repmeTMqucn: KaHIONM 1 MaHXeTbl HU3KOro AaBneHnsa criegyeT npoBepsaT HenocpeacTBeHHO A0 U
rnocne Kaxxaou yCTaHOBKU 4Yepes perynsipHblie nHTepsanbl. ,qJ'IFl OTOro 3aronHnTe MaHXxeTy 10 yPOBHA
15 - 22 mmpt.cT. (1 Mm pr.cT. cootBeTcTByeT 1,35951 cMH20) u Habniogaiite, He HaYHETCH nn
CIOHTaHHOE NazieHIe ABNEHI (1S 3aNONHEHIS 11 NPOBEPKY PEKOMEHAIYETCS: KOHTPOMBHBIN HACOC
NS U3MEpeHUst AaBnexus B manxeTe, REF 19500).

3a Bpemsa Ha6moueva He OO0/MKHO NPOUCXOAUTL CyLLIECTBEHHOrO NafeHusi AaBfeHnsa B MaHxeTte.
3Ty NpoBepKy repMETUYHOCTM CReayeT MPOBOAUTL Takoke Nepes KaxabiM HOBbIM BBEAEHUEM (Harp.,
NOCIe YNCTKN KaHonu) (CM.puc. 7c¢).

npmHaKaMu HErepMeTMHYHOCTU MaHXeTbl (6annoHa) MoryT 6bITh:
BHELUHe pasnuynMble NoBpexaeHNs GanmnoHa (AbIpk1, TPELWWHLI 1 T.4.)

. LIMNSILLMIA 3BYK BBIXOASLLETO 13 GannoHa Bosayxa

. BOAA B NUTAIOLLMX LUNAHrax kaHionu (nocne uuctku!)

. BOJia B MaHxeTe (nocrne ounctku!)

. BOAA B NUNOTHOM 6annoHe (nocne ounctkul)

. OTCYTCTBYME Y NaLMeHTa KaLLns Npy HaXaTuu Ha KOHTPOSbHbIVA GannoH
BHUMAHMUE!

|-|pl'1 nposepke saﬂJ'IOHa npu yCTaHOBKE, U3BMEYEHUN UINU YUCTKE KaHKONN HU B KOEM cny4yae He
UCNONb30BaTb OCTPbIE UM OCTPOKOHEYHbIE NPpeMeTbl, Takne Kak NMHUETLI UK 32XKNMbI, Tak Kak OHU
MOryT NoBpeauTb U1 NPUBECTU B HErOAHOCTL OansoH. an/I o6Hapy)KEva| no6Oro 13 OTMEYEHHbIX
MPU3HAKOB HErepmMeTUYHOCTU KaTeropuyecku 3anpellaeTca MPUMEHsITb KaHKMK, TakK Kak eé
paboTocnoco6HocTh Gonee He rapaHTUpoBaHa.

3.2 O6Typarop
Y6eauteck nepen y M Tp: on , 4TO 06TYpaTop Nnerko nsBnekaeTcs
13 KaHionu!

Mocne npoBepkn CBOGOAHOFO xopa oﬁ'rypa'ropa CHOBa 33a[1BUHbTE ero Hasaj B KaHIONo nepeq
yCTaHOBKOVI KaHonm

3.3 BuITsxkHOE OTBepcTUe (TONLKO B Baf Tax Tp: Suction)

Yepes BbITAKHOE OTBEPCTUE B HapyXHOI TpyOke KaHOnM Suction MOXHO yaansTb CeKpeT, KOTopblii

CKOMWICS Ha/l Ha/lyBLLIECS MaHXETOM.

OTcackIBalOLNIA LWNaHT, BEAYLUMIA HApYXy, MOXHO NOACOEANHMUTL K KOHUMKY UM K OTCachiBatoLLemy

MPUCHIOCOBNEHNI0. KaKkoi M3 3TVX BapUaHTOB OTCACHIBAHWS BbIBPATH, PELIAETCS MONb3oBATENEM

nocre B3BELUMBaHNS BCEX PUCKOB MO COrMacoBaHWio C Nevalm Bpadom. Mpu aTom Heobxoanmo

YUUTbIBATb MHOVBAYamNbHYO KAPTUHY GONe3Hn nalueHTa.

MpuMeHATL OTcacbiBarollee NpUCrocobneHne paspellaeTca TOMbKO B TOM Criyyae, ecnv OHO

cHabxeHo perynsatopom Bakyyma. [laBneHue otcachlBaHus He AOMKHO npesbiluaTh — 0,2 6apa.

B kaHtonsix Suction cneayeT HenocpeACTBEHHO Neper pa3broKMPOBKOI OTCOCATL CEKPET, CKOMMBLUMIACS

Haj MaHXETON, Yepes NMEIOLLIeecs B KaHIOMNe BbITSXHOE OTBEpCTIe, YTOBbLI He A0NYCTUTL acnypauun

cekpeta. 3a CYET 3TOr0 MOXET He MOHafobMTLCS [OMOMHUTENbHOE OTCAChiBaHWE G MOMOLLBbI

o‘rcﬁacmaarou.l,ero KaTeTepa OJHOBPEMEHHO C Pa3bIOKMPOBKOM KaHIOMNM, YTO CyLLECTBEHHO obreryaet
OTy.

BHUMAHWUE!
Bo Bcex Bay |ax ¢ orcacl >6nenmem (SUCTION) HeoGxoamumo
BO BpeMs T HO CriefiuITb 3a TeM, YTOGLI NOHVkKeHHOe faBMneHne

BO3HMKaNo Ha Kak MO)KHO Gonee KopoTkoe Bpems; crieayeT u3beraTb CBA3AHHOTO C 3TUM
BbICbIXaHWsA MOACKIAA04HOrO NPOCTPaHCTBA.

BHUMAHMUE!

MpoTMBONOKa3aHO ANl NauWeHTOB C MOBbLIWEHHOW KPOBOTOYMBOCTLIO  (Hamp., Mnpu
aHTUKOArynsIHTHoM Tepanuu). B aToM criyyae Henb3s NPUMEHATL KaHIonNio Suctlon C BbITSKHbIM
OTBEPCTUEM, TaK KaK CyLIecTBYeT Mol pUCK Npu O
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4. BHYTpeHHsIA KaHonsa

MpaktnyHas 6-rpaHHan sawénka Easy Lock cnyxuT Ana HaaéxHow ukcaumm BHYTPEHHE KaHIN 1
COBMECTUMbIX NPVHANEXHOCTEN.

B 3aBMCMOCTY OT CrieumcbrKaLmmn BHYTPEHHNE KaHIon MOTYT CHabXaTbCs CTaHAapTHON HacaaKon,
KECTKO COEAMHSATHCS C OMPEeAEeNEHHBIMA MEePEeXOAHUKaMIU/KOHHEKTOPaMU WM COBAVHSTLCS CO
CbEMHBIMU MPUHAANEXHOCTSIMU, HAaNPUMep, Pa3roBOPHBIMU KranaHamu.

BHYTpEeHHE KaHIoNu Nerko N3BMeKaloTCs U3 HapYXHOI KaHIONK, No3BONSsA B Cry4ae HeobxoaumocTn
(Hanp., Npu oAbILLKE) BbICTPO YBENWYNTL NoAaYY BO3AyXa.

BHayane Heo6xoaMMO OTCOEAMHWUTL BHYTPEHHIO TPYOKY OT HapyHOiA. [ins aToro cneayet cnerka
NpUNOAHATL 3alLerky-ukcaTop (6onbluMM 1 yKasaTenbHbIM nafbuamu), a 3aTem BbIBeCTU 3yBibl
BHYTPEHHEV KaHIONV 13 3aLiennerus C LUECTUrPaHHbLIM dukcatopom Easy Lock HapykHOM TpyBKu.
Hu B koem cry4ae He 1cnonb3oBaTh BHYTPEHHME KaHIoNM 6e3 Hapy»HOW kaHionu, a Bceraa dnkenpyiTe
X Ha HapyXKHO KaHione.

4.1 Pa3roBopHbIe KnanaHbl

TpaxeoToMnyeckne kaHonm B Biae pasrosopHoii kaHonu (LINGO-PHON) ¢ pa3roBopHbIM knanaHom
MCMONb3YHTCS NOCTE TPAXE0TOMMUM C MOMHBIM AW YacTUYHBIM yaaneHueM ropTaHi Ans obecneyeHmns
BO3MOXXHOCTU 3BYHHOW peyun.

B KaHIONAX C CUMMKOHOBBIM PAa3rOBOPHBIM KNanaHoM MocnefHuii HaaeT HerocpeaCTBEHHO Ha
BHYTPEHHIOK KaHIOMO 11 BXOAWT B KOMMIEKT NOCTaBK 3TVX BapUaHTOB KaHIorb.

Tawke npeanaraetcs pasroBopHblii  knanaH HUMIDOPHONE® unu  pasroBopHbiii — knanaH
COMBIPHON®. Mx MOryT npvMeHsTb TPaxeoTOMMPOBaHHblEe MaLMeHTbl, KOTOpble, HanpuMep,
MCMONb3ytoT  NepOpMPOBaHHYI0 TPaXeOTOMUYECKYID KaHIOMO (C  BHYTPEHHel kaHionei) c
KOMBUHUPOBaHHBIM MEPEXOAHNKOM 22 MM.

B TaneOTQ_MW-leCKVIX KaHoNsxX ¢ CepeﬁpﬂHblM rofiocoBbIM KranaHom OH MOXeT BbiTb 0oTCcOeavHEH OT
BHYTPEHHE KaHIONN NyTeM BblaBUraHs.

B TaneOTQMl’NeCKVIX KaHIOMSIX C CUIMKOHOBBIM FOMOCOBBIM KIanaHoOM OH MOXET BbiTb OTCOeaVHEH OT
BHYTPEHHEW KaHIonn nyTemM BbITArMBaHWA.

5. [lekaHIONMU3aLMOHHbI 06TIOpaTop

[ekaHonM3aUMoHHbIi - 06TiopaTop BXOAMT B KOMIMMEKT pPa3roBOPHbIX KaHioMb, paspeLuaercs
1CrOMb30BaTh €0 UCKIIOYUTENBHO Y TPAaXeoTOMMPOBAHHbIX MaLMEHTOB C C COXPAHEHHOM rOpTaHbio.
Ero yctaHoBKa [onyckaeTcsi Tonbko Mof koHTporem Bpaya. OH obecneumBaeT KpaTkoBpeMeHHoe
YNNOTHEHWE KaHIoNW U npepbiBaHWe noga4yu Bo3ayxa, a Takke noMoraeT nauneHTy 3aHOBO Hay4UTbCa
YNpaBnsTh [bIXaHNEM Yepes POT/HOC.

BHUMAHWUE!

MpoTMBOMNOKa3aHO NAapUHI3KTOMMPOBAHHLIM NauMeHTaM U MNauMeHTaM C  XPOHUYEecKoMm
0OCTpyKTMBHOW GonesHbio nérkux (COPD)! B 3Tom cnyuyae KaTeropuyecku 3sanpewjaertcs
NPUMEHATL AeKaHIONU3aUMUOHHbI o6TiopaTop!

Hu B Koem crnyyae He MCNONL30BaTL AEKAHIONM3ALMOHHLIN 06TIOpPaTOp NPy 3a61I0KMPOBaHHON
TpaxeoToMMueckol KaHione! [leKaHIoNM3aUuMOHHbLIM 06TIOPaTOP MOXHO MCMONbL30BaThL UL C

nepcgopnpoBaHHO HapyXXHOU 6e3 BHYTP

BHUMAHWUE!

[nsi NoAroToBKU K A nocne Bf i Tp B C ronocoBbIM
KnanaHoM npeaycMmoTpeH obTiopaTtop. OH T Kpar o b MNOTOK
BO3/yXa Yepe3 KaHIorIo Ansl peabunutaumnm hyHKUMM AbIXaHWA Yepes poT U Hoc. [lekaHionAumio
pa3peLuaeTca BbIMONHATL TONBKO MOA H: Jil Bpava. [ m3aL o6TiopaTop
pony TOMNBKO MO Ha: Bpaya. byabTe ocTop I — npy A MoXeT
HacTynuTb yaywbe! O6si3aTenbHO cobnioganTe Takke NPOT 3aHMA B

COOTBETCTBYHOLUMX M3Aenuii 1 cneuudmkaumn!

6. DURACUFF® CLIP

IMpy MCKYCCTBEHHOI BEHTUNSILMN NErKUX NpUMEeHeHe BapuaHTa kaHionn DURACUFF® ¢ BHyTpeHHel

‘(r;pyGKOVI aHee MCKIioyanoch 13-3a OnacHoCTU pasbeavHeHusi. Mpu ncnonbaosaHm DURACUFF®
LIP (REF 13299) BoamOXHa cukcaums BHYTPEHHeN TpgﬁKVl C nomoLblo 15 MM NOBOPOTHOrO

KOHHeKTOpa, 6narojaps Yemy TpaxeoTtomnyeckue kaHion DURACUFF® MOXHO NPUMEHATL C 3TUMM

BHYTPEHHUMM TPyOKaMm1 BO BDEMS MCKYCCTBEHHOI BEHTUNALIN NETKMX NauyeHTa.

DURACUFF® CLIP siBnsieTcst u3genvem A1t OQHOro nauueHTa.

W3paenve BbINONHEHO 13 NNAcTMacChl MEAULIMHCKOTO Ka4ecTsa.

DURACUFF® CLIP npeactasnset coboii agantep Ans dukcauymm BmReHme Tpy6ok DURACUFF® ¢

NOMOLLBI0 15 MM MOBOPOTHOrO KOHHEKTOpa BO BHELLHMX Tpybkax D CUFF®.

Tonbko B KOMGMHaLMM C 3TMM aganTepoM paspellaeTcs MpUMEHeHMe ykasaHHbIX  Hibke

TpaxeoTomuyecknx kaHions DURACUFF® ¢ BHyTpeHHel TpyBKkoii ¢ 15 MM MOBOPOTHBLIM KOHHEKTOPOM

Y NALMEHTOB G UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALME NETKNX:
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. TpaxeoTomnyeckne kaHionm DURACUFF® UNI ¢ MaXeToil HWSKOTO AaBrneHusi, BO Bpems
MCKYCCTBEHHOI BEHTUNALAN NETKIX TOMBKO NPW UCNOMb30BaHUM BHngeHHVIX KaHtonb ¢ 15 Mm
NOBOPOTHbIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusx REF 13002, 13102, 13202)

. TpaxeoTomnyeckas kaHiona DURACUFF® SUCTION ¢ MaHXeToil HU3KOro AaBneHus, Bo
BPEMS WCKYCCTBEHHOI BEHTUNALWM NETKMX TONBKO NPK 1CTIONb30BaHNM BHXTpeHme KaHIomNb
¢ 15 MM NOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM (B UcnonHenusix REF 13032, 13132, 13232)

. TpaxeoTomnyeckas kaHions DURACUFF® LINGO ¢ MaHXeToil HU3KOro AaBNeHus, BO Bpems
VICKYCCTBEHHON BEHTUMALMM NEMKUX TOMbKO MPW UCTOMb30BaHUM 3aKPbITHIX Bréy-rfeHme
KaHionb ¢ 15 MM NOBOPOTHbIM KOHHEKTOPOM (B McronHeHusix REF 13022, 13122, 13222)

. TpaxeoTomnyeckas kaHions DURACUFF® PHON ¢ MaHXeToii H13KOro JaBreHus, BO Bpems
VICKYCCTBEHHON BEHTUMALMM NEMKUX TOMBbKO MPW UCTOMb30BaHUM 3aKPbITHIX BF&VTFeHHMX
KaHionb ¢ 15 MM NOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM (B McronHeHusix REF 13012, 13112, 13212)

. TpaxeoTomnyeckas kaHions DURACUFF® KOMBI ¢ MaHXeToii HU3KOro AaBneHus, BO Bpems
VICKYCCTBEHHON BEHTUMALMM NEMKUX TOMbKO MPW UCTOMb30BaHUM 3aKPbITHIX Brg/‘r})em—mx
KaHionb ¢ 15 MM NOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusix REF 13072, 13172, 13272)

. TpaxeoTomnyeckas kaHtons DURACUFF® KOMBI VOICE ¢ MaHXeToii HU3KOro AaBneHus, BO
BPEMS! UCKYCCTBEHHON BEHTUMSALIM JIENKUX TOMBKO MPU UCMONb30BAHWN 3aKPbITHIX BHYTPEHHNX
KaHtonb ¢ 15 MM NOBOPOTHBLIM KOHHEKTOPOM (B ucronHeHnsx REF 13082, 13182, 13282)

. TpaxeoTomnyeckas kaHions DURACUFF®VARIO-KOMBILINGO-PHON SUCTION cmarxeToi
H3KOTO JABNIEHS!, BO BPEMSI MCKYCCTBEHHOM BEHTUMSILMM JIErKUX TOMBKO MPY UCTOfNb30BaHUN
3aKPbITbIX Br-zi‘yTpeHme KaHtorb ¢ 15 MM NOBOPOTHbLIM KOHHEKTOPOM (B UcronHeHusx REF 13042,
13142, 13242)

DURACUFF® CLIP cne/:l%eT BCeraa Mcnonb3oBaTh Ans TpaxeoTomMuyeckux kaHions DURACUFF®

1 BHYTPEHHel TpyGki ¢ 15 MM MOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM /st (OMKCALMN BHYTPEHHE TBYPKM B TeX

Criyyasix, Korzia NMaLMeHTbI MONyYatoT UCKYCCTBEHHyIo BeHTunsumio nérkvx! Ananrep DURACUFF® CLIP

KPENUTCs Ha Tpaxeotomuyeckon kaHtone DURACUFF® nepeq; Ha4anom MCKyCCTBEHHOW BEHTUNSILMA

nérknx. OH (hMKCMPYET BHYTPEHHIO TPYOKy Ha HapyHoW Tpybke, npeaoTspalias Takum obpasom

CnyyaiHoe 0TCoeaHEHe BHYTPEHHEl TPyoKu.

BHUMAHME!

Y6eautecb, 0COGEHHO NPU MCKYCCTBEHHOW BEHTUNAUMM NErkux, YTO 6-rpaHHas 3awénka
Easy Lock nnotHo 3akpbita u apantep DURACUFF® CLIP HapéxHo 3admkcupoBaH Ha
TpPaxeoTOMUYECKOU KaHone.

BHUMAHME!

Ecnu He ucnonbayetrca DURACUFF® CLIP, To Ansi NaUMeHTOB C MCKYCCTBEHHOI BeHTUNsLMen

NErKux_pasy TCA b TONbKO AyHoLy K Tbl €3 BHYTP

TpyOKH):

. TpaxeoTomuyeckas kaHionss DURACUFF® VARIO ¢ maHxxeToi HU3KOro AaBneHus 6e3
BHYTpPeHHe# kaHionu (B ncnonHenmax REF 13000, 13100, 13200

. DURACUFF® VARIO SUCTION ¢ yHUBepcanbHOI Hacaakoi 6e3 BHYyTpeHHel KaHtonu (B
ucnonHenusx REF 13040, 13140, 13240?

BHUMAHMUE!

KaTeropuuecku 3anpewjaetcsi ucnonb3oBatb 3axum DURACUFF® CLIP ansa dmkcaummn
BHYTPEHHeN Tpy6ku, ecnu (hyHKUMOHaNbHbIE CBOWCTBA nTepa HapyLleHbl Uu OH uMeeT
noBpexAeHUs1 (HanpuMep, OCTpPble Kpas WNU TPeLUWHbI), U3-3a PUCKa TPaBMUPOBaHUA W
oTcoeAuHEHUA. [lepeKTHbIe 3aXKUMbI U KaHIONM He MOAMNEXaT MUCNOMb30BaHWIO U [OIKHbI
ObITb YTUNM3MpoBaHbl. PerynsipHble ny PKU NPeaoTBY pucku!

6.1 MoproToBka Kk chukcaumm apantepa DURACUFF® CLIP Ha TpaxeoTomu4eckoi KaHione

nepeq NOAKIIOYEHNEM NaLMEHTa K CUCTEME UCKYCCTBEHHOW BEHTUIISILIMK NETKNX:

BHyTpeHHsisi Tpy6ka DURACUFF® ¢ 15 MM MOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM Nerko 1 GbICTpo BBOAUTCA

B HapyxHyto Tpyoky DURACUFF®; oaHako BHYTpeHHss Tpybka HafiéxHO 3akpenrneHa Ha BHeLHen

NWLWb Mocne TOro, Kak yaepxusaiole 3yOLibl BHYTPEHHE! TPYOku MOTHO OXBAaTAT 6-rpaHHylo

3awénky Easy Lock.

Mpy BBEAEGHWM TpPaxeOTOMMYECKOW KaHionu cobniofaiiTe ykasaHus, NpuBEAEHHbIE B [aHHON

VIHCTPYKLAW.

ObpatuTe BHUMaHWe, YTO NpUMeHeHue obTypaTopa Gonee HEBO3MOXHO, ecrn dpukcaums agantepa

DURACUFF® CLIP npougoluna [0 yKiafikn KaHionn, TO eCTb BHYTPEHHSA KaHIONS yXe 3aaBnHyTa

B HapYXHY!0. 1151 NONHOI 3aMeHb! KaHIoNM PekoMeHayeTCs el A0 YKNaaKN KaHIoni nepeasuHyTs

afantep Ha NNacTuHKy. Mepe YCTAHOBKOW KaHIoNM Ha NauveHTe CcriedyeT NpOBECTW MPOBEPKY

paGOTbI aganTtepa ¥ OHOBPEMEHHO MonpakTMKoBaTLCA B NepemeLleHnn. |lpn yctaHoBke afgantepa

y4yuTbiBaUTe TaKke cnegymoulee:

|-|pl'1 HageBaHVn afjanTepa CBepxy Ha MnacTUHKY KaHomnn He ﬂOI‘IyCKaIZTe 3alemMneHns nogarwmx

LUNAHroB Ha TpaxeoTOMUYECKOU KaHKone (OTCOC W noJaroLuu Wwnaxr Ans 3anonHeHnsa MaH)KeTbI).

. Y6eauTech, YTO BHYTPEHHSIS KaHIONS MpaBUMbHO 3achMkcupoBaHa W ajantep HagéxHo
OxBaTbIBaeT KaHKM0.
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DURACUFF® CLIP moxHO HaaeBaTb W CHUMaTb Talkoke Mpy fexalueii kaHione — Gnaroaapsi aTomy
BO3MOXHA CaMOCTOSITENbHAsH 3aMEeHa BHYTPEHHEl KaHIonM 6e3 HeobXoANMOCTY yAaneHs HapyXXHOM
kaHionm. Ecrnin apjantep C|Ip yCTaHaBnNuBaeTCA MNpu yxe nexawlen kadHwoone, crnegyer nomMumo
Ha3BaHHbIX BbllLE MYHKTOB Yy4NTbIBATL CrieayloLyee:

. HapesaiiTe aganTep ¢ 0CTOPOXXHOCTLIO, YTOObI HE A0NYCTUTL MOBPEXAEHWI KOXV 1 CN3NUCTOM!
. HapeBaiite agantep nepez nexatium koMmnpeccom!

6.2 YcTaHoBKa u useneyenune agantepa DURACUFF®-CLIP

Apantep DURACUFF® CLIP ans cukcauymm BHyTPEHHE# kaHionm ¢ 15 MM MOBOPOTHLIM KOHHEKTOPOM
HafesaeTCs Ha HapyxHylo kaHiono. Apantep Clip npeactasnset coboi NOMyKpyriylo Hacagky,
KOTOpas 3a[lBMraeTCA CBEpXy Ha MiacTMHKy TPaxeoTOMUYeckoi kaHiomu (oM. puc.” 7d). Mpn sTom
BHYTPEHHSIS KaHIONS Yy)ke HaxofuTCsl B HAPYXHOW kaHione. [1pu npaBuribHOM Mocadke nriockas
nofnykpyrnasi 3a/lHsisi CTeHka ajjanTepa HaxofWTCs 3a MNACTUHKON KaHIoNN (CM. pUC. 7€), NP1 3TOM
nepefHas YacTb ajantepa MiOTHO OXBATbIBAET KOMbLO BHYTPEHHEN KaHionu. Takum 0bpasom,
BHYTPEHHSIS kaHIons huKCUpyeTest Haanexalmm obpasom (cm. puc. 7f).

[ns ynanexua BHyTpeHHei kaHtonm Hagasute Ha anantep DURACUFF® CLIP ¢ o6onx KOHLOB CHI3Y
BBEPX, YTODbI OH OTOLLEN OT KOHHekTopa (15 MM MOBOPOTHOTO KOHHEKTOPa). Ha aganTepe npucyTcTyeT
YCUIME HAaTSHKEHWS [N MPOYHOM (DUKCALMM BHYTPEHHEN KaHonn. B CBS3W C 3TUM Npui CHATUM
apantepa epxuTe ykasaTenbHble Narnblbl NPWKATLIMU CBEPXY K Kpalo apantepa, utobbl usbexars
HEKOHTPONMPYEMbIX IBYKEHUIA.

Yucrka n aesnHdekuus apantepa DURACUFF® CLIP MoryT NpousBoauTLCs, kak onmucaHo B rnase IX.
YucTka n AesnHgekuus.

3ameHa 4omKHa BbIMOMHATLCA He No3aHee Yem Yepes 29 AHel (C MOMEHTa BCKPbITUS CTEPUIbHON
YNaKoBKy).

CobrniofialiTe Taioke ykasaHusi Mo BPEMEHU MCTIONb30BaHIS 1 3amMeHe, NpuBeAEHHbIe B rmase XI. Cpok
VCMONb30BaHMSI.

BHUMAHMUE!
B cBsi3u ¢ aTUM cobniofanTe 0cobble yka3aHus K U3AenusiM, NoKa3aHus U NPOTUBONOKa3aHus,
NpuUBeAEHHbIE B MHCTPYKUMM MO Mpl , 1 Te )CTb ME

usanenua 3apaHee C nevyawum Bpavom.

VIII. AHCTPYKUMUA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONA

[OnsA Bpaya

I'Ionﬁo I'IpaBMJ'IhHOﬁ KaHIONMM  OOMKeH OCYyLEeCTBNATLCA fevaliMm  BpavoMm  unv OGyHeHHbIM
KBanumuuupoBaHHbIM NepcoHanom.

,EU'IFI ofecneyeHn st ONTUMArbHOMO MOMOXEHUS U Hauvny4wero BAoxa U Bblgoxa cnegyet EblspaTb
KaHIomMo, aanTMpoBaHHYK K aHaTOMUKN nauyneHTa.

BHyTpeHHIOI TPYGKY MOXHO W3BMeyb B oGOl MOMEHT /1 YBENUYEHUS NOTOKa BO3AyXa Ui ans
O4UCTKW. JTO MOXKET MOTPEBOBATLCS, HaMp., B TOM Cryyae, eCni U3 BHYTPEHHETO NPOXoAa He yaaeTcs
OTKawnueaHveM yaanutb NPUCOXLUYHO CNU3b, 8 BO3MOXHOCTL acnupauum oTCyTcTeyeT.

[Ons nauneHTa

BHUMAHWUE!
KaHtonio Bcerga BBOAUTL TONBKO MNP TbIO pa36r [ ov (cm.puc. 7a)!

BHUMAHMUE!

BHumatenbHo ocmoTpute g'n-ﬂmnhuylo YNaKoBKY, YTOObI y6eauTLCSA, YTO ynakoBka He nveeT
M3MeHeHWI 1 noBpexaeHni. He ucnonb3yiiTe usgenue, eCnv ynakoBka nospexaeHa.
MpoBepbTe cpok rogHocTH. He ncnonkb3yiiTe nsgenve nocrne UCTeYeHMs 3TOrO CPOKa.
PekomeHzlyeTcs UCronb30BaTh CTEPUTbHBIE OHOPA30BbIE NepyaTKu.

Bravane ybeantech B OTCYTCTBUN BHELLHUX MOBPEXAEHUIA 1 HE3aKPENNEHHLIX AeTaneil.

Mpy  OGHapyXeHUM HETUMMYHBLIX NPU3HAKOB WM AedEeKTOB  KaTeropuyecku —3anpellaeTcs
NOMb30BaTLCS KaHHONeN; MPOCKM BbICNATh U3ZIENUE Ha 3aBOA-M3rOTOBUTENb ANs MPOBEPKU.

Ecnn B nonoct Tpaxeotomnyeckoid kaHionv Fahl® ocaxpaeTcsi cekpeT, KoTopblii He yaanseTcs
OTKaLLNNBAHNEM W OTCACLIBAHUEM, CTIElyeT U3BMEYb N OYUCTUTL KaHIOMIO.

Ilocrie YnCTKM W/nnn Ae3MHEEKLMN BHYMATENLHO OCMOTPETb kaHionm Fahl® Ha Hanuumre ocTpbIx kpaés,
TPELWH UK [PYrux NOBPEXAEHMIA, Tak Kak OHU MOTYT HapyLnTb (PYHKLMOHAmMbHbIE CBOWCTBA UNK
TPaBMMPOBATb CIMNCTYIO TPAXEU.

Hu B koeM cnyyae He 1CMonb3oBaTh NOBPEXAEHHBIE KaHoMNM.

NPEOYNPEXOEHUE
MauneHTbl [OMKHbI GbITh MPOWHCTPYKTUPOBAHbI KBanMUUMPOBAaHHLIM MepcoHanom no
p 0 C TpaxeoTol KaHwonsamu Fahl®,

1. YcraHoBKa KaHonm
LLlarv nonb3oBaTens Ans BBeAeHUs1 TPaXeoTOMUYECKUX KaHtonen Fahl®
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Mepen npMeHeHnem nonb3oBaTenb AOMKEH OYNCTUTL PYKM (CM.puc. 3).

M3BnekvTe KaHIomio U3 ynakoBku (CM.puc. 4).

Mpyn ncnonb3oBaHMM o6TypaTopa ero crieflyeT BHauyarne MofHOCTbI0 BBECTU B TPYGKY KaHIOMM Tak,
YTOGbl BYPTUK Ha pyKosiTKe 0BTypaTOpa ONnMparcst Ha BHELHWIA kpaii 15 MM koHHEkTopa. [pu aToM
onvBa BbICTYNAeT Hazl KOHYMKOM KaHIONM (MpOKCMAarbHbIN KOHEL| KaHtonu). Bo Bpemsi Bcero npolecca
006TypaTop CriefyeT yaepKuBaTh B 3TOM NONOXEHNM.

Mpy Mcnonb3oBaHNK TPaXeoTOMUYECKMX c OVl HU3KOro p wre

Ha crieaytoLLMe NyHKTbI:

Mepen kaxabIM BBEAEHWEM KaHIONW NPOBEPAITE Takke MarxeTy (6annoH) — oHa AomkHa ObiTe 6e3

NOBPEX/IEHUA 1 repMeTiyHa, 4Tobbl obecneunsaTb HEOOXOAMMOe YNnoTHeHWe. B cBsian ¢ aTum

gekomeHgyeM BbINONHATL npoaep»g repmMeTMYHOCTV Nepea kaxabiM BeeaeHnem (cm. pasgen VII,
.1.1). Mepen BBEAEHMEM KaHIoNM GannoH AomkeH BbiTb MOMHOCTLIO ONOPOXHEH (CM.puUc. 7b)! Mpu

MCMOMNb30BaHMM BCMIOMOTaTerNbHOTO MPUCNOCOBNEHNS TPAXEOCTOMbI CIIEAUTE 3a TeM, YTOObI KaHHONS,

1 0COBEHHO MaHXeTa, He NocTpaaarna oT TPEHUS.

3atem cneayeT HanoXxuTb Ha ) ﬁﬁkg KaHionM TpaxeankHyto candetky, Hanp., SENSOTRACH® DUO

(REF 30608) unn SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

[nA noBbILIEHNS CKOMbXEHWA W obneryeHns BBEAEHUS TPaxeoTOMUYECKOW KaHINW B Tpaxeto

PEKOMEH/IyeTCsi CMas3aTb HapyHylo Tpybky TamnoHom ¢ nponutkoii OPTIFLUID® (REF 31550),

KOTOpbI/i 0BECneYnT paBHOMEPHOE pacripefeneHne cMasblBatoLLero BELECTBa No TPyDKe KaHHonn

(cm. puc. 4a n 4b).

Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIoMi0 CaMOCTOATENBHO, Bbl obrierunte cebe 3agady, BCTaB C kaHionei

Fahl® nepeq 3epkanom.

Mpu ycTaHoBKe AepuUTe TpaxeoToMMyeckyto kaHtono Fahl® ogHoit pykoit 3a nnacTuHky (cM.puc. 5).

CB060AHOI pyKOI Bbl MOXETE Crerka pacTaHyTb TPaxeoCToMy, YTOObI KOHUYMK KaHIOMM Nyylle BOLWEN

B [lbIXaTernbHOe OTBEpCTHE.

Qnﬂ pasBefieHsi KpaeB TpaxeoCTOMbl BbIMyCKAIOTCA CreuuarnbHble pacluMputenu (Hampuvep,
paxeocnpeaep REF 35500), no3sonsioLume cumMmmeTpuyHo, 6e3 ocoboro auckomdopTta pacLumpsiTb

omeg():me TPaXeoCTOMbl, B T.4. B 3KCTPEHHBIX CUTYaLMAX NPy KonnabupoBaHUy TpaxeoCToMbl (CM.

puc. 6).

Mpy 1CrONb30BaHNM BCMOMOraTeNbHOro MPUCTOCOBNEeHNs cneauTe 3a Tem, YToBbl KaHIoNs He

nocTpajan ot TpeHus.

3aTem Ha chase BAOXa OCTOPOXHO BBEAMUTE KAHIOMIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTKMHYB rofioBy Hasaf,

(cm.puc. ).

MpoaBUHBLTE KaHIONIo AanbLUe B TPaxeto.

Mocne NpoaBWKeHs! KaHionM BrilyGb Tpaxeu rorioBy MOXHO CHOBA BbINPSMUTL.

IMpu ncnonb3oBaHM 06TypaTopa ero creayeT HeMe/NIeHHO YAanuTh U3 KaHIoNM.

TpaxeoToMnyeckie KaHionm crieayeT Bceraa (hukepoBaTh crieumarnkHoi nexHToin. OHa obecneunBaeT
HafiexXHOe U NPOYHOE MOMOXEHNE KaHIoNW B TpaxeocTome (cm.puc. 1).

1.1 3anonHeHne MaHXeTbl HU3KOro AaBneHUs (NpY HanM4uum)

[ins 3arnornHeHnst MaHxeTbl Yepes pasbém Jlioapa (CTaHOapTU3MpPOBaHHOE KOHUYECKOE CoeauHEHe)
Ha NUTaIOLLEM LUMaHre C NMOMOLLbIO w60£a ans mamelz_:peva flaBneHus B Marxete (Hanp., Mpnubop
KOHTpONA AaBneHust B makkete MUCOPROTECT® REF 19500) cosnaétcsi 3agaHHoe AaBneHve B
maHxeTe. ECnv Bpayom He yka3aHo MHOTO, Mbl pekOMEHYeM AaBrieHune B MarxeTe ot 15 Mm pr. cT. (20
cMH20) Ao 22 mmpt.cT. (30 cMH20). [laBneHune B MaHXeTe HY B KOEM Criyyae He AOMKHO MpeBbILLaTh
22 mmpT.cT. (npubn. 30 cmH20).

3arnonHuTe MaHXeTy MakcUMyM [0 3TOrO 3a[aHHOro AasrneHns 1 ybeautech, YTO ocyljecTenseTcs
[I0CTaTOYHbIV MOABO/ BO3AYXa Yepes KaHIoMH0.

Bcerna cneaute 3a Tem, YToObl MaHXeTa HU3KOrO AABMEHUS He WMena MoBpexaeHwid u Gbina
MOMHOCTBLIO MCrpaBHa.

Ecrnn HyxHas repmMeTuyHoCTb He [OCTUraeTcsi Aaxe Mocrie MOBTOPHOW MOMbITKA C yKa3aHHbIM
npefenkHbIM 0GBEMOM, TO MOXET NOTPeboBaTLCA KaHIoMNs GonbLUero AMameTpa.

I 0CTh B y K PATb PEryrApHO, T.e. He peXxe Yem Kaxable
2 vaca.

BHUMAHME!

Bce wucnonb3y ans Tbl MHCTPYMEHTbI AOIKHbI ObiTb OuMLiEeHbI
OT MHOPOAHLIX 4YacTUL M Apyrvx 3arpssHeHui! OTcoeguHuTe ux OT pasbéma Jliospa Ha
NoABOASALLEM LUMAHre, KaK TOMBKO a V1 3aKp Pa3bEM Konnaykom.
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BHUMAHMUE!

Mpu  AnuTenbHoM I NbHOMO  [aBrs MOXeT PYLUNTLCS
KPOBOCHab)XeHue CM3ncTon (onacHoCcTb K W, Tp TR
CTeHO3a TpaxeW, MHeBMoOTopakca). Bo u3GexaHne HezaMeTHOM acnupauuy y NALMEHTOB C
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALUMEN NErKUX Hemnb3si NpeBbIaTh onpeaenéHHoe Bpa4yoMm AaBneHue
maHxeTbl. LUunsAwue 3BykM B obnactu GannoHa, 0oco6eHHO NpU BbiAbIXaHWK, YKa3bliBalOT
Ha TO, 4YTO GannoH HefOCTaTOYHO YNNOTHSET Tpaxel. Ecnu Tpaxes He repmeTusupyetca

y Bpa4yom ?amu J:t nyeT UTb BECb BO3AYX
M3 GannoHa M MOBTOPUTL NPOLIECC ONOKMPOBaHMS. ECNM pesynbTaT CHOBA HeyAauHbiM,
Eexomeu,qyem BbIOpaTh Tp: y criefylollero pasmepa c GannoHom.

BUaYy ra3ong TN CTEHOK AABrEHNE B OanrioHe CO BPEMEHEeM HEMHOro
CHW)XAETCsl, HO MOXET Taloke OGH: b TeNnbHOE Nol npur H;

B cBA3u ¢ 3TUM HacToATeNnbHO pekomeHayeTcsa perynﬂprlﬁ KOHTPOJSb AaBreHus.

Ka‘reropvmecm Henb3s Haka4yMBaTb MaHXeTy BO3OYyXOM CIIMLIKOM CWUITbHO, TaK Kak 3To
MOXeT NMPUBECTU K NOBPEeXAeHUsM CTeHKM Tpaxew, TpelwuHaMm B MaHXeTe C nocrneayrowum

onopo vnu aed W MaHXeTbl, B pesynbTaTe 4ero MoXeT NPOU3OUTH 3aKynopka
AbIXaTesbHbIX NyTen.
BHUMAHMUE!

B xofie aHeCTe3Um AaBrieHne B MaHXeTe MOXET NOBbLILIATLCA U ONYCKaThCsl Mo BO3AENCTBUEM
[ABYOKMCY a30Ta (Becensiuero rasa).

2. U3BneyeHue KaHoNM

BHUMAHWUE!

MpuHaanexHocTK, Takme Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (Tennoenaroo6MeHHMKM) crnienyet

yAansaTb BHayare, nepej TeM, KaKk M3BJieKaTb TpaxeoToMu4eckue kaHtonm Fahl®.

BHUMAHUE!

Mocrne M3BneYeHWsi KaHIONM MPU HECTaGUNLHOCTM MNM B IKCTPEHHBIX Cryyasx (MyHKUuS,

p p TP umul)_ TP OMa MOXET COMKHYTLCA (KonnabupoBaThk) U BbI3BaTbh
Al . H AepXaTb HaroToBe 3anacHyl KaHIoM, YTobbl GbICTPO

BBECTY eé B cry4ae K P! oMbl Ans 0 obecrneyeHns NnpuToka
BO3/lyXa MOXHO UCMONL30BaTh pacLuMpuTens Tpaxen (REF 35500).

Mepen v AyeT cnycTuThb y. Mpw n3Br nauueHT A
cnerka oTKMHYTb FronoBy Hasap,.

BHUMAHMUE!

Hukoraa He cnyckaTb MaHXeTy HU3KOro AABMEHUs C MOMOLLbIO MAaHOMETPa MaHXeTbl — BCeraa
BbINOJHATL 3Ty ONepaLMIo NP MOMOLLY LMpULA.

Mepen ynaneHvem Bosayxa M3 GannoHa npy MOMOLLM LUMPULA U W3BMIEYEHMEM KaHIONM crieayeTt
O4NCTUTL 0BNacTy Tpaxen Hap GannoHOM MyTEM OTCACbIBAHWUS CekpeTa u cnuau. Ecnv naumneHT B
CO3HAHUM U COXPaHSIET peddreKchl, PEKOMEHAYETCH NPOBOAUTL OTCACLIBAHUE C OAHOBPEMEHHOM
pa3GroKMpoBKOM kaHion. OTcacbiBaHWE MPOM3BOAUTCS! C MOMOLLBIO OTCAChIBAOLLErO KateTepa,
KOTOpbI/i BBOAUTCS Yepes TpyOKy kaHionm [0 Tpaxen. bnaropaps aTomy oTcachiBaHWe NpoMcXoanT
nerye v 6e3bornesHeHHee ANs NALMEHTa, a Takke MAHMMW3MPYIOTCS NO3bIBbI K KALLMIO W OMacHOCTb
acnvpaum.

3aTteM npm oaHi OM OT cnyctute B 3

n IC CeKkpeT y ci U Oomnee He MoxeT ObiTb acnupupoBaH. [lepen
NOBTOPHOM YCTaHOBKOW KaHIOMNIO CriedyeT 00s3aTerlbHO OYUCTUTL M MU Heo6XoanuMocTM
Ae3VH(ULMPOBaTL COrNacHo HWkKe Tpe6 1 cMasaTb cneuuanbHon
Ma3bio.

BynpTe 4pe3Bbl4aiHO OCTOPOXHbI, YTOGLI HE AOMYCTUTL TPABMUPOBAHMS CIIM3NUCTOM 0GONOYKNA.
Mepen MOBTOPHOI YCTAHOBKOW KaHIOMIO crieayeT obs3aTenbHO OYMCTUTL U MpU HeoBXoaMMOCTH
[1€3MHMLMPOBATL COrNACHO NPUBEAEHHBIM HIke TpeGoBaHUSM.

LLlaru nonb3oBaTens Ans U3BMNeYeHUs TPaxeoToMUYeckux kaHtoneii Fahl®:

[Mpy M3BNEYEHIUM TPaXEOTOMUHECKON KaHIOMM NALMEHT JOIMKEH CNerka OTKUHY T ronoBy Hasaa. KaHiomio
creflyeT aepxathb COOKy 3a NNacTUHKY Unv 3a Kopnyc (CM.puc. 7).

Ypansiite TPaxeoTOMUYECKME KaHIONM C OCTOPOXHOCTBO.

HapyHas kaHtons (Npy HanuuMm HaayToi MaHXETbl HU3KOTO JABMeHNs) OCTaéTCA B TpaxeocTome.
[insi aTOro HeOGXOAMMO OTCOEAUHUTL BHYTPEHHIO TPYBKY OT Hapy»KHOIA. [nst 3Toro crieayet cnerka
NpUNOAHSTL 3aLLiernky-hmkcatop (BoNblMM 1 ykasaTerbHbIM Mariblami), a 3aTeM BblBecTi 3ybbl
BHYTPEHHei KaHIoNM 13 3aLienneHuns ¢ LWecTurpaHHbIM coukcatopom Easy Lock HapyxHOi TpyBku.
YcTaHoBKa BHYTPEHHEN KaHIONM BLINONHSIETCA B 0GPATHON MOCTE0BATENbHOCTY, BHYTPEHHSIS KaHIomst
dhrKCHpyeTCs B HAPYXXHOM C NOMOLLBIO LLIECTUrPaHHOM 3alLénku Easy Lock.

202



IX. YACTKA U OE3UH®EKUNA

BHUMAHMUE!

B cootBeTcTBMM C TpeGoOBaHUAMM TUrMeHbl M ANA NPeAoTBPAlLEHUsi pucka WHceKumn
PEeKOMeHAYeTCA TIWATENILHO YNCTUTL TpaxeoToMMYeckue KaHionu Fahl® He MeHee AByX pa3 B
[A€eHb, a PN CUNbHOM BbIAENEeHNN MOKPOTLI COOTBETCTBEHHO Yallie.
Mpn H HOW T} OoMe neped W P ol o
obfi3aTenbHO 3alUMILATh AbIXaTeNbHble MYTM M AepXaTb HaroToBe 3aracHylo KaHIoMio
3 crieayeT BBECTM HEMEASIeHHO, [0 Havana OuYUCTKU U

AnA BBeOEHWs. CHYIO.
ne:;umbekuuu U3BNEe4YeHHON KaHoNun.

BHUMAHMUE!

[INA OYMCTKM KaHIONb Henb3f UCMONb30BaTh CPEACTBO ANA MbITbsl MOCYAbl, NapoBapky,
MWKPOBOJTHOBY!O Medb, CTUPanbHYI0 MaluHy 1 T.0.!

Wweiite B BUAY, Y4TO NepCOHanbHbIA rpadpyk YMCTKM, KOTOPBIA NPKU HEOBXOAUMOCTI MOXET BKIKO4aTb
Taloke OMNOMNHUTENbHbIE 3Tarbl Ae3UHeKLMM, JOMKeH BCera CorflacoBbiBaThCA C BaLLMM BPA4OM 1
aanTMpOBaTLCS K BALLMM MUYHBIM HYXXAaM.

PerynsipHan Ae3uHekumna TpebyeTcA NULLL B TOM CIly4ae, eCrivi K STOMY MMEIOTCS MeAVLIMHCKUE
NoKa3aHWA COrMacHo yKasaHuio Bpaya. MpuynHa 3aknoyaeTcsi B TOM, YTO JaXe Y 3[0POBbIX
niofen BepxXHUe AbixaTembHble MyTV CoaepXaT MUKPOOpraHU3MbI.

[na nauneHToB ¢ ocoboii kapTuHoi 6onesHn (Hanp., MRSA, ORSA u Ap.), y KOTOpbIX CylecTByeT
MNOBbILUEHHAA ONACHOCTb PENHCEKUMIA, NPOCTOW OYMCTKM HEAOCTATOYHO ANs NpeaoTBpalleHus
MHDULMPOBaHMA. Mbl pEKOMEHIYeM BbINOSHATL XMMUYECKYHO AE3MHAEKLMIO COrnacHo NPUBEAEHHbLIM
Hke TpeboBaHWAM. MPOKOHCYbTUPYITECH C BPA4YOM.

BHUMAHMUE!

OcCTaTkM YUCTAWMX U AE3NHPULMPYIOWNX CPeACTB Ha TPaxeoTOMUYECKOW KaHiorie MoryT
P n K TON U APYromy Bpeay Ars 300POBbs NaUMeHTa.
TpaxeoTOMUYECKE KaHIONM PacCMaTPUBAIOTCA KaK WHCTPYMEHTbI C MOMOCTAMM, MOITOMY Mpu

npoBeAeHUN Ae3nHMEKUMN U YUCTKN HeoBX0AUMO OCODEHHO CreauTb 3a Tem, YTODbl KaHHoNs
MOMHOCTBLIO CMa4yuBasnach UCMosb3yeMbIM pacTBOPOM U COXpaHana NnpoxoaMMocTb (CM.pI/IC. 8).

[Ins YnCTKM 1 Ae3nHeKLMN crielyeT MCNONb30BaTh TOMBKO CBEXENPUIOTOBIEHHbIE PaCTBOPbI.

1. Yuctka

TpaxeoTomuyeckvie kaHionu Fahl® nognexar perynsipHoii Y1CTKe/3amMeHe COrnacHo UHAMBUAYanbHBIM

noTpeGHOCTAM NaumeHTa.

McnonbayiiTe YicTsLLME CPeaCTBa, TONBKO KOTAA KaHiomst HAXOAUTCS BHE TPaXeoCTOMbI.

[na 04MCTKN KaHIONMM MOXHO WCONb30BaTh MSAMKMIA OYMLAKWMIA FIOCLOH C  HelTparbHbLIM

nokasarenem pH. PekomeHayem ncnonb3aosaTh creLmarnbHblid YACTSLLWIA MOPOLLOK Arst kaHtonb (REF

31110) B COOTBETCTBUM C YKA3AHWSIMI U3rOTOBUTENS.

KaTeropuyecky 3anpelyaeTcs UCronb30BaTh 118 O4MCTKY TPAaxeoTOMMYECKoi kaHtonn Fahl® motowme

Cpe/CTBa, He Pa3peLlEéHHbIE U3rOTOBUTENEM KaHionn. KaTeropuuiecku 3anpellaeTcst Cromnb3oBaTh
rPECCUBHbIE ObITOBbIE YVCTSILLME CPEACTBA, BbICOKOMPOLIEHTHbIV CIMPT UMW Npenaparb N O4UCTKN

3y6HbIX NPOTE30B.

MpyMeHeH1e ykasaHHbIX CPEACTB Ype3BbIYaliHO OMacHO Ans 3A0poBbsi! Kpome Toro, 3T cpeacTsa

MOTyT MOBPEAUTL UMK Pa3PyLLNTL KaHIOMH0.

B kayecTBe anbTepHaTVBbl BO3MOXHA TakkKe O4YMCTKA KaHionM MOCPEACTBOM TEPMMYECKOi

[esvHeKun Npy Temnepartype He Bbllwe 65 °C. McnonbayiiTe Ans 3Toro YMcTylo BoAy C

Temnepatypoii He Bblwe 65° °C. [lMpocnegute 3a Tem, 4TOObI noadepxuBanach MOCTOsSHHAsA

Temneparypa (KOHTPOrb TEPMOMETPOM), U CTPOro uaberaite BblBapUBaHUS B KUMsLLER Boge. 310

MOXET MPUBECTM K 3HAUNTENbHBIM MOBPEXKAEHUAM KaHIONN.

OTanbl 04MCTKU

Mepen YMCTKOI CrieayeT yaanuTh YCTaHOBMEHHbIE BCIOMOraTebHbIe NPUCNOCoBNeHMs.

CHavana TwarenbHO NPOMOIATe KaHIomo Mof MPOTOYHON BOAO (CM.puc. 9).

[Ins NOArOTOBKW YMCTSLLEro pacTBopa WCMoMb3yiTe YyTb TEMMyW Body, cobniofaiite ykasaHws
M3roTOBUTENS MOIOLLIETO CPEeACTBa.

gl?gog?nerqerma UYUCTKN peKoMEeHAYeTCA MCMoNb3oBaTh CrieluantHyio kioBeTy ¢ unstpom (REF

Mpu aTom Geputech 3a BEPXHUIA Kpaii hunbTpa, YTobbl N3bexaTb KOHTaKTa C MOLLIMM PacTBOPOM 1
ero 3arpsasHeHus (cm.puc. 10)

B chynbTp KIOBETbI AN1St O4MCTKM AONYyCKAETCS YKINaabiBaTh TONLKO OAHY KaHtonto. [Mpy ogHoBpeMeHHOI
OYUCTKE HECKONbKUX KaHKMb BO3HMKAET OMacHOCTb TOro, YTO KaHnn 6y,ClyT CNUALLKOM CUNbHO
CKMaTBLCS! 1 MOMyYaT NOBPEXAEHMS.

BHYTpeHHIO0 1 HapyHY0 TPYOKM KaHIONM MOXHO YKnaaplBaTb APYr PSAOM C APYTrOM.

®UnbTp_C pasobpaHHO KaHIOMei MorpyxaeTca B KOBETY, B KOTOPYI 3anuT MOArOTOBMEHHbIA
MOIOLLIA pacTBop.
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Mocne COOTBETCTBYIOLLETO BbAEPXVBAHMS KaHIONN B PAcTBOPE (BPEMSA YKa3aHO B MHCTPYKUMM K

YMCTALEeMy NOpoLLky) HEOBXOAMMO HECKOMNbKO pa3 TLiATeNbHO MporonockaTh KaHionio B crierka

Ténoit Y1cToi Boge (cM.puc. 9). B TpaxeocTomy AonyckaeTcs BCTaBATh INLLb KAHIOMIO, OYULLEHHYIO

OT OCTaTKOB YNCTSALLMX CPEACTB.

Mpy HeoGXoAMMOCTH, HaNpUMep, ecni 3amMayrBaHueM B KIOBETE He yAanochb NOMHOCTLIO yAanuTb

3aCOXLUYI MOKPOTY MM KOPKM, MOXHO [IOMOITHUTENLHO NMPOYNCTUTL KaHIOMHO CreumarnbHOM LETOYKOM
51 oumMCTKM kaHtonb (OPTIBRUSH® REF 31850 unin OPTIBRUSH® PLUS ¢ BONOKHICTOA rONOBKOA,
EF 31855). BeoauTe LLIETOUKY TONLKO TOTAA, KOrAa KaHIoNS yaneHa v HaxoauTCA BHE TPaxeoCcTOMBbI.

LLiETouKy ANs YMCTKM BCEraa BBOAWTE B KaHIONIO, HAUYMHAs C KOHYMKa kaHtonu (cm.puc. 11).

lMonb3yiiTech LIETOYKOM B COOTBETCTBMW C MHCTpyKuMeld, ByabTe 0co60 OCTOPOXHbI, YTOBbI He

NOBPEAUTL MSTKWIA MaTepuan KaHKmnm.

OQUMCTKY HapY)KHOI KaHIONM PaspeLaeTCa BbINOSHATL TOMBKO C 3a6/IOKMPOBAHHOI MaHXETOM, Npy 3TOM

npeaoXpaHNTenbHbIA 6anioH AOMKkeH HaXOAMTLCA BHE YWCTALLEro pactBopa, YTobbl He A0MyCTUTb

NPOHUKHOBEHMSI OHMCTHOW JKWAKOCTU B BASINOH, YTO MOXKET MPUBECTU K CEPLE3HBIM (hyHKLMOHAMNBHBIM

HapYLLEHWSIM 11 PUCKY [Nl 300POBbS NaLWeHTa.

QumcTKy TpaxearnbHblX KaHiONb C PasroBOPHbIM KnanaHoM BbINOMHsNTE Mocne OTCOeAMHEHMS

KnanaHa oT BHYTPEeHHel Tpybku. 3anpeLlaeTcs YMCTUTL KnanaH LLETKoW — LeTka MOXeT Bbl3BaTb

NOBPEX/AEHNE UM HapyLLIEHUe LIENOCTHOCTY KrnanaHa.

TpaxeoTomMnyeckas KaHIONs TLIATENbHO MPOMbIBAETCA NOJ, CTPYEN TENMO BoAb! UMM CTEPUNBHBIM

uapacteopom (0,9% pactaop NaCl).

Mocne BnaxHoii 0BpaboTKM KaHIOMIO CcriedyeT TWaTenbHO NpPOTepeTb YMCTON TKaHbio, He

OCTaBNSAIOLLE BOPCUHOK.

KaTeropuiecks 3anpeljaeTcs MCronb3oBaTh KaHIONM C  HApYLUEHHBIMW  (hyHKLMOHAMbHBIMM

CBOWCTBAMM WM C MOBPEXAEHNSIMU_(HanpUMep, MpW Hannyuu OCTPbIX KPaeB Mrin TPELWH) 13-3a

pycka TPaBMMPOBaHMUS CrIM3NCTO 06ONoYkM Tpaxeu. Mpu obHapyxeHun nedekTos 1cronb3oBaTh

KaHIOMIo 3anpelLaeTca.

OB6TypaTop MOXHO OYULLATL TaK e, Kak U TPAaXeOTOMUYECKYIO KaHHOSH0.

Oumncrka TpaxeoTOMUYeCKUX KaHomnb C MaHXXeTOW HU3KOro AaBreHus

BpeMﬂ HaxoxaeHnsa B pacTBoOpe W, COOTBETCTBEHHO, MHTEpBasbl 3aMeHbl KaHKNMM OnpeaensaTcs
MO COrNacoBaHuIo ¢ nevalmm spadom. He nosgHee Yem yepes 1 Hepeno HEO6XOANMO BbINONHUTL
OYMCTKY UNK, B Crlyyae HeOoBXOAMMOCTM, 3aMeHy HapyHOW TPyOKM, Tak Kak MOXET 3HAUUTESNbHO
BO3PaCTU PUCK rpaHynauum, TaneOﬁpOHXOMaﬂHuMM W T.N., B33aBUCUMOCTU OT KapTUHbI 6onesHu.

Hapy»xHYt0 KaHIOMIO C MaHXETON MOXHO OYMLLIATL/MPOMbIBATL CTEPUIbHBLIM PACTBOPOM NOBAPEHHO
conu.

[Ins kaHIOMb C MaHXeTOol MCMOmnb30BaTh LETOUKY Henb3s, YTobbl He nopeauTb Gannox!

Tonbko OCTOPOXHOE U Gepe»(Hoe oGpau.(eHme NOMOXeT NpeaoTBpaTuTb NnoBpexaeHue GanmnoHa u
BbIXOA U3 CTPOS KaHIONWU.

2. UIHCTPYKUMSA NO XMMUYECKOW Ae3nHGeKumnm

2.1 [le3avHcpeKumMsi BHYTPEHHEN KaHIONW/OYMCTKA HAPYXHOM KaHIONM Ge3 MaHXeTbl HWU3KOro
[aBneHus

[onyckaeTcsi  xonofHas Ae3vHeKums TpaxeoTomnyeckux kadtoned  Fahl®  cneumansHbiMy
[1e3VHPMLMPYIOLLMMM CPEACTBaMM.

,EleSVIH(*)@KL\I/ﬂO cnefyet npoBoAvTb BCEraa no pekoMeHgauun nevailero spadya B COOTBETCTBUAM C
KapTUHOI BoNe3Hn Unn ecnu 3To NPOAUKTOBAHO CneLmndmrKoi yxoaa 3a nauneHTom.

Kak npasuno, fesnHdexuma nokasaHa B CTayoHapHbIX yCrioBuax (GonbHMUa, 4OM NpecTapenbix unn
WHBanNMaoB nvnu Aapyrve MelJ.y“lpe)Kﬂ.eHVlﬂ) C Uernbio NpogmUNakTUKN NepekpecTHbIX I/IHQ)EKL[VIVI.
OCTOPOXHO

Mepen pesunHdekumelt cnepyeT 06s13aTeNbHO BbIMOMHATL TLIATENBHYIO OUUCTKY.

KaTeropuiecku 3anpeLaeTcs UCronb30BaTh AE3MHMULMPYIOLME CPEACTBA, BbICBOGOXAAIOLLME XIOp
W coaepxaiuune CUnbHOAeUCTBYIOLNE LWENoYn Unu npon3BoaHbIe gpeHona. an/IMeHeHVIe Ha3BaHHbIX
CpeAcTB MOXET BbI3BaTb CEPbE3HOE NOBPEXAEHNE NN AaXKe pa3pyLUeHne KaHonu.

2.2 leanHcbeKLMs HapyXXHOM KaHIONMU C MaHXETOW HU3KOro AaBneHns

ﬂeﬁl/lHq)eKLuAlQ TPaxeoTOMUYECKUX KaHKIMb C MaHXETOW HU3KOTO AaBNeHus CreayeT npov3BoOAUTbL
% npeaenbHON OCTOPOXHOCTBIO U TLATENbHOCTLIO. OBsasatensHo 366J'IOKI/IpyVITe npeasapuTensHoO
anoH.

3Tanbl Ae3vHbeKun

[ins aToro cneayert ucnonb3oBaTk AesuHuumpytoLlee cpeacteo OPTICIT® ans kaHtons (REF 31180,
He npeanaraetcsa B CLUA) cornacHo MHCTPYKLWW NPOn3BOaUTENS.

Taloke MOXHO PEKOMEeHAoBaTb ,cﬁsm—iq)mqmp%»ou.l,ee CPE/CTBO Ha OCHOBE ryTApOBOro anbaervaa
(npeanaraetcs Tawke B CLUA). ITpn aTom obssaTtenbHo cobniopath ykasaHus npoussoanTens no
00nacTy NPUMEHEeHs! N CNeKTPY JeNCTBUS.

CobrioaaiiTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO E3UHMMLIMPYIOLLIETO CPeaCTBa.
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Mocne BRaxHoil 0oGpaGOTKA KaHIOMO CRelyeT TIIATeNbHO MPOTepeTh YUCTOM TKaHbIO, He
0oCTaenswen BOPCUHOK.

3. Crepunu X
MNMoBTOpHan cTepunusaumsa He AONyCKaeTCs.

BHUMAHMUE!

HarpeB Bbiwe 65°C, KunsiveHMe M CTepunu3auva MapomM He [ONycKalTcs U BeayT K
NoBpeXAeHUIO KaHIoNn.

X. XPAHEHUE/YXOL

OumLeHHbIE HENCNOMNb3yeMble KaHIONMM CrieflyeT XpaHuUTb B CyXoM MecTe u obeperaTb OT Mbifiu,
COSTHEYHOTO CBETa U/MIN BbICOKMX Temnepartyp.

CTepunbHO ynakoBaHHbIe KaHIONU CrieflyeT XpaHuTb B CyXOM MecTe U oGeperaTb OT CONHEYHOro
cBeTa W/Vnu BbICOKMX TemnepaTyp.

Mocne ouncTkM KaHionb cneauTb 3a Tem, 4ToBbl GannoH Gbin cnyleH (pasbnokuposaH) nepeq,
TNoMelLLieHNeM Ha XpaHeHue.

Mocne ouucTkM W, Npu Heob v ™, chekumm, a TaKKe NPOCYLUIMBAHUA Ha
HapyXHyo ﬂOBer!'IOCTI: Buy'rp_euuew KaHonm cnenyg'r HaHecTu cneunanbHoOe Macno, Hanp.,
Macgoconep)«ameu candpetkonn OPTIFLUID® Stomadl-Tuch, kotopoe obneryaet BBeaeHue
Tpy6Ku.

[nA cmasblBaHus paspeLiaeTca UCNoNb3oBaTh UCKNUMTENLHO Masb Stoma Oil (REF 31525)
unm p bto OPTIFLUID® (REF 31550).

HacrositensHo pekomeHayeTcs Bcerga uMeTb COOTBETCTByIOLL[MVI 3anac v fiepxaTb B 3anace He meHee
ABYX 3aMaCHbIX KaHOMb.

XI. CPOK CIYXBbI

[laHHble TPaxeoTOMUYECKVNE KAHIONN SIBMSIOTCH CTEPUMbHBIMU U3OENUsSIMU ANst UCTIONb30BaHNS Y
O[IHOTO NaLeHTa.

MakcymanbHasi ATenbHOCTb MPUMEHEHUS He AOIKHA MpeBbillaTh 29 AHeN.

Cpok CryxGbl KaHIoNM 3aBUCUT OT MHOTMX (DaKTOPOB. B 4acTHOCTM, BaXHYKO POfib WUrpatoT cocTas
CeKpeTa, TLLaTEeNbHOCTb OYUCTKN U APYrve acmekTbl.

MoBpexaéHHbIe KaHINM MoANexXaT HemMe/NEeHHO 3aMmeHe.

BHUMAHMUE!

NMobble moaudMKauMM KaHIONW, B YaCTHOCTW, YMEHbLUEHWEe ANvHbLI, nepdopupoBaHue
M PEMOHT, MOTYT BbIMOMHATLCS MWL WU3rOTOBUTENIEM MMM KOMMAHUSIMM, O(MULMANLHO
YNOSIHOMOY€HHbIMU nsrotoButenem! HeKBal‘IVICbMLWIpOBaHHOe MU3MEeHeHMe KOHCTPYKUuu
TPaxeoTOMUYECKON MOXeT W K TSDKE T

XIl. TIPABOBAS1 UHOOPMALINA

Pupma-usrotoeutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hec&T oTBeTCTBEHHOCTM 3a
c6ou B paboTe, TpaBMbl, MHEKLMN U/1NM NHbIE OCTIOKHEHS NV UHBIE NHLMZEHTbI, BOSHUKLLIME 13-3a
CaMOBOJIbHbIX M3MEHEHNI U3LENUS UM HEMPaBUITLHOTO CMONb30BaHWS, YX0Aa /N oGpaLLeHus.
B uacTHocTn, cvpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér otBeTcTBEHHOCTM 3a
yliep®, BO3HUKLLMI BCMEACTBUE MOAUMDUKALMIA KaHIONW, Mpexae BCero BCNeACTBME YKOPOYEHUS,
nepcoprpoBaHis U PEMOHTa, eCriv AaHHbIE MOANUKALMIA UM PEMOHT HE BbIMOIHSNNCH CaMiM
u3rotoBuTeNieM. JTO OTHOCUTCH KaK K Bbl3BaHHBIM [JaHHbIMW AEVCTBUSIMU MOBPEXAEHUSM CaMoit
KaHIONM, Tak 1 K NIl0BOMY BOSHMKLLIEMY B CBS3M C HUMU KOCBEHHOMY YLLIEpOY.

B cryyae 1cnonb3oBaHmst TpaxeoTOMUUYECKOI KaHIoN CBEPX CPOka, ykadaHHOro B nyHkTe XI, uunmu npn
UCMOMNb30BaHNK, yxoae (04MCTKe, AE3MHAEKUNM) UM XPaHEHUM KAHIONU B HapylleHre TpebosaHui
[aHHOW MHCTPYKMM donpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH “ocsoboxnaetcs ot
BCAKO/ OTBETCTBEHHOCTY, B T.4. OTBETCTBEHHOCTU 3a AeheKTbl U3AENNS, B TOW Mepe, HaCkoNbKO 3TO
[I0NyCKaeTCs 3akOHOAATENbCTBOM.

B cry4ae BO3HUKHOBEHS CEpPbESHOTO MPOMUCLLECTBUS B CBA3M C AaHHbIM usdennem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cneayeT coobuTb NPOWU3BOAMTENIO M B OTBETCTBEHHYIO
VHCTaHLVIO CTpaHbI-UrieHa, B KOTOPOW NMPOXMBAET NOMb30BaTENb WM NALMEHT.

Peanusauus 1 noctasku BCeil NpoayKuuu (gMthl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLLIECTBIAITCA UCKITKOYMTENBHO B PaMKax OOLLMX KOMMepYeckix ycrosnii (AGB); %;aHHble ycrnosus
MOXHO MOMy4uThL HenocpeacTeeHHo B compme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MaroToBuTenb OCTaBNAET 3a OGO NPaBO Ha U3MEHEHUs NPOAYKLMA.

DURACUFF® siBnsieTcs 3aperyctpypoBaHHon B epmaHuv v ﬁpyrm)_g cTpaHax-uneHax EC ToBapHoi
Mmapkoi komnanum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly

Vnéjsi kanyla s jednou vnitfni
kanylou

Vnéjsi kanyla se dvémi vnitinimi
kanylami

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm
otoéného konektoru (VARIO)

Vnitfni kanyla véetné 22 mm
konektoru (KOMBI)

Vnitfni kanyla véetné 15 mm
konektorur (UNI)

Vnitini kanyla véetné 15 mm
oto¢ného konektoru (VARIO)

Vnéjsi kar'llyla s odsavanim
(SUCTION)

Vnitfni kanyla s privodem pro kyslik

Vnéjsi kanyla s manzetou (CUFF)
Neékolik malych otvor(i se speciélnim
usporadanim uprostfed trubice se
nazyvaiji sieve - sito (LINGO)
Recovy ventil (PHON)

Obturator

Drzak kanyly je soucasti baleni
Vnéjsi kanyla fenestrovana
Vnéjsi kanyla fenestrovana
Stiedni délka

XL délka

Pro umélou plicni ventilaci

Pro MRT

ok [EDR[OS
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m
=3
=
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L’: H E
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Ny
e

Uhel

Vnéjsi primér O. D.

Vnitini pramér I. D.

Datum vyroby

Vyrobce

PouZzitelné do

Viz navod k pouZiti

Oznaceni CE s identifikacnim Cislem
oznameného subjektu

Oznaceni Sarze

Katalogové ¢islo

E Sterilizovano etylenoxidem

Opakované nesterilizovat

Obsah (kust)

Pouze pro jednoho pacienta
Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Uchovavejte v suchu

Chrarite pfed slunec¢nim zafenim
Dekanyliza¢ni $punt

Zdravotnicky vyrobek
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TRACHEALNI KANYLY DURACUFF®

1.0vop

Tento navod je platn?'/ pro tracheaini kanyly Fahl®. Navod k pouZiti slouzi jako informace lékafim,
zdravotnimu ?ersona u a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni s trachealnimi
kanylami Fahl®.

Pied prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

N'a'v'th k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli
precist.

Baleni prosim uchovavejte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje duleZité informace
tykajici se vyrobku!

1. URCENE POUZITI

Tracheadlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Trachedlni kanyly umozriuji drzet pradusnici otevienou.

Trachedlni kanyly s nizkotlakou manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli
priciny, pokud jé potfeba utésnit prostor mezi sténou pridusnice a kanylou.

Vybér, plouiiti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouZitim musi provést vyskoleny Iékai nebo odborny
personal.

Uzivatel musi byt v pouZivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vySkolen
odbornym personalem.

Ttracheélni kanyly nadmérné délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici trachedlni
stenozy.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné Rro pacienty po tracheotomii
zar?ye)n s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii’s nosici Shunt-Ventil {noslce fonacnich
protéz).

1. VAROVANI

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pred vyjmutim trachealni kanyly zajistit dychaci cesty
a pripravit se na pfipadné zavedeni pripravené nahradni kanyly. Nahradni kanylu je nutné zavést
neprodlené, jeSte nez zacnete vyménénou kanylu ¢istit a dezinfikovat.

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpec¢né hazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vyskoleni
odbornym zdravotnickym personalem.

Trachedlni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napi. sekretem nebo strupy. Nebezpeci
zaduseni!

Pii zahlel pradusnice se muze pies ti
pro pradusnice.
Poskozené trachealni_kanyly se nikdy nesmi pouZit a musi se okamzité zlikvidovat. Pouziti
poskozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

P¥i vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se muze vyskytnout podrazdéni, kasel nebo lehké
krvaceni. V pripadé neprestavajiciho krvaceni ihned konfaktujte sveho Iékare!

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.

Jakékoli opétovné pouziti u dalSich pacientdi a tim pfiprava na opétovné pouziti u dalSich
pacientt je nepfipustné.

Trachedlni kanyly se nesmi ﬁou,iivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo pfi
pouzivani elektrochirurgickych nastrojii. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nelze vylougit
poskozeni kanyly.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii s normalni
sekreci a neporusenou tkani sliznice.

Trachealni kanyly, které obsahuji kovové asti, se nesmi v zadném pripadé pouzivat béhem

hedlni kanylu odsavat i odsavaciho katétru

terapie ( pie), protoze by mohly zpUsobit napF. zavazne poskozeni kize! Pokud
musi byt trachealni kanyla zavedena i pfi radiacni terapii, pouzivejte v takovych pfipadech
vyluéné healni kanyly z umélé hmoty bez kovovych dilu. U kanyl s ventilem umoznujicim

mluveni z umélé hmoty s ventilem ze sfribra se necha stiibm{( ventil, napf. kompletné vcetné
zajistovaciho Fet: odstranit tak, Ze se vnitini kanyla s ventilem umoznujicim miuveni pred
radiaéni terapii vyjme z vnéjsi kanyly.

POZOR!

Pfi silné tvorbé sekretu, sklonu ke ?ranulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo ucpavani
se doporucuje ﬂguzwat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly |ékarem a
dodrzovani kratkych interval(i vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtrace ve vnéjsi trubici
by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.
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IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pridusnice muze zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize vést také
k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné piizptisobena, vyZaduje odstranéni lékafem. Pokud
se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Pii mechanické ventilaci pouzivat pouze variantu kanyly s nizkotlakou manzetou!

POZOR!

Péhgm ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s oSetiujicim
ékarem.

POZOR!

Varianty kanyl s vné&jsi a vnitini kanylou se smi pouzivat pro ventilaci pouze se svorkou Duracuff®
k zajisteni vnitini kanyly otacivym konektorem o velikosti 15 mm. Jinak bY pfi odpojeni (uvolnéni
vnitini kanyly z vnéjsi kanyly) hrozilo nebezpeci ohrozeni Zivota paciental

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziujicim mluveni se v Zadném piipadé nesmi pouzivat u
pacient( po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zdvaznym komplikacim
vedoucim az k uduseni!

VI. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét osetfujici Iékaf nebo zdravotnicky personal.

U variant trachealnich kanyl Fahl® s kombinovanym adaptérem se smi_pouzivat pomocny
material pouze s 22 mm piipojkou, aby se piredesio nechtenému odpojeni prislusenstvi nebo
poskozeni kanyly.

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporuéujeme, aby byly k dispozici alespoii
dvé nahradni kanyly.

POZOR!

Béhem mechanické ventilace se muze diky vyskytu vy$si napinaci sily, napf. z divodu tézkého
chodu otéacivych konektorli spojenych s kanylou nebo nekontrolovanych pohybu pacienta,

vnitii kanyla’ nahodné vykroutit z vnéjsi kanyly. Pacient se proto musi sledovat, nebo se musi
vyménit kanyla nebo hadicovy systém.

Na trachealnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte Zzadné zmény, opravy
ani modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachealni. anilly DURACUFF® jsou vyrobky zhotovené z polyvinyichloridu v kvalité vhodné pro
medicinské ucely.

Trachedlni kanyly jsou vyrobeny z umeélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské Gcely, které jsou
citlivé na teplotu a pfi télesné teploté se rozvinou optimalni vlastnosti vyrobku.

Tracheadlni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.

Vnitfni kanyly s okénkem maji éervenY krouzek oznacujici okénko vnitfni kanyly, aby uZivatel mohl
rozpoznat i v pfipadé lezici vnitini kanyly, zda se jedna o vnitini kanylu s okénkem.

Trachedlni kane/ly Fahl® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky urené pro pouZiti pro
jednoho pacienta.

Trat_:hetélni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro jiné
pacienty.

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).

Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

TrachedIni kanyly Fahl® se vyznacuji anatomicky tvarovanym stitem kanyly.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Dvé postranni upeviiovaci o¢ka umozriuji pripevnéni popruhu kanyly.

Aby se predeslo vytvoreni otlaku a granulacni tkané v pridusnici, doporucuje se pfi vyméné kanyly
pouzit vzdy kanylu's jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vzdy stejneho mista v prudusnici a
In,ekmvohla tak zpusobovat podrazdéni. Pfesny postup’si bezpodminecné vyjasnéte se svym oSetfujicim
ékarem.
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UPOZORNENi OHLEDNE MRT

POZOR!

Jelikoz trachealni kanyly s manzetou obsahuji malou kovovou pruzinu, ktera se nachazi ve
zpétném ventilu kontrolniho balénku s hadici k pInéni, nesmi se trachealni kanyly s manzetou
pouzivat, kdyz se provadi terapie magnetickou rezonanci MRT (nebo jadernou tomografii).
MRT je diagnosticka technika znazornéni vi or?ém‘], tkani a kloubli pomoci magnetickych poli a
radiovych vin. Kovové prfedméty se mohou Ip nout do magnetického pole a urychlenim se vyvolaji
zmeny. Kovova pruzina je sice velmi mala a lehka, presto se neda vyloucit vzajemné pusobeni, které by
mohlo vést k poskozeni zdravi nebo chybove funkci nebo k poskozeni pouzivanych technickych pristroju
a samotnych kanyl. Doporucujeme tedy v pfipadech, kdy je pfi otevienem otvoru v pradusnici indikovano
nasazeni trachedini kanyly, po dobu vySetrovani pomoci MRT misto trachealnich kanyl s manzetou
pouzit po dohodé s oSetfujicim Iékarem trachedlni kanyly bez obsahu kovu.

POZOR!

Béhem terapie jaderné t grafie/magnetické re MRT nepouzivejte zadné trachealni
kanyly s nizkotlakou manzetou!

1. 8tit kanyly

Trachealni kanyly Fahl® se vyznacuji specielné tvarovanym Stitem kanyly, ktery se anatomicky
pfizpGsobuje hrdlu.

Na $titu kanyly jsou vyznaceny Udaje o velikosti.

Na stitu trachedlni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce v3ech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro kanylu.
Popruhem kanyly se pfipevriuje tracheaini kanyla okolo krku.

Kanxlz v provedeni ve stfedni délce (viz tabulka velikosti v pfiloze) jsou barevné oznaceny Zlutym
krouzkem na vnitfni kanyle a Zlutym potiskem na $titu kanyly a také na balénku kanyly.

Obturator, ktery je soucasti dodavky, se muze pouzit jako pomticka pfi zavadéni.

Pozomé si pfectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upeviiujete na tracheaini
kanylu, popripadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® lezela v otvoru pridusnice bez jakéhokoli pnuti a
aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho prislusenstvi kanyly.

Moznost ﬁouiiti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryngektomii
nebo tracheotomii.

Konektory/ada{)te’r jsou zpravidla pevné spojeny s_vnitini kanylou. Jedna se o univerzalni nastavec
(15 mm konektor), ktery umozniuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné tepla a vihkosti).

Tento konektor je u specidlnich provedeni k dostani také jako 15 milimetrovy otoény konektor. Tato
otocna varianta 15 mm konektoru je vhodna napriklad pfi pouziti hadicového systému pro ventilaci, aby
se zachytila vyskytujici se kroutiva sila a aby se kanyla odlehcila a stabilizovala ve své pozici tak, aby
se zabranilo podrazdéni sliznice v pradusnici.

Kombinovarﬁ'/ adaptér 22 mm umoziiuje upevnéni pro kompatibilni filtrovaci a ventilacni sl_yit(és‘rtngbs

22 mm uchytem, napf. ventil umozniujici mluveni HUMIDOPHONE® s filtrovaci funkci (RE! )
umély nos HUMIDOTWIN® (REF 464603, ventil umozriujici mluveni COMBIPHON® (REF 27131),
kazety filtru HME LARYVOX® (REF 49800).

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostfedné na $tit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Uzavér tyg}l Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpec¢nému upevnéni vnitfnich kanyl a kompatibilniho
pfislusenstvi.

Pc)lstrl;anni rentgenokontrastni prouzky v trubici kanyly umoziuiji rentgenologické znazorfiovani a kontrolu
polohy.

3.1 Trachealni kanyly s nizkotlakou manzetou (Cuff)

Vauriauntz kanyl s nizkotlakou manZetou maji vysoce objemovou nizkotlakou manzetu o velmi tenké
sténé, ktera velmi dobre pfiléha k pradusnici a pfi spravném naplnéni za]lst‘L:Je spolehlivé utésnéni.
Nizkotlak&a manzeta se necha nafouknout jako balének. Malym kontrolnim balénkem na plnici hadici
se necha poznat, zda se kanyla nachazi v zablokovaném (napinéném) nebo nezablokovaném stavu.

Nizkotlaké manZeta sama se plni hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.

3.1.1 Kontrola tésnosti kanyly a nizkotlaké y (pokud je k dispozici)
Tésnost kanyly a nizkotlaké maniet{l,se musi pred pouzitim, ihned po kazdém pouziti a nasledné v
pravidelnych intervalech kontrolovat. Nizkotlakou manzetu napliite 15 az 22 mmHg (1 mmHg odpovida

1,35951 cmH20) a ?ozorujte, zda se zastavuk/el spontanni pokles tlaku go oructéj:e se gm plnéni a
kontrolu: Kontrolni inflator, manZzeta tlakoméru Manzetovy tlakomér MUCOPROTECT® REF 19500).
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Béhem doby pozorovani by nemélo dojit k Zadnému vyraznému poklesu tlaku. Tato kontrola tésnosti
se musi provadét i pfi kazdém dalsim nasazovani (napr. po Cisténi kanyly) (viz obrazek 7c).

Pfiznakem pro jjici netésnost (balénku) mize byt m.j.:
na pohled viditelné poskozeni baldnku (otvory, trhliny, aj.),

slySitelné syceni uchazejiciho vzduchu z balénku,

voda v pfivodni hadici ke kanyle (po cisténil),

voda v manzeté (po cisténil),

voda v kontrolnim balénku (po ¢isténil),

zadné nuceni ke kaslani, kdyz se vyviji tlak na kontrolni balének.

POZOR!

Pii kontrole balénku nepouzivejte pii nasazovani nebo vyjimani kanyly zadné ostré nebo $picaté
pfedméty, jako napf. pinzety nebo svorky, mohlo by dojit k' poskozeni nebo zni¢eni balonku. Jestlize
se nektery z vy$e jmenovanych priznakl prokaze, nesmi se kanyla v zadném pfipadé dale pouzivat,
protoZe jiz nema spravné funkéni viastnosti.

3.2 Obturator

Pred pouzitim trachealni kanyly prekontrolujte, zda se obturator necha z kanyly snadno odstranit!

Po tgf,tto kontrole obturatoru posurite obturator zase zpét do kanyly, aby se trachealni kanyla dala
pouzit.

o e e s s

3.3 Odsavaci otvor (pouze u trachealnich kanyl varianty s odsavanim Suction)

Pfes odsavaci otvor ve vnéjsi trubici trachealnich kanyl s odsavanim je mozné odstranovat sekret
nashromazdény nad nafouknutou manzetou.

Na odsavaci hadici vedouci smérem ven se mize pripojit stfikacka nebo odsavaci zafizeni. Ktera
z téchto moznosti odsavani se zvoli, zalezi na vyhodnoceni analyzy pFisIus“.nﬁch rizik uzivatelem po
dohodé s oSetfujicim Iékafem. K tomu je tfeba vzit do Gvahy klinicky obraz konkrétniho pacienta.
Odsavani pomoci pfistroje je mozné provadét pouze tehdy, kdyz je pfistroj vybaven manostatem. Tlak

odsavani muze dosahovat max. -0,2 bar.

U odsavacich variant trachealnich kanyl se musi_bezprostfedné pfed odblokovanim odsat pomoci
odsavaciho_otvoru na kanyle sekret nashromazdény nad manzetou, aby se zamezilo vdechovani
sekretu. MuZe tak odpadnout dodatecné odsavani odsavacim katétrem souCasné provadénym s
odblokovanim kanyly, coz mize podstatné usnadnit manipulaci.

POZOR!

U vSech tracheélnich kanyl s odsavanim @UCTIONL se béhem procesu odsavani musi davat
pozor predevSim na to, aby se co nejdfive dosahlo podtlaku; musi se zamezit vysuSeni
subglotického prostoru, které vznika nasledkem tohoto procesu.

POZOR!

Kontraindikace u pacientli se zv¥‘ enym sklonem ke krvaceni (napf. pii terapii antikoagulanimi
pripravky). V takovych pfipadech se trachealni kanyly SUCTION's odsavanim nesmi pouzivat,
nebot’ pii odsavani existuje zvysené riziko.

4. Vnitini kanyla

Praktické pfipojka typu Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpe¢nému upevnéni vnitinich kanyl a
kompatibilniho pfisluSenstvi.

Vnitfni kanyly jsou podle své specifikace vybaveny bud standardnim nastavcem, pevné spojenym s
vhodnym adaptérem/konektorem, nebo mohou byt spojeny s vyjimatelnymi ¢astmi pislusenstvi, jako
napf. ventily umoziujicimi mluveni.

Vnitini kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umoznuii tak v pfipadé potfeby (napF. pfi dusnosti)
rachle zvysit pfivod vzduchu.

Nejprve se musi lehkym nazdvihnutim (povytahnutim pomoci palce a ukazovéékl(? oddélit uzavér mezi
vnitrni a vnéj$i kanylou. Tim se pridrzne hacky/zajistovaci prvky vnitfni kanyly oddéli od pripojky typu
Easy Lock 6-Kant vnéjsi kanyly.

4.1 Ventily umoziiujici mluveni

Trachedlni kanyly jako kanyly umoziujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k mluveni se pouzivaji
pro pacienty po tracheotomii zaroveri s dodavanou celkovou nebo ¢aste¢nou hlavici pro hrtan a
umoznuji uzivatelim miuveni.

U kanyl s ventilem umozriujicim mluveni je ventil nasazen pfimo na vnitfni kanylu a je soucasti dodavky
této varianty kanyl.

K dostani je také ventil umozriujici mluveni HUMIDOPHONE® nebo COMBIPHON®. Ty se mohou pouZit
u pacientl po tracheotomii, ktefi pouzivaji napfiklad trachealni kanylu se sitkem (s vnitii kanylou) s
kombinovanym adaptérem 22 mm.
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U trachedlnich kanyl se stfibrnym ventilem umozniujicim mluveni se ventil k mluveni uvoliiuje z vnitfni
kanyly vysunutim.
U trachealnich kanyl se silikonovym ventilem umoziujicim mluveni se ventil k mluveni uvolfiuje z vnitfni
kanyly stahnutim.

5. Dekanylizacni Spunt

DekanylizaCni :‘sﬁunt je soucasti dodavky kanyl s moznosti mluveni a miZze se pouzivat vyluéné u
acienttl po tracheotomii s dodavanou hlavici pro hrtan. MiZe byt pouzity pouze pod dohledem lékare.
moznuje kratkodobé uzavieni kan}/ly a preruseni pfivodu vzduchu. pomaha pacientovi naucit se znovu

kontrolovanému fizeni dychani Usty/nosem.

POZOR!

Kontraindikace ugacientﬁ po laryng i a u paciient( s chronickym obstrukénim pl
oner_t!ttl)cnénim (COPD)! V techto pripadech se dekanylizaéni Spunt nesmi v zadném pfipadé
pouzit!

D yli Spunt se v zadné Fipadé nesmi pouzit v pfipadé blokované trachealni kanyly.
Dekanylizacni Spunt se smi vyluéne pouzit u vnéjsi kanyly se sitkem bez vnitini kanyly.

POZOR!

K pripravé [l)‘ﬁpa(_iné ylizace po pi i tracheotomii je ke kanyla im ml
prilozen dekanylizacni $punt. Tim je mozné na kratkou dobu prerusit Bﬁvod vzduchu do kanyly,
ab}( se umoznilo pacientovi zvyknout si opét na dychani tsty/nosem. Dekanylizace smi probihat
vyluéné pod dohledem lékare. Spunt se smi nasadit pouze na pokyn Iékare. Hrozi nebezpeci
zaduSeni! Je tfeba rovnéz vzit do uvahy popis indikaci uvadény u jednotlivych provedeni vyrobku
nebo jeho specifikaci!

6. DURACUFF® CLIP

Pii mechanické ventilace bylo dfive vylouceno pouziti kanél variant[ DURACUFF® s vnitfni kanylou z

divodu nebezped pojeni. KdyZ se vSak pou DURACUFF® CLIP (REF 132992 k zajisténi vnitrni

kan&lx,de mozné ivym 15 mm konektorem zajistit vnitfni kanylu, takZe pouziti trachealnich kanyl

DU UFF® s vnitfnimi kanylami je mozné pouzivat i béhem mechanické ventilace pacienta.

Svorka DURACUFF® CLIP je vyrobek uréeny p