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Gebrauchsanweisung beachten - See the directions for use « Respecter les consignes d'utilisation « Consultar las
instrucciones de uso - Respeitar as instrucdes de utilizagdo « Rispettare le istruzioni per I'uso « Gebruiksaanwijzing
in acht nemen « Cloigh le treoracha usaide « F6lj bruksanvisningen « Folg brugsanvisningen « Huomioi kéyttoohje
« Jargige kasutuskorraldust « levérot lieto3anas instrukciju « Laikykités naudojimo instrukcijos « Przestrzegac inst-
rukgji uzytkowania - Dodrzujte navod k pouziti - Olvassa el a hasznélati utasitast « Dodrziavajte ndvod na pouzitie
« Upostevajte navodila za uporabo - Procitajte priru¢nik za uporabu « Cneggaiite uHCTpyKumuTe 3a ynotpeba
NapPavete umoyn Tig odnyieg xpriong « Osserva l-istruzzjonijiet ghall-uzu « Respectati instructiunile de utilizare «
Folg bruksanvisningen - Cobniogatb nHcTpyKuyio no npumerermio » Kullanim kilavuzunu dikkate alin « clalss g3l
Alasal

DEHP-frei - DEHP-free « Sans DEHP « Exento de DEHP « Sem DEHP « Senza DEHP « DEHP-vrij « Nil DEHP ann « DEHP-fri «
DEHP-fri  DEHP-vapaa « DEHP-vaba « Nesatur DEHP « Be DEHP « Nie zawiera DEHP « Bez obsahu DEHP « DEHP-mentes
« Bez DEHP « Brez DEHP + Ne sadrzava DEHP « be3 DEHP « Xwpic DEHP « Ma fihx DEHP « Féra DEHP « DEHP-fri « He
copnepxuT DEHP « DEHP icermiyor « cytall Juuso Jitl 315 oo J&

Latexfrei « Latex-free « Sans latex - Exento de latex - Sem latex - Senza lattice « Latexvrij « Nil laitéis ann « Latexfri « La-
texfri - Lateksiton « Lateksivaba « Nesatur lateksu « Be latekso « Nie zawiera lateksu « Bez obsahu latexu « Latexmentes
« Bez latexu - Brez lateksa « Ne sadrzava lateks « Be3 natekc « Xwpic Aaté€ « Ma fihx lattice « Féra latex - Lateksfri « He
copiepxuT natekc - Lateks icermiyor « sl g Jis

Bestellnummer « Order number « Numéro de commande « Niimero de pedido « Niimero de encomenda - Numero
di ordine « Bestelnummer - Uimhir ordaithe « Bestéllningsnummer Bestillingsnummer « Tilausnumero - Tellimis-
number « Pasttijuma numurs « Uzsakymo numeris - Numer zaméwienia - Objednaci cislo - Rendelési szam « Ob-
jednévacie ¢islo - Stevilka narocila « Broj artikla - Homep Ha nopbukarta « Api8pég mapayyehiag - Numru tal-ordni «
Numér de comanda « Bestillingsnummer « KatanoxHbiit Homep ngenus « Siparis numarast » Ll s,

Verwendbar bis « Use by « Date limite d'utilisation « Fecha de caducidad - Prazo de validade « Da consumarsi preferi-
bilmente entro - Bruikbaar tot - Usaid roimh « Bést fore « Kan bruges indtil - Viimeinen kayttopalva « Kasutatav kuni

« Izlietot lidz - Galiojimo laikas iki « Mozna uzywac do « Pouzitelné do - Min6ségét megorzi « Datum pouzitelnosti
« Rok uporabe + Rok uporabe « [la ce u3non3sa npeau - Huepopnvia Ajéng » Uza sa « Utilizabil pané la « Best for «
Vicnonb3osatb 40 « Son kullanim tarihi « slascyl dotto sl g6

Chargennummer - Batch number « Numéro de lot - Nimero de lote - Numero de lote « Numero del lotto - Batch-
nummer « Uimhir bhaisce - Batchnummer - Charge-nummer « Eranumero - Partii number « Partijas numurs « Parti-
jos numeris « Numer partii - Cis. $arze « Tételszam - Cislo $arze « Stevilka 3arze - Broj darze - Homep Ha naptugata »
ApBpog maptidag - Numru tal-lott « Numar lot - Partinummer « Homep naptuu « Parti numarasi « szl s

Hersteller - Manufacturer « Fabricant « Fabricante « Fabricante « Produttore « Fabrikant « Monaroir « Tillverkare
Producent - Valmistaja « Tootja « RaZotajs « Gamintojas « Producent « Viyrobce « Gyarté « Vyrobca « Proizvajalec
Proizvodac - Mpoussoguten « Kataokevaotng « Manifattur « Producator « Produsent « M3rotosutens « imalatgi «
dshianll dg2ll

Mewdizinprodukt « Medical product « Produit médicinal « Producto sanitario « Dispositivo médico « Dispositivo
medico « Medisch product - Tairge leighis - Medicinprodukt « Medicinsk udstyr « Laakinnéllinen tuote  Meditsiini-
toode - Mediciniska ierice « Medicinos gaminys « Wyréb medyczny - Medicinsky produkt - Orvostechnikai termék «
Zdravotnicka pomdcka « Medicinski pripomocek « Medicinski proizvod « MeguuuHcko usaenue « latpotexvohoyikd
npoidv - Apparat mediku « Produs medical - Medisinprodukt - MeauumHckoe usgene « Tibbi Griin + b e

Temperaturbegrenzung « Temperature limit « Seuil de température « Limites de temperatura « Limite de tempe-
ratura « Limite di temperatura « Temperatuurbegrenzing - Teorannd teochta « Temperaturbegrénsning « Tempera-
turbegraensning « Lampétilarajoitus « Temperatuuripiirang « Temperatdras ierobezojums « Temperataros apribo-
jimas « Ograniczenie temperatury « Teplotni omezeni « Homérsékleti korlatok « Obmedzenie teploty - Omejitev
temperature - Ogranicenje temperature - OrpaHuyaBaHe Ha Temnepatyparta  [Meploplopdc Beppokpaaciag « Limitu
tat-temperatura « Limita de temperaturd « Temperaturbegrensning « OrpannueHue temnepatypsi « Sicaklik siniri
* | iy a2

Nicht erneut sterilisieren « Do not re-sterilise « Ne pas restériliser « No reesterilizar « Nao voltar a esterilizar - Non
risterilizzare « Niet opnieuw steriliseren « Na déan ath-steiriliti + Far inte omsteriliseras « Ma ikke gen-steriliseres
« Ei saa steriloida uudelleen « Arge steriliseerige uuesti « Nesterilizét atkartoti « Nesterilizuoti pakartotinai « Nie
sterylizowac ponownie « Znovu nesterilizujte « Ne sterilizélja Ujra « Nesterilizujte znova « Ne sterilizirajte ponovno
« Ne sterilizirajte ponovno « He ctepunusupatite nostopHo « Nat pnv amootelpwOei ek véou « Tergax tisterilizzah «
A nu se steriliza din nou « Ma ikke steriliseres pa nytt « He ctepunusosatb nostopHo « Yeniden sterilize etmeyin
* e an Y

Mit Cuff - With cuff « Avec bracelet - Con manguito « Com punho « Con polsino « Met cuff « Le chufa - Med manschett
« Med cuff « Varustettu kuffilla « Mansetiga « Ar manseti « Su rankogaliu « Z mankietem « S manzetou « Alacsony
nyomas( mandzsettaval S manzetou « Z manseto « S manzetom « C maHweT « Me cuff « B'cuff - Cu mangon « Med
mansjett « C MaHXeTo » Manson|u « s sk Leidi a llKad



~u= Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren; Vor Hitze schiitzen - Do not store in direct sunlight, protect from heat
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« Conserver a l'abri des rayons du soleil. Protéger de la chaleur - No exponer a la luz solar; proteger del calor «
Guardar num local protegido da luz solar; proteger do calor - Proteggere dall'irraggiamento solare; proteggere
dal calore - Beschermen tegen zonlicht; beschermen tegen hitte - Cosain 6 sholas na gréine; Cosain ¢ theas «
Férvaras skyddat mot solljus, skyddas mot varme « Skal opbevares beskyttet mod sollys; skal beskyttes mod
varme - Sdilytettavd auringonvalolta suojattuna; suojattava kuumuudelta - Sdilitage paikesevalguse eest kaits-
tult; Kaitske kuumuse eest - Glabat tumsa vietd; sargat no karstuma - Laikyti toliau nuo saulés spinduliy; saugoti
nuo karscio - Przechowywac z dala od swiatta stonecznego; Chroni¢ przed goracem - Chrarite ped slune¢nim
zéfenim; Chrarite pfed horkem - Napfénytdl és hét6l védve térolja - Uchovavajte mimo dosahu sinecného
Ziarenia; chrante pred teplom - Shranjujte zas¢iteno pred son¢no svetlobo; Zascitite pred vrocino « Cuvajte dalje
od suncane svjetlosti; zastitite od topline « [la ce cbxpaHsBa Aaney ot npska CTbHYEBA CBETNHA; f4a Ce Na3u OT
TonnmHa « QUAGooETE TIPooTaTELPEVO amd TV NAiakr akTivoBoia, mpooTateveTe amd ) Beppotnta « Ahznu,|
boghod mid-dawl tax-xemx dirett; ipprotegih mis-shana « A se péstra la adapost de lumina soarelui; a se proteja
de caldura - Oppbevares beskyttet mot sollys; Beskytt mot varme « Bepeub OT cOnHeuHbIX fly4eil 1 Harpesa «
Giines isinlarina maruz birakmayn; isiya karsi koruyun « sl ge dolas ge guaddl dsil oe s bisd

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist - Do not use if the packaging is damaged - Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé « No utilizar si el envase esta dafado « Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
+ Non utilizzare se I'mballaggio & danneggiato « Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd « Na husaid ma ta
damaiste déanta don phacaistid - Far inte anvandas om férpackningen ar skadad - Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget - - Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut « Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud « Nelietot, ja ie-
pakojums ir bojats - Nenaudoti, jei pakuoté pazeista « Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone « Nepouzivejte,
pokud je obal poskozen « Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt « NepouZzivajte, ak je obal poskodeny « Ne upo-
rabljajte, Ce je ovojnina poskodovana « Ne rabite ako je pakiranje osteceno « He nsnonssaiite, ako onakoskata
e nospegeHa « Na pnv xpnotpomoinbei edv eival e\attwpaTiki i cuokevacia « Tuzax il-prodott jekk -ippakkjar
tieghu huwa danneggjat « A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
« He ncnonb3sosatb npu nospesxaeHnn ynakoskw « Ambalaj hasarli oldugunda kullanmayin « sg.ll ks sic dossas ¥

Sterilisiert mit Ethylenoxid « Sterilised with ethylene oxide - Stérilisé a l'oxyde d‘éthylene - Esterilizado con éxido
de etileno « Esterilizado com 6xido de etileno - Sterilizzato con ossido di etilene - Gesteriliseerd met ethyleen-
oxide « Arna steiriliti le hocsaid eitiléine  Steriliserad med etenoxid - Steriliseret med ethylenoxid « Steriloitu
eteenioksidilla - Steriliseeritud etiileenoksiidiga « Sterilizéts ar etilénoksidu « Sterilizuotas etileno oksidu « Ste-
rylizowany tlenkiem etylenu « Sterilizovano ethylenoxidem - Etilénoxiddal sterilizalva - Sterilizované pomocou
etylénoxidu « Sterilizirano z etilenoksidom « Sterilizirano etilenoksidom « Crepunusupat ¢ eTuneHos okcug «
Anootelpwvetal pe alBulevoleidio « Sterilizzat bl-ossidu tal-etilene « Sterilizat cu oxid de etilena - Sterilisert med
etylenoksid « CrepunusosaHo okcipiom tuneHa « Etilen oksit ile sterilize edilmistir « ol wush sne

Trocken aufbewahren « Store in a dry place « Conserver au sec » Mantener seco « Guardar de modo seco « Con-
servare in un luogo asciutto « Droog bewaren « Storail i mball tirim « Forvaras torrt « Skal opbevares tort - Sailyta
kuivana - Silitage kuivas - Glabat sausa vieta - Laikyti sausoje vietoje « Przechowywac w suchym miejscu « Ucho-
vévejte v suchu « Szarazon térolja - Skladujte v suchu « Shranjujte na suhem « Cuvajte na suhom mjestu - la ce
CbXpaHsABa Ha Cyxo MAcTo « DUNACOETE O OTEYVO épOC « Erfghu f'post niexef « A se pastra intr-un loc uscat « Ma
oppbevares tort - bepeub o Bnaru « Kuru saklanmalidir « Gl ks

Mit Sprechoption « With speaking option « Avec option vocale + Con opcion de voz - Com opgédo de voz « Con
possibilita di parlare - Met spraakoptie « Le rogha cainte - Med méjlighet till tal - Med talemulighed -« Varustettu
puhemahdollisuudella - Kénelemissuvandiga « Ar runas opciju « Su kalbos parinktimi « Z opcja mowy « S moznosti
mluveni « Beszédszeleppel « S moznostou reci « Z moznostjo govora « S opcijom govora « C onuus 3a rosop « Me
TPOAIPETIKO £E0MMONO opihiag « B'ghazla ta’ tahdit « Cu optiune de vorbire « Med talemulighet « BoamoxHocTb
ronocoBov noaaepku « Konusma opsiyonlu « s a4, U

Halteband inklusive « Neck strap included « Sangle de retenue incluse - Cinta de sujecion incluida « Correia de
retencdo incluida « Fascia di tenuta inclusa « Houdband inbegrepen « Strapa coinnedla san direamh « Fastband
ingar « Inklusive holdebénd « Mukana kiinnitysnauha « Hoidepael sealhulgas « Ar fiksacijas lenti « Pridedamas
tvirtinimo dirzelis - Pasek mocujacy w zestawie « Vcetné pridrzovaciho pasku « Tartalmazza a kandiltartopantot
«Vratane putka na kanylu « VkljuCuje drzalni trak « Prilozen remen za pricvrscivanje « C BknioueHa nopabpxalia
nenTa « MephapPavetat ipdvtag ouykpdtnong « Faxxa ta’ zamma inkluza - Banda de fixare inclusé « Festeband
inkludert « Jlenta kpennerua B komnnekTte « Tutma bandi dahildir « laisle &k b Ui

Mit Absaugfunktion « With suction function « Avec fonction d'aspiration - Con funcion de aspiracion - Com fungéo
de aspiragao - Con funzione di aspirazione « Met afzuigfunctie « Le feidhm stichdin « Med sugfunktion « Med
sugefunktion « Varustettu imutoiminnolla « Imufunktsiooniga « Ar nostksanas funkciju « Su siurbimo funkcija « Z
funkcja odsysania « S odsavaci funkci « Szivofunkcidval « S funkciou odsavania « S funkcijo odsesavanja « S funkci-
jom usisavanja - C pyHKLWA 33 n3cmykBaHe « Me Aertoupyia avappdgnong - B'funzjoni ta’assorbiment « Cu functie
de aspirare » Med utsugingsfunksjon « C ¢pyHkumeit otcacbiBanns « Emme fonksiyonlu « «x skt ik



> Einzelner Patient-mehrfach anwendbar - Single Patient-multiple use - Patient individuel - plusieurs utilisations possibles «

Qj) Un solo paciente, multiples aplicaciones « Paciente Unico - pode ser utilizado vérias vezes « Singolo paziente - uso multiplo
+ Individuele patiént - meerdere keren toepasbaar - Othar aonair - iarratais iolracha « En enda patient - flera applikationer
« Til én patient - kan bruges flere gange - Yksittdinen potilas - kdytettavissa useamman kerran « Uksik patsient - mitu
korda kasutatav - Atkartoti lietojams vienam pacientam « Vienam pacientui - daugkartiniam naudojimui - Jeden pacjent
- wiele zastosowar - Jeden pacient - vicekrat pouzitelné - Egyetlen beteg esetében tobbszor tjrahasznalhatd « Jednotlivy
pacient - viacnasobne aplikovatelné « Posamezen bolnik - veckratna uporaba « Jedan pacijent - visekratna uporaba «
OTpeneH naLveHT - MHOTOKPaTHO 13non3Baemo « Evag aoBevic - moMan xprion  Ghal pazjent wiehed - uzu multiplu «
Un singur pacient - utilizare multipld « En pasient - flere bruksomrader « Bo3MoHOCTb MHOrOKpaTHOro NprUMeHeHUA Ans
opHoro nauvenTa - Tek hasta - birden fazla kez kullanilabilir « ey » a3g ssgpus -32ls 0290

Warnhinweise beachten « Observe warnings « Respecter les avertissements « Observar los avisos de advertencia
« Respeitar os avisos « Rispettare le avvertenze - Waarschuwingen in acht nemen « Cloigh le treoracha rabhaidh «
Folj varningsanvisningarna « Vaer opmaerksom pa advarsler « Huomioi varoitukset « Jargige hoiatusjuhiseid « levérot
bridinajuma norades - Laikykités jspéjamyjy nuorody « Przestrzegac ostrzezer « Dodrzujte vystrazna upozornéni «
Vegye figyelembe a figyelmeztetéseket « Venujte pozornost vystraznym upozorneniam « Upostevajte opozorila
« Pridrzavajte se upozorenja « Cneppaiite npepynpeautenHuTe ykasanua « AapBavete umoyn T umoSeielg
nipogidoroinong - Osserva l-avvizi « Acordati atentie indicatiilor de avertizare « Folg varselhenvisningene « Co6ntoaats
npeaynpexpatolyye 3Hak « Uyar bilgilerini dikkate alin « elysszod aee!

OEinfach-SteriIbarrieresystem « Single sterile barrier system « Systeme de barriére stérile simple « Sistema de

barrera estéril simple « Sistema de barreira estéril simples « Sistema di barriera sterile singola « Eenvoudig steriel
barrieresysteem - Céras bacainne steirile simpli - Enkelt sterilbarridrsystem « Enkelt sterilbarrieresystem « Yksittdinen
steriili estojarjestelma « Uhekordne steriilbarjéérstisteem « Vienkarsas sterilas barjeras sistéma - Vienguba sterili
barjeriné sistema « System pojedynczej bariery sterylnej « Jednoduchy sterilni bariérovy systém - Egyszeres
sterilgat-rendszer « Jednoduchy sterilny bariérovy systém « Enostaven sterilni pregradni sistem « Jednostruki sustav
sterilne barijere « EquHnyHa ctepunta 6aprepHa cuctema » SU0TNHA HOVoU OTEipou @paypou « Sistema ta’ barriera
sterili semplici « Sistem simplu de bariera sterila « Enkelt sterilt barrieresystem « CrepunbHas 6apbepHas cuctema
ofiHOKpaTHOro NpumeHerus « Tek kat steril bariyer sistemi « ol.s ¢l sgde Cossk

* 6 7 8 9 10
@ 6,0mm 7,0 mm 80mm 9,0mm 10,0 mm
(@) 44 mm 5,4 mm 6,4 mm 7,4mm 8,4mm
@ 9,2mm 10,5 mm 11,6 mm 12,6 mm 13,6 mm
@ 64,5 mm 70,0 mm 75,5 mm 81,0mm 87,5mm
® 73,0mm 79,0 mm 87,0mm 93,0mm 100,0 mm

*GréRe « Size « Dimensions « Tamafio « Tamanho « Grandezza « Maat « Toise « Storlek « Storrelse « Koko « Suurus « [zmérs
« Dydis « Rozmiar - Velikost - Méret « Velkost - Velikost « Veli¢ina « Pasmep « MéyeBog - Dags « Dimensiune « Starrelse «
Pa3mep « Boyut » Ussa



Innendurchmesser der AuBenkantile « Inside diameter of outer cannula - Diamétre intérieur de la canule extérieure
« Didmetro interior de la canula exterior « Diametro interno da canula externa « Diametro interno della cannula
esterna « Binnendiameter van de buitencanule - Trastomhas inmheanach den channdil seachtrach « Innerdiameter
pa ytterkanylen - Indvendig diameter af yderkanylen - Ulkokanyylin sisahalkaisija - Valiskanili siselabimé6t «
Arajas kaniles ieks&jais diametrs « I3orinés kaniulés vidinis skersmuo + Srednica wewnetrzna kaniuli zewnetrznej
« Vnitni pramér vnéjsi kanyly « Kiilsé kantil belsé atmérgje « Vnitorny priemer vonkajsej kanyly « Notranji premer
zunanje kanile « Unutarnji promjer vanjske kanile « BbTpelweH AvnameTbp Ha BbHLWHATa KaHiona « EOWTePIKA
Slapetpog Tou §wtepikou owhrjva « Dijametru intern tal kannula esterna - Diametrul interior al canulei exterioare
+ Innvendig diameter pd ytterkanylen « BHyTpeHHIi1 suameTp HapyHow Tpy6Km « Dis kaniliin i¢ capi « shill bl
sl (sl

Innendurchmesser der Innenkantile « Inside diameter of inner cannula - Diamétre intérieur de la canule intérieure «
Didmetro interior de la canula interior - Didmetro interno da canula interna « Diametro interno della cannula interna
« Binnendiameter van de binnencanule « Trastomhas inmheanach den channdl inmheanach - Innerdiameter pa
innerkanylen - Indvendig diameter af inderkanylen « Sisdkanyylin sisdhalkaisija « Sisekantiuli siselabimaot « lekséjas
kaniles ieks@jais diametrs - Vidinés kaniulés vidinis skersmuo « Srednica wewnetrzna kaniuli wewnetrznej - Vnitini
pramér vnitini kanyly « Belsé kantil bels6 d&tméréje « Vnttorny priemer vnitornej kanyly « Notranji premer notranje
kanile « Unutarnji promjer unutarnje kanile « BbTpetueH AameTbp Ha BbTpeLUHaTa KaHiona « EowTepIKr| SIAPETpOg
TOU £0WTEPIKOU GwArva « Dijametru intern tal-kannula interna « Diametrul interior al canulei interioare « Innvendig
diameter pa innerkanylen « BHyTpeHHWii AameTp BHyTpeHHei Tpy6KiA « Ic kanGiliin ig gapr » kil a1l 550 a1l

Aussendurchmesser der AuBenkaniile « Outside diameter of outer cannula - Diamétre extérieur de la canule
extérieure « Diametro exterior de la canula exterior « Diametro externo da canula externa « Diametro esterno
della cannula esterna « Buitendiameter van de buitencanule « Trastomhas seachtrach den channtil seachtrach -
Ytte dlameter pa ytterkanylen - Udvendig diameter af yderkanylen - Ulkokanyylin ulkohalkaisija - Valiskanuili
s diametrs « I3orinés kaniulés iSorinis skersmuo « Srednica zewnetrzna kaniuli
zewnetrznej « Vnéjsi primér vnéjsi kanyly « Kiilsé kandil kiilsé atméréje « Vonkajsi priemer vonkajsej kanyly « Zunanji
premer zunanje kanile « Vanjski promjer vanjske kanile « BbHwWweH AnameTbp Ha BbHIIHATA KaHiona « E§wtepikr
Slapetpog Tou e§wtepikol owArva « Dijametru estern tal-kannula esterna - Diametrul exterior al canulei exterioare
« Utvendig diameter pa ytterkanylen « HapyxHbiit snameTp HapyxHoit Tpy6ku « Dis kaniilin dis capi « shill o jlall
Seoed) sl

Lénge der AuBenkaniile Gber den Mittelbogen « Length along centre line of outer cannula - Longueur de la canule
extérieure via le coude central « Longitud de la canula exterior sobre el arco central « Comprimento da canula
externa medido na linha do eixo « Lunghezza della cannula esterna sull'arco centrale « Lengte van de buitencanule
over de middenbocht « Fad an cannul seachtrach thar an stua larnach - Ytterkanylens ldngd 6ver mittbagen
« Lengde af yderkanylen over midterbuen - Ulkokanyylin pituus keskikaaren kohdalla « Valiskantitli pikkus tle
keskkaare + Aréjas kaniles garums virs vidus likuma « I3orinés kaniulés ilgis vir$ vidurinio linkio « Dugos¢ kaniuli
zewnetrznej nad tukiem srodkowym « Délka vnéjsi kanyly pres stfedovy oblouk « Kiilsé kanil hossza a kézépsé iv
f6l6tt mérve « Dlzka vonkajsej kanyly nad stredovym ohybom « Dolzina zunanje kanile ¢ez sredinski lok « Duljina
vanjske kanile preko sredisnjeg luka  [IbnwHa Ha BbHIWHATA KaHIona nNpes cpeAHaTa Abra « MAKog Tou EwTePIKOD
owArva emavw amd 1o peaaio 160 « Tul tal-kannula esterna fuq il-gaws centrali - Lungimea canulei exterioare de-a
lungul arcului central - Lengde pé ytterkanylen via midtbuen « [inuHa BHewwHel Tpy6KU Hag LiIeHTPanbHbIM U3rnbom
+ Orta yay tizerindeki dis kaniliin uzunlugu « as ¥ 1aal s J sl

Lénge der AuBenkantile Giber den AuBenbogen « Length along outer bend of outer cannula - Longueur de la canule
extérieure via le coude extérieur - Longitud de la canula exterior sobre el arco exterior - Comprimento da canula
externa sobre o arco externo « Lunghezza della cannula esterna sull'arco esterno « Lengte van de buitencanule
over de buitenbocht « Fad an cannil seachtrach thar an stua seachtrach « Langd pa ytterkanylen Gver ytterbGjen
« Leengde af yderkanylen over yderbuen « Ulkokanyylin pituus ulkokaaren kohdalla « Valiskan pikkus tle
viliskaare « Argjas kaniles garums virs aréja likuma - 13orinés kaniulés ilgis vir$ i3orinio linkio » Dlugo$¢ kaniuli
zewnetrznej nad fukiem zewnetrznym « Délka vnéjsi kanyly pres vnéjsi oblouk « Kiils6 kaniil hossza a kiilsé iv folGtt
mérve - Dizka vonkajiej kanyly nad vonkajsim ohybom « DolZina zunanje kanile ¢ez zunanji lok + Duljina vanjske
kanile preko vanjskog luka « [lbmx1Ha Ha BbHLWHATa KaHiona Npe3 BbHLIHaTa Abra » MIiKog Tou eEwTePIKOU owArva
£MAvw amo To eEWTEPIKO T6&0 + Tul tal-kannula esterna fuq il-qaws estern « Lungimea canulei exterioare de-a lungul
arcului exterior - Lengde pa ytterkanylen via ytterbuen « [innHa Hapy»HO# KaHtonu no BHeLwHeit Ayre « Dig kandltin
dis yay tizerinden uzunlugu > Jall (e il Ll Jshll
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Allgemeine Informationen

Vor jedem Gebrauch der Produkte ist die Gebrauchsanweisung sorgféltig zu
lesen. Die Anwendung des Produktes ist Arzten, Eingewiesenen und mit der Pflege
betrauten Personen vorbehalten.

o
1W) Achtung! Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten.

1. Zweckbestimmung

OPTIMA Trachealkantilen dienen der Offenhaltung eines Tracheostomas und erméglichen dem
Patienten das Atmen. Einige Varianten erméglichen die Stimmbildung und somit das Sprechen.

2. Produktbeschreibung
2.1. Allgemein

OPTIMA Trachealkaniilen bestehen aus einem weich-elastischen, biovertraglichen Kunststoff. Die
Flexibilitat des Materials gewdhrleistet eine gute Beweglichkeit bei hohem Tragekomfort.

Die seitlichen Osen am Kaniilenschild dienen der Fixierung der eingesetzten Trachealkaniile
mithilfe eines Kaniilenhaltebandes.

Der 15 mm-Universalkonnektor ist fest mit dem Schild des KantlenauBenrohres verbunden.
Innenkantlen rasten im 15 mm-Universalkonnektor ein. Blockbare Varianten verfligen Uber ei-
nen besonders dinnwandigen Niederdruck-Cuff zur Abdichtung des Kanulenrohres gegen die
Tracheawand. Uber einen Kontrollballon mit Riickschlagventil erfolgt das Fiillen/Entleeren des
Niederdruck-Cuffs sowie die Kontrolle des anliegenden Cuffdrucks.

OPTIMA Trachealkaniilen werden grundsétzlich mit einem Obturator mit atraumatischer Spitze
und mit 2 Innenkantilen geliefert, die sich bei Bedarf, wie z. B. zur Reinigung oder bei Atemnot,
leicht entnehmen lassen.

Bei Kanulenvarianten mit Sprechfunktion (Voice) ist die gefensterte Innenkantile rot ausgefiihrt.
Da die Innenkantle auch im eingesetzten Zustand auf der patientenabgewandten Seite sichtbar
ist, wird dem Anwender und/oder dem Pflegepersonal die Verwendung einer gefensterten In-
nenkantle unmittelbar signalisiert.

Der genormte 15 mm-Universalkonnektor gewéhrleistet bei allen OPTIMA Trachealkaniilen die
sichere Befestigung von Zubehor mit 15 mm-Anschluss, wie HME, Sprechventil oder Beatmungs-
anschluss.

Alle eingesetzten Materialien sind biokompatibel und erfiillen die geltenden gesetzlichen Be-
stimmungen.
2.2, Produktvarianten

Eine aktuelle Produkttibersicht zu Trachealkanilen und deren Zubehér, kénnen Sie unserem
Produktkatalog entnehmen, den Sie kostenlos bei uns anfordern oder im Internet unter
www.primed-halberstadt.de einsehen kénnen.

Eine Ubersichtstabelle mit MaBangaben zu den OPTIMA Trachealkaniilen finden Sie am Ende
der Gebrauchsanweisung.
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2.3. Kaniilenpass

Der Kanulenpass liegt jeder Verpackung der Trachealkantile bei. Der Pass enthalt mit Aufkleben
des dafiir vorgesehenen Etiketts Angaben zu:

« Artikelnummer « GroBe
« Ldnge « Chargen-Nr.
3. Nutzungsdauer

Wir empfehlen einen Austausch der Kaniile

. nach 29 Tagen

(jeweils ab Erstbenutzung, inklusive aller Zeiten, in denen die Kandile unterbrechungsweise nicht
genutzt wird).

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

Zur Sicherstellung eines optimalen Sitzes und einer bestmdéglichen Luftversorgung erfolgt die
Auswahl der entsprechenden OPTIMA Trachealkaniile stets durch den behandelnden Arzt.

Allgemein:

. Offenhalten der Atemwege bei funktioneller oder mechanischer Obstruktion des
oberen Respirationstraktes

. Langzeitbeatmung

OPTIMA Varianten ohne Cuff (Basic, Voice):

. Fur spontanatmende Patienten, die auf eine Kaniile angewiesen sind.

OPTIMA Varianten mit Cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Fur Patienten, bei denen ein Zugang zu den Luftwegen durch ein Tracheostoma
mit Abdichtung der Luftrohre erforderlich ist.

OPTIMA Varianten VOICE, mit Siebung/Fensterung (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Fir Tracheotomierte mit vollstdandig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf. Diese
Varianten ermdglichen dem Patienten die Stimmbildung.

OPTIMA Varianten SUCTION, mit Absaugfunktion (Suction, Suction Voice):

. Fur Patienten, bei denen eine Absaugung aus dem subglottischen Raum angezeigt
ist.

5. Kontraindikationen

. OPTIMA Trachealkaniilen nicht bei Patienten mit anormaler Anatomie oder

Pathologie der oberen Luftwege einsetzen, da die Gefahr einer partiellen oder
totalen Atemwegsobstruktion besteht.

. OPTIMA  Trachealkantiilen mit Sprechventil/Dekanilierungsstopfen nicht bei
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6.

laryngektomierten (kehlkopflosen) Patienten verwenden (Erstickungsgefahr!),
Ausnahme: Stimmprothese/Shunt-Ventil.

Wegen erhohter Aspirationsgefahr  durfen  keinesfalls VOICE Varianten
bei Patienten mit rezidivierenden Aspirationspneumonien eingesetzt werden.
Verwendung in der Padiatrie.

Ungewohnlich tiefliegende Luftréhre (z.B. bei Adipositas), ggf. langere Kaniile
verwenden.

Nebenwirkungen

Druckstellen, Stenosen, Nekrosen, Hautirritationen, Granulationsgewebe, Hustenreiz, Schluck-
storungen und Blutungen.

7.
1.

Warnungen/ VorsichtsmaB8nahmen

Auf die Trachealkanlle darf keine Gewalt ausgeiibt werden (Gefahr einer
Beschadigung).

Nach Umlagerung des Patienten darf dieser nicht auf dem Kontrollballon liegen.

Bei einem Wechsel der Innenkantile darf sich der Fillschlauch nicht zwischen Innen-
und AufBBenkantle befinden (Gefahr einer Beschadigung).

Festsitzende Verbindungen auf dem 15 mm-Universalkonnektor nur mit
zugelassenen Trennhilfen (z.B. Trennkeil) 16sen.

Gesiebte und gefensterte Kanulen wahrend der Beatmung nur unter arztl. Kontrolle
einsetzen.

Der Cuff sollte nicht in Berlihrung mit lidocainhaltigen Aerosolen oder Salben
kommen.

Dinne Cuffs weisen eine gewisse Wasserdampfdurchldssigkeit auf, wodurch es
vorkommen kann, dass sich Kondenswasser im Cuff ansammelt (in geringer Menge
ohne Bedeutung).

Bei Patienten mit erhohter Blutungsneigung (z.B. bei Antikoagulanzien-
therapie) diirfen Trachealkantlen mit SUCTION - Funktion wegen erhohter Risiken
bei der Absaugung nur nach Ermessen des Arztes eingesetzt werden.

Die VOICE Varianten kénnen Uber den integrierten standardisierten 15 mm-Uni-
versalkonnektor der AuBenkaniile mit einem Sprechventil verbunden werden, das
Uber einen entsprechenden Anschluss verfligt (BEACHTE: Gebrauchsanweisung
des Herstellers!).

Hierfir hat die rote, der beigelegten Innenkaniilen eine ovale Offnung (Fensterung),
die Uber das Sprechfeld der AuBenkaniile reicht, so dass die Luft beim Ausatmen zum
Sprechen ungehindert die Kaniile passieren kann.

VOICE Varianten: Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe und
Verborkung ist diese Kantlenausfiihrung nur bei regelmaBiger arztlicher Kontrolle
und Einhaltung kirzerer Wechselintervalle (i. d. R. wochentlich) zu empfehlen, da
die Siebung im AuBenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe verstarken
kann.

Kiirzungen, Siebungen und weitere Anderungen der Kaniile sind nur durch den
Hersteller zuldssig, da sonst Patientengefahrdungen auftreten konnen.
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Unfachménnisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkanulen konnen zu schweren
Verletzungen fiihren! Bei Durchfiihrung von Anderungen durch nicht autorisierte
Personen entfallen Haftungsanspriche.

Bei beatmeten Patienten ist auf eine sichere Befestigung der Kantile und des Beat-
mungsschlauches zu achten, da bei einer Dislokation bzw. Diskonnektion Lebens-
gefahr droht!

Zur Vorbereitung einer mdglichen Dekaniilierung, nach voriibergehender
Tracheotomie, liegt den VOICE Varianten ein Dekanilierungsstopfen bei.
Mit diesem kann die Luftzufuhr lber die Kaniile kurzzeitig unterbrochen werden,
um wieder eine Gewthnung an den Atemweg Uber Mund/Nase zu erreichen.
Eine Dekantilierung und damit die Unterbrechung der Atmung tiber die liegende
Trachealkantle  darf  ausschlieBlich  bei  Patienten  mit  erhaltenem
Kehlkopf unter arztlicher Aufsicht durchgefihrt werden
(bei Cuff-Varianten immer den Cuff entblocken). ERSTICKUNGSGEFAHR!

Eine liegende Trachealkanule mit aufgeblasenem Niederdruck-Cuff darf nicht neu
positioniert werden! VERLETZUNGSGEFAHR! ERST CUFF ENTBLOCKEN! Ggf. Sekret
absaugen!

Bei der Verwendung von Laser oder bei Strahlentherapien ausreichend
Abstand zur Trachealkantile halten. BRANDGEFAHR!

Wahrend des Schlafes durfen keine Sprechventile eingesetzt werden.

Der Cuff-Druck kann sich u. a. bei Hohenanderungen (z. B. im Flugzeug), bei Verwen-
dung von Lachgas in der Andsthesie und beim Konnektieren bzw. Diskonnektieren
eines Handmanometers dndern.

Bei zu hohem Cuff-Druck besteht die Gefahr einer permanenten Luftréhrenschadi-
gung.

Bei zu geringem Cuff-Druck droht Aspirationsgefahr.

Den SUCTION Varianten liegt ein Trichterkonnektor bei. Dieser darf
nur mit der Absaugleitung verbunden werden. Konnektierungen an der
Cuffdruckleitung kdnnen zur sofortigen Entblockung fiihren.

Beim Einfiihren und Herausnehmen der Kantile kdnnen Irritationen, Hustenreiz oder
Blutungen auftreten.

MRT-Sicherheitsinformationen:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NAAE

Suction Voice
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MRT-sicher
Fur diese Trachealkantilen bestehen keine Einschréankungen fiir die Nutzung wéhrend

einer MRT Untersuchung.
Es gilt zu beachten, dass metallhaltiges Zubehor (z. B. Silbersprechventile) vor der
MRT Untersuchung von der Trachealkaniile zu entfernen ist.

Bedingt MRT-sicher
Nicht-klinische Untersuchungen haben ergeben, dass diese Trachealkantilen bedingt

MRT-tauglich sind. Patienten mit diesem Produkt konnen unter folgenden Bedingun-

gen sicher mit einem MRT untersucht werden:

- metallhaltiges Zubehor (z. B. Silbersprechventile) ist vor der MRT Untersuchung
von der Trachealkaniile zu entfernen

- statisches Magnetfeld von bis zu 3,0 Tesla (T).

- maximaler rdumlicher Feldgradient von 11 T/m.

- nur Koérperspulen mit Quadratur-gesteuerter Transmission

- Befestigen Sie die Trachealkantile sicher mithilfe des Kanuilenhaltebandes, um eine
eventuelle Dislokation wéhrend der MRT-Aufnahmen zu verhindern.

- beiTrachealkaniilen mit Cuff muss der Kontrollballon mit Abstand zu der zu unter-
suchenden Region sicher befestigt sein (z. B. mit medizinischem Tape).

Die Qualitat der MRT-Aufnahmen wird unter Umstanden beeintrachtigt, wenn die zu

untersuchende Region in der Nahe der Trachealkaniile und/oder des Kontrollballons

liegt.

Trachealkanilen mit Cuff: In nicht-klinischen Untersuchungen erstreckte sich das

durch den Kontrollballon verursachte Bildartefakt tiber bis zu 100 mm.

8. Anwendung

8.1. Einsetzen der Trachealkaniile

8.1.1. Vorbereitung

Die gesamte Trachealkandile ist auf duBerliche Beschadigungen und lose Teile hin zu priifen, um

Verletzungen auszuschlieBen und die erforderliche Abdichtung zu gewahrleisten. Bei Auffallig-
keiten ist die Kanule auf keinen Fall einzusetzen.

OPTIMA Varianten mit Cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Die Dichtigkeit von Kantile und Niederdruck-Cuff sollte vor jedem Einsetzen tberprift werden.
Dazu ist der Niederdruck-Cuff mit einem Druck von 40 mmHg (= 54,4 cmH20 bzw. 53,3 hPa) zu
fiillen. Als Hilfsmittel zur Priifung empfiehlt sich die Verwendung eines Cuffdruck-Priifgerates
(BEACHTE: Gebrauchsanweisung des Herstellers!).

A Sollten Anzeichen auftreten, die auf Undichtigkeit der Kaniile hinweisen, darf diese
Kaniile auf keinen Fall eingesetzt werden. Die bestimmungsgemaBe Funktion
dieser Kaniile ist nicht mehr gegeben!

8.1.2. Einsetzen

Bei Kaniilen mit Niederdruck-Cuff muss dieser vor dem Einsetzen véllig entleert sein!

Zum Schutz des Tracheostomas und zum Trockenhalten der Haut und der Kleidung wird
empfohlen, eine Trachealkompresse auf den Kantilenschaft aufzuschieben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkanilen zu verbessern und damit das Einfiihren in die Trachea
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zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuBBenrohres mit einem Stomadl, Hustenreiz wird
dadurch gemindert.

Zum Einfahren der Trachealkantiile zunéchst die Innenkantile entfernen und den Obturator ein-
setzen. AnschlieBend, den Kopf leicht zurlick neigen. Die Kaniile wird nun am Schild gefasst, mit
der anderen Hand zieht man ggf. das Tracheostoma etwas auseinander und fiihrt das Kantilen-
ende wéhrend der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in die Stomadffnung ein.

Beim weiteren Vorschieben bewegt man den Kopf synchron in die Normalstellung und schiebt
dabei die Kantile dem Bogen der Kantile folgend in die Trachea.

Nach dem Einfiihren ist der Obturator sofort zu entfernen und die Innenkaniile einzusetzen.
Zur Befestigung der Innenkantile halt man das Schild der AuBenkantile mit den Fingerspitzen
fest und schiebt die Innenkantile in den festen 15 mm-Universalkonnektor, bis diese sptirbar
einrastet.

Sofern das Einsetzen der Kantile durch den Patienten selbst vorgenommen wird, sollte die
Trachealkanle zur Erleichterung der Handhabung vor einem Spiegel eingesetzt werden. So
kann der Patient jeden seiner Handgriffe beobachten. Fur eine sichere Befestigung der Kandile ist
diese mittels Halteband zu fixieren.

8.1.3. Fillen des Niederdruck-Cuffs

Nach Einfiihren und Fixierung der Kantile wird der Niederdruck-Cuff mittels Cuffdruck-Priifgerat
mit Luft gefiillt. Der Filldruck ist den Erfordernissen anzupassen und wird durch den behandeln-
den Arzt festgelegt.

Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Niederdruck-Cuffdruck von mind. 16
bis 18 mmHg /22 bis 24 cmH20 /21 bis 24 hPa. Bei Dichtheit des Niederdruck-Cuffs tritt spontan
kein wesentlicher Druckabfall ein. Der Druck sollte alle zwei Stunden kontrolliert werden.

8.2. Herausnahme der Trachealkaniile

Die Trachealkaniile vom Beatmungssystem trennen sowie eventuell aufgesetztes Zubehor
und Halteband entfernen.

Trachealkaniilen mit Absaugfunktion (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Vor Absaugung unbedingt den Cuff-Druck priifen und ggf. korrigieren!

Bei Verwendung der SUCTION Varianten vor dem Herausnehmen erst das Sekret tber das in
der Kaniile integrierte Absaugsystem, absaugen. Den beigelegten Trichterkonnektor mit der
Kanule verbinden, danach ein Absauggerat anschlieen. (BEACHTE: Gebrauchsanweisung des
Herstellers!)

Der Unterdruck zum Absaugen darf max. 0,2 bar (-200hPa) betragen. Weiterhin besteht die
Mdglichkeit, die Absaugung mittels einer Spritze iber Luer-Anschluf durchzufthren.

Zur Vermeidung von Risiken sowie in Abhdngigkeit des Krankheitsbildes ist mit dem behandeln-
den Arzt die Vorgehensweise abzustimmen. Es ist auf eine moglichst optimale und schonende
Vorgehensweise zu achten.

Die Ausfihrung der SUCTION Varianten ermdglicht es dartiber hinaus eine subglottische
Spllung durchzufiihren (z. B. mit Kochsalzlésung, NaCl 0,9%, genaue Dosierung nach arzt-
licher Anweisung). Dadurch konnen Schleimhautirritationen gemildert oder Verborkungen
aufgeweicht werden. Bei der Spullung wird die Flussigkeit in Umkehrung des normalen Absaug-
vorganges Uber das integrierte Absaugsystem oberhalb des Niederdruck-Cuffs eingebracht.
AnschlieBend muss die Flussigkeit wieder mittels Spritze oder Absauggerdt, wie bereits
beschrieben, abgesaugt werden.
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OPTIMA Varianten mit Cuff, ohne Absaugfunktion (Basic Cuff, Voice Cuff):

Bei den Varianten mit Cuff und ohne Absaugfunktion sollte nach Entnahme der Innenkantile
zundchst Sekret abgesaugt werden.

Dazussollte ein Absaugkatheter/Absaugschlauch beiliegenderTrachealkantle durch das Kanulen-
rohr bis unterhalb der Kanilenspitze geschoben werden. Bei gleichzeitigem Absaugen und
Ablassen der Luft aus dem Niederdruck-Cuff kann nun evtl. vorhandenes Sekret abgesaugt wer-
den. Eine Aspiration des Sekretes wird dadurch vermieden.

A Die Varianten mit Cuff diirfen erst nach vollstandiger Entleerung des Niederdruck--
Cuffs aus dem Tracheostoma herausgenommen werden, da sonst Verletzungen
auftreten konnten. Falls der Cuff nicht entblockt werden kann und der Fiillschlauch
nicht geknickt ist, Flllschlauch zwischen Schildplatte und Kontrollballon durch-
trennen.

Die Herausnahme der Kantile sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Zum Heraus-
nehmen die Kantile seitlich am Schild anfassen. Dabei sollte du3erst vorsichtig vorgegangen
werden, um Verletzungen zu vermeiden.

A Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheo-
stoma) sollte eine neue Kaniile zum Einsatz bereitgehalten werden, da das Tracheo-
stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) kann und
dadurch die Luftzufuhr beeintrachtigt.

A Eine Spiilung kann nur nach Dichtheitskontrolle und Kontrolle der ausreichenden
Blockung vorgenommen werden. Vor Beginn der Spiilung sind Sekrete oberhalb
des Niederdruck-Cuffs abzusaugen.

8.3. Wechsel der Innenkaniilen

Die Innenkantile an den Aussparungen des Universalkonnektors erfassen und vorsichtig heraus-
ziehen. Dann eine Ersatzinnenkantile in den festen 15 mm-Universalkonnektor der AuBenkaniile
einsetzen bis diese splirbar einrastet. Die alte Innenkaniile reinigen oder entsorgen.

A Die Innenkaniile darf bei der Entnahme nicht in ihrer Achse verdreht werden, um
sie nicht zu beschadigen. Innenkaniile nicht gewaltsam entfernen. Sollte sich die
Innenkaniile nicht I6sen lassen, ist die gesamte Kaniile herauszunehmen.

9. Reinigung/ Desinfektion/ Pflege
9.1 Reinigung

Die Reinigung von Trachealkantilen und deren Zubehor sollte regelméaBig durchgefiihrt werden.
Das Intervall muss grundsatzlich an die Patientenbedirfnisse angepasst werden. Vorhandenes
Zubehor (Sprechventil, kiinstliche Nasen, etc.) vor der Reinigung entfernen und gesondert reini-
gen. Die Innenkantile ist aus der AuBenkaniile zu entfernen.

Zur Reinigung eignet sich handwarmes Wasser auch unter Verwendung einer milden, pH-neu-
tralen Waschlotion.

A Bei Verwendung von Reinigungsmitteln fiir Trachealkaniilen sind die Herstelleran-
weisungen zu beachten.
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Durchfiihrung
Eine Kaniilenreinigungsdose mit Siebeinsatz erleichtert die Handhabung (Herstellerangaben

beachten!). AuBen- und Innenkantiilen werden nebeneinander in die vorbereitete Reinigungs-
16sung gelegt. Bei Varianten mit Cuff ist dieser vor der Reinigung leicht zu blocken und der Kon-
trollballon ist aus dem Reinigungsbad herauszulegen.

Darauf achten, dass AuBen- und Innenkantile vollstandig eingetaucht sind und keine Luft im
Inneren der Kaniilen verbleibt. Immer nur AuBen- und Innenrohre einer Trachealkaniile, in den
Siebeinsatz der Kaniilenreinigungsdose legen um Verwechslungen zu vermeiden.

Nach Ablauf der Einwirkzeit missen die Au3en- und Innenkantle mehrmals griindlich unter flie-
Bendem Wasser abgespiilt werden.

Bei Vorhandensein hartnackiger und zaher Sekretreste, die nicht durch das Reinigungsbad ent-
fernt werden konnten, ist eine manuelle Reinigung mit einer speziallen Kantilenreinigungsbdirs-
te maglich. Fuhren Sie die Kanulenreinigungsbirste immer von der Kantlenspitze aus in die
Kantile ein. AnschlieBend missen AuBen- und Innenkaniile grindlich unter flieBendem Wasser
abgespult werden.

Nach der Nassreinigung ist die Kantile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrock-
nen.

Es durfen sich keinerlei Riickstande der Reinigungslésung an der Kantile befinden, wenn diese in
das Tracheostoma eingesetzt wird.

A OPTIMA Trachealkaniilen nur mit vom Hersteller zugelassenen Mitteln reinigen.

A Keinesfalls zur Reinigung der Trachealkaniile aggressive Haushaltsreiniger, hoch-
prozentigen Alkohol, Wasserstoffperoxid oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz
verwenden. Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuBerdem kénnte die Tracheal-
kaniile zerstort bzw. beschadigt werden.

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

A Kochen/Uberhitzen bei der Reinigung ist auszuschlieBen.

9.2. Desinfektion

Eine Desinfektion sollte immer nur dann vorgenommen werden, wenn dies vom behandelnden
Arzt aufgrund des spezifischen Krankheitsbildes bestimmt wird oder durch die jeweilige Pflege-
situation indiziert ist.

Durchfiihrung

Zur Kalt-Desinfektion mtissen AuBen- und Innenkaniile im Anschluss an die oben beschriebene
Reinigung in eine fiir Trachealkantilen geeignete Desinfektionslosung (z. B. PRIMEDICLEAN®)
eingelegt werden (Herstelleranweisungen zur Anwendung sind einzuhalten!). Das Vorgehen
zur Desinfektion ist identisch zu dem der Reinigung.

Es diirfen sich keinerlei Riickstande des Desinfektionsmittels an der Kantile befinden, wenn diese
in das Tracheostoma eingesetzt wird.

Obturatoren kénnen bei Bedarf analog der Kanlile gereinigt und desinfiziert werden.

Vor jedem Wiedereinsetzen der Kaniile ist die Unversehrtheit und einwandfreie Funktion zu
prifen!

Eventuell in den Cuff eingedrungene Flussigkeit ist tber den Kontrollballon mit Hilfe einer Sprit-
ze, abzuziehen.
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A Bei Nichteinhaltung der Reinigungs-/Desinfektionsvorschriften erléschen die
Garantieanspriiche.

9.3. Pflege

Nach Reinigung und ggf. Desinfektion sowie Trocknung der Kantile sollten die AuBenfléche der
AufBenkandilen - ausgenommen Varianten mit Niederdruck-Cuff - durch Einreiben mit Stomadl
oder Gleitgel (z.B. Optilube) gleitfahig gemacht werden. Damit wird ein sicheres Gleiten beim
Einsetzen gewéhrleistet.

Durch regelméBige Pflege wird die Geschmeidigkeit des Kanulenmaterials der AuBenkantile
erhalten.

10. Lagerung/ Aufbewahrung

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

11. Entsorgung

Die Entsorgung darf nur nach den geltenden nationalen Bestimmungen fiir Abfallstoffe vorge-

nommen werden.

12. Meldung

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille sind, dem
Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden.

13. Gewabhrleistung

Fur die Méngelfreiheit des Liefergegenstandes Gbernehmen wir die Gewahr im Rahmen unserer
allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB).

Einen Abdruck unserer AGB finden Sie u. a. auf unseren Geschéftspapieren sowie auf unserer
Webseite im Internet, www.primed-halberstadt.de.

Reparaturen und sonstige Arbeiten an den OPTIMA Trachealkanilen diirfen ausschlieflich
durch die Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH vorgenommen werden.
Bei Nichteinhaltung der Hinweise erlischt die Gewahrleistung!

Produktdnderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.
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General information

Please read the instructions for use carefully each time before you use
the products. The products must only be used by doctors, individuals instructed
in their proper use and individuals entrusted with patient care.

4 lw ) CAUTION! For use on a single patient only!

1. Intended use

OPTIMA tracheostomy tubes are used to hold open a tracheostoma and permit the patient to
breathe. Some versions allow phonation and, as a result, speech.

2. Product description
2.1. General

OPTIMA tracheostomy tubes are produced from a soft and elastic, biocompatible plastic. The
flexibility of the material ensures good manoeuvrability combined with high wearing comfort.
The eyelets on the sides of the neck flange are used to retain the inserted tracheostomy tube in
place with the help of a neck strap.

The 15-mm universal connector is permanently fixed to the flange of the outer tube. The inner
cannula clicks into the 15-mm connector. Inflatable versions also have a particularly thin-walled
low-pressure cuff for sealing the tube flush against the wall of the trachea. A control balloon with
a non-return valve is used to inflate/deflate the low-pressure cuff and to monitor the applied
cuff pressure.

OPTIMA tracheostomy tubes are always supplied with an obturator with an atraumatic tip and
2 inner cannulas, which can be easily removed if and as required, e.g., for cleaning or in case of
respiratory distress.

The fenestrated inner cannula in the tube versions with a speaking option (Voice) is red in col-
our. Since the inner cannula is visible on the side away from the patient even when it has been
inserted, the user and/or nursing personnel are alerted immediately to the fact that a fenestrated
inner cannula is in use.

The standardised 15-mm universal connector ensures the secure connection of accessories with
a 15-mm connection such as an HME, a speaking valve or ventilation machines to all OPTIMA
tracheostomy tubes.

All of the materials used in their manufacture are biocompatible and comply with the applicable
legal standards.

2.2, Product versions

up-to-date overview of the tracheostomy tubes and accessories currently available can be found
in our product catalogue, which you can request from us free of charge or view online at www.
primed-halberstadt.de.

A table giving the dimensions of the OPTIMA tracheostomy tubes can be found at the end of
the instructions for use.
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2.3. Cannula pass

The cannula pass is enclosed with every package containing a tracheostomy tube. After sticking
the provided label on it, the pass contains information on:

+ Article number . Size

« Length « Batchno.
3. Period of use

We recommend exchanging the tube:

. after 29 days

(from the first use respectively, including all periods in which the tube is temporarily not in use).
We strongly recommend always having at least two replacement tubes on hand to ensure unin-
terrupted treatment at all times.

4. Indications

For ensuring an optimal fit and air supply, the corresponding OPTIMA tracheostomy tube must
always be selected by the attending doctor.

General
. Keeping open of airways in case of functional or mechanical obstruction of the
upper respiratory tract
. Long-term ventilation
OPTIMA versions without cuff (Basic, Voice):
d For spontaneously breathing patients who rely on a tube.
OPTIMA versions with cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):
. For patients in whom an access to the airways via a tracheostoma with sealing off

of the trachea is necessary.

OPTIMA versions VOICE, with sieving/fenestration (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. For tracheotomised patients with a fully or partially preserved larynx. These versions
enable the patients to speak.

OPTIMA versions SUCTION, with suction function (Suction, Suction Voice):

. For patients in whom suctioning from the subglottic region is indicated.

5. Contraindications

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

. Do not use OPTIMA tracheostomy tubes with a speaking valve/decannulation

cap in laryngectomised (voice box surgically removed) patients (risk of suffoca-
tion!), Exception: Voice prosthesis/shunt valve.

. Due to the increased risk of aspiration, VOICE versions must never be used in
patients with recurring aspiration pneumonia.

. Use in paediatrics.
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Trachea located unusually far from the surface of the body (e.g., in obese patients),
possibility of using longer tubes.

Side effects

Pressure wounds, stenoses, necroses, skin irritations, granulation tissue, tussive irritation (urge to
cough), dysphagia and bleeding.

7.
1.

Warnings /Safety precautions
Do not exert any force on the tracheostomy tube (risk of damage).
When the patient is moved, he/she must not lie on the control balloon.

The filling tube must not lie between the inner and outer tube when the inner
cannula is replaced (risk of damage).

Only remove items from the 15-mm universal connector using approved tools (e.g., dis-
connecting wedge).

Only insert sieved and fenestrated tubes under medical supervision during ventilation.
The cuff should not come into contact with aerosols or ointments containing lidocaine.

Thin cuffs display a certain degree of moisture permeability and, as a result, con-
densation may collect in the cuff (minor quantities are no cause for concern).

Tracheostomy tubes with SUCTION function may only be used in patients with an
increased risk of bleeding (e.g, when taking anticoagulants) if the attending
doctor deems it appropriate due to the higher risks during suction procedures.

The VOICE versions can be connected to a speaking valve equipped with a
corresponding connection via the integrated, standardised 15-mm universal
connector of the outer tube (OBSERVE: The manufacturer’s instructions for use!).
The red one of the two inner cannulas supplied has an oval opening (fenestration)
extending over the sieving of the outer tube so that air can flow freely for speaking
when the patient exhales.

VOICE versions: These tube versions are only recommended for patients with
heavy secretions or a tendency to granulation tissue and clogging if they are
regularly checked by a doctor and the intervals between replacement are shorter
(weekly, as a rule) because the sieving in the outer tube can intensify the formation
of granulation tissue.

Only the manufacturer is permitted to shorten lengths, add sieving holes or otherwise
modify the tubes, as patients may otherwise be put at risk. Any work on tracheostomy
tubes which is not performed properly can lead to serious injury! All liability claims
are voided if modifications are carried out by unauthorised individuals.

Ensure the tube and the ventilation hose are securely positioned in ventilated
patients as dislocation or disconnection can pose a risk of lethal injury!

There is a decannulation cap included with the VOICE versions for use in preparation
for possible decannulation following a temporary tracheostomy. This temporarily
stops the air flow through the tube so that the patient becomes accustomed to
breathing through his/her mouth/nose again. Decannulation and thus interruption

17
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16.
17.

18.
19.
20.

21.

22.

of the breathing via the inserted tube must only be performed in patients with a
preserved larynx and under medical supervision (always deflate the cuff in cuff
versions). RISK OF SUFFOCATION!

Do not attempt to reposition a tracheostomy tube with inflated low-pressure cuff
while it is being worn! RISK OF INJURY! DEFLATE CUFF FIRST! Suction off secretions
if necessary!

Maintain a safe distance to the tracheostomy tube when using lasers or radiation
therapies. RISK OF FIRE!

Speaking valves must not be inserted when the patient is sleeping.

The cuff pressure can change as a result of altitude changes (e.g., in aeroplanes),
when nitrous oxide (laughing gas) is used in anaesthesia and when a hand-held
pressure gauge is connected or disconnected.

Excessive cuff pressure poses the risk of permanent damage to the trachea.
Insufficient cuff pressure poses the risk of aspiration.

There is a funnel connector included with the SUCTION versions. This must only
be connected to the suction line. Connections to the cuff pressure line can result in
immediate deflation.

Irritations, tussive irritation and bleeding are possible when the tubes are inserted
and removed.

MRI safety information:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

MR Safe

There are no restrictions for the use of these tracheostomy tubes during MRI scans.

It must be noted that accessories containing metal (e.g., silver speaking valves) must be
removed from the tracheostomy tubes prior to the scans.

MR Conditional

Non-clinical studies have shown that these tracheostomy tubes are only suitable for MRI
scans under certain conditions. Patients with these products can undergo an MRI scan
safely under the following conditions.

- Accessories containing metal (e.g,, silver speaking valves) must be removed from the
tracheostomy tubes prior to the scans.

- Static magnetic field of up to 3.0 tesla (T).

- Maximum spatial field gradient of 11 T/m.
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- Body coils with quadrature transmission only.

- Secure the tracheostomy tube with a neck strap in order to avoid possible dislocation
during the MRI scans.

- Intracheostomy tubes with cuffs, the pilot balloon must be secured in place (e.g. with
medical tape) at a safe distance from the region being scanned.

The quality of the MRI results may be affected under certain conditions if the region to

be scanned is close to the tracheostomy tube or pilot balloon.

Tracheostomy tubes with cuffs: In non-clinical studies, the visual artefact caused by the

pilot balloon extended over up to 100 mm.

8. Application

8.1. Insertion of the tracheostomy tube

8.1.1. Preparation

The entire tracheostomy tube must be inspected for external damage and loose parts so as to
exclude the possibility of injuries and guarantee the necessary sealing. Do not use the tube if you
identify anything abnormal.

OPTIMA versions with cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

The airtightness of the tube and low-pressure cuff should be checked before every insertion.
To do so, fill the low-pressure cuff with a pressure of 40 mmHg (= 54.4 cmH20 or 53.3 hPa).
A cuff pressure measuring device is recommended for the test (OBSERVE: The manufacturer’s
instructions for use!).

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

8.1.2. Insertion
Tubes with low-pressure cuff must be completely deflated before insertion!

We recommend sliding a tube compress over the tube shaft to protect the tracheostoma and
keep the patient’s skin and clothing dry.

We recommend applying stoma oil to the outer tube to reduce the friction on the tracheostomy
tube and simplify its insertion into the trachea. This also reduces tussive irritation.

To insert the tracheostomy tubes, first remove the inner cannula and then insert the obturator.
Tilt the head backwards gently. Grasp the tube by the flange, using the other hand to spread
open the tracheostoma slightly if necessary, then carefully insert the end of the tube into the sto-
ma opening during the inspiration phase (when the patient is breathing in). As you advance the
tube, the head is returned to its normal position at the same time and the tube inserted vertically
down into the trachea following the arc of the product.

Following insertion, remove the obturatorimmediately and insert the inner cannula. To fix the in-
ner cannula in position, hold the flange of the outer tube in position with your fingertips and in-
sert the inner cannula into the fixed 15-mm universal connector until it clicks into place audibly.
If the patient is inserting the tube independently, he/she should use a mirror to simplify the
insertion of the tracheostomy tube. This allows him/her to observe every action. This tube should
be fixed in place with the neck strap for secure positioning.
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8.1.3. Inflating the low-pressure cuff

Once the tube has been inserted and fixed in place, a cuff pressure meter is used to fill the
low-pressure cuff with air. The inflation pressure must be adjusted for the specific requirements
and is determined by the treating physician.

Unless otherwise ordered by the doctor, we recommend a cuff pressure of at least 16 to 18
mmHg /22 to 24 cmH20 /21 to 24 hPa. If the low-pressure cuff is airtight, there will not be any
spontaneous, significant loss of pressure. The pressure should be checked every two hours.

8.2. Removing the tracheostomy tube

Disconnect the tracheostomy tube from the ventilation system and remove any accessories
as well as the neck strap.

Tracheostomy tubes with suction function (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Always check the cuff pressure and adjust if necessary before performing suction!

When using the SUCTION versions, suction the secretion off using the suction system integrated
in the tube before removing. Connect the funnel connector to the tube and then switch on the
suction device. (OBSERVE: The manufacturer’s instructions for use!)

The negative pressure during suction must not exceed 0.2 bar (-200 hPa). Suction can also
be performed via the Luer connector using a syringe. In order to avoid risks and depending on
the circumstances of the specific illness, the procedure must be discussed and determined to-
gether with the attending doctor. A procedure which is as optimal and gentle as possible must
be chosen.

The design of the SUCTION versions also allows performance of subglottic flushing (e.g., with
saline solution, NaCl 0.9%, exact dosage according to doctor’s instructions). This can reduce mu-
cous membrane irritations and soften incrustations. During the flushing procedure, the usual
suction process is reversed and the solution is introduced into the trachea above the low-pres-
sure cuff via the integrated suction system. Upon conclusion of the procedure, the solution must
be removed again using a syringe or suction device as described above.

OPTIMA versions with cuff, without suction function (Basic Cuff, Voice Cuff):

In the versions with cuff and without suction function, secretions should be suctioned off first
after the inner cannula is removed. This should be done by inserting a suction catheter/line
through the tube down to above the tip of the tube with the tracheostomy tube in place. Any
secretions which are present can be suctioned off by simultaneously applying suction and deflat-
ing the low-pressure cuff. This prevents any aspiration of the secretions.

A The versions with cuff may not be removed from the tracheostoma until the
low-pressure cuff has been completely deflated: Failure to do so can cause injuries.
If it is not possible to deflate the cuff and the filling line is not kinked, cut the filling
line between the neck flange and the control balloon.

The patient’s head should be tilted back slightly when the tube is removed. To remove the tube,
hold it by the sides of the flange. When doing so, proceed extremely carefully so as to avoid
causing injuries.

A In case of unstable tracheostomata or in emergency cases (puncture tracheostoma,
dilation tracheostoma), a new tube should be kept ready as the tracheostoma can
collapse following removal of the tube and impede the patient’s air supply.
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A The tightness of the seal and the adequacy of the cuff pressure must be checked
before the flushing procedure is carried out. Suction off any secretions above the
low-pressure cuff before beginning the flushing procedure.

8.3. Exchanging the inner cannulas

Grasps the inner cannula by the recesses on the universal connector and pull it out carefully.
Then insert a replacement inner cannula into the fixed 15-mm universal connector of the outer
tube until it is heard to click into place audibly. Clean or dispose of the old inner cannula.

A Do not twist the inner cannula along its axis when removing it as this may damage
it. Do not use force when removing the inner cannula. If the inner cannula cannot be
released, remove the entire tube.

9. Cleaning/ Disinfection/ Care

9.1. Cleaning

Tracheostoma tubes and their accessories must be cleaned regularly, with the cleaning interval
always adapted to the individual patient’s requirements. Any accessories (speaking valve, HMEs,
etc.) must be removed and cleaned separately before the cleaning. The inner cannula is to be
removed from the outer cannula.

Use lukewarm water and a mild, pH-neutral washing lotion for the cleaning.

A Observe and follow the manufacturer’s instructions for use when using cleaning
agents.

Method

The use of a cannula soaking container with a tray insert simplifies handling (observe and follow
the manufacturer’s instructions for use!). The outer and inner cannulas are immersed in the
prepared cleaning solution alongside each other. In versions with a cuff, the cuff must be inflated
before cleaning and the control balloon left outside the cleaning bath. Ensure that outer and
inner cannulas are completely immersed and there is no air trapped inside. Always place only
the outer and inner tubes of one tracheostomy tube in the soaking container to avoid mix-ups.
Once the exposure time has elapsed, the outer and inner cannulas must be rinsed thoroughly
multiple times under running water.

If there are any stubborn and tough secretion residues which cannot be removed with the
cleaning bath, manual cleaning using a special tube cleaning brush is possible. Always insert the
cleaning brush into the tube from the tip. The tubes must subsequently be rinsed thoroughly
again under running water.

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

There must be no cleaning agent residues remaining on the tube when it is inserted into the
tracheostoma.

A OPTIMA tracheostomy tubes should only be cleaned with agents approved by the
manufacturer.

A Do not use any aggressive household cleaners, high-proof alcohol, hydrogen peroxide
or products for cleaning dentures! This would pose an acute risk to health. In addition,
the tracheostomy tube could be damaged or destroyed.

A Never use a dishwasher, steam cooker or microwave oven to clean the product!
21
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A The product must not be allowed to boil/overheat during the cleaning.

9.2, Disinfection
Disinfection should only be performed if the attending doctor has ordered it because of the
specific clinical picture or if it is indicated by the particular care situation.

Method

For cold disinfection, the outer and inner cannulas needs to be cleaned as described above and
then immersed in a disinfectant solution suitable for tracheostomy tubes (e.g., PRIMEDICLEAN®)
(Observe and follow the manufacturer’s instructions for use!). The disinfection process is iden-
tical to the cleaning process.

There must be no disinfectant residues remaining on the tube when it is inserted into the
tracheostoma.

If necessary, obturators can be cleaned and disinfected in the same way as the cannulas.

Before reinserting the tube, check that it is free from damage and functioning perfectly!

Any liquid penetrated into the cuff is to be withdrawn via the control balloon with the help of
a syringe.

A Failure to comply with the cleaning/disinfection specifications will void all guarantee
claims.
9.3. Care

After cleaning, disinfection if applicable, and drying of the tube, the outer surface of the outer
tubes, with the exception of versions with low-pressure cuff, should be lubricated by the applica-
tion of stoma oil or lubricant gel (f.ex. Optilube®). This makes them easier to insert. Regular care
preserves the malleability of the outer tube’s material.

10. Storage/ Warehousing

Tubes which have not yet been used should be stored in a dry environment, protected from
direct sunlight and/or heat.
11.  Disposal

The devices must be disposed of in accordance with the respectively applicable national regula-
tions governing waste materials.

12. Reporting

All serious events and incidents arising in conenction with this medical device must be reported
to the manufacturer and the responsible authorities.

13. Guarantee

We guarantee that the delivered object is free from defects in accordance with the scope of our
general terms and conditions (GTCs). You can find a copy of our GTCs among our business docu-
mentation and on our website at www.primed-halberstadt.de, etc.

Repairs and other work on the OPTIMA tracheostomy tubes may only be carried out by Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Failure to comply with these terms will void the warranty immediately!

Products are subject to manufacturer’s modifications at any time.
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Informations d’ordre général
Avant chaque utilisation des produits, lire attentivement la notice d’utilisation.
L'utilisation du produit est réservée aux médecins, au personnel formé et aux
personnes chargées des soins.
A1)
1. Utilisation prévue

Les canules trachéales OPTIMA servent a maintenir ouverte une trachéotomie et permettent
au patient de respirer. Certaines variantes offrent également la fonction de phonation et offrent
donc au patient la possibilité de communiquer.

Attention ! A utiliser sur un seul patient.

2. Description du produit

2.1.  Engénéral

Les canules trachéales OPTIMA sont composées d’'une matiére plastique souple, élastique,
biocompatible. La flexibilité du matériau garantit une bonne mobilité et un grand confort.

Les ceillets latéraux sur la plaque de la canule servent a bloquer la canule trachéale utilisée a
I'aide d’'une bande de fixation.

Le connecteur universel 15mm est relié fermement a la plaque du tube extérieur de la canule.
Les canules intérieures s'enclenchent dans le connecteur universel 15mm. Des variantes gon-
flables disposant d’un Cuff basse pression présentent une paroi extrémement fine pour créer
I'étanchéité entre le tube de la canule et la paroi trachéale. Le gonflage/dégonflage du Cuff
basse pression ainsi que le controle de la pression réelle du Cuff se font via un ballonnet témoin
avec clapet antiretour.

Les canules trachéales OPTIMA sont systématiquement livrées avec un obturateur pourvu d'une
extrémité atraumatique et de 2 canules intérieures qui peuvent facilement étre retirées en cas de
besoin, par ex. pour le nettoyage ou en cas d'essoufflement.

Pour les variantes de canules avec fonction de phonation (Voice) la canule intérieure fenétrée est
rouge. Comme la canule intérieure posée est également visible sur la face opposée au patient,
I'utilisation d’une canule intérieure fenétrée est ainsi signalée a I'utilisateur et/ou au personnel
soignant.

Le connecteur universel 15mm normalisé garantit pour toutes les canules trachéales OPTIMA la
fixation fiable d’'accessoires pourvus d’un raccord 15mm, comme HME, valve de phonation out
raccord de ventilation.

Tous les matériaux utilisés sont biocompatibles et répondent aux dispositions légales en vigueur.

2.2. Variantes de produits

Vous trouverez un résumé actualisé des canules trachéales et de leurs accessoires dans notre
catalogue des produits que vous pouvez obtenir gratuitement chez nous ou consulter sur notre
site Internet www.primed-halberstadt.de.

Un tableau récapitulatif avec indication des tailles des canules trachéales OPTIMA se trouve a la
fin de la notice d'utilisation.
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2.3. Passeport de canules
Le passeport de canules est joint a chaque emballage de canule trachéale.
Le passeport contient une étiquette autocollante indiquant :

« Référence « Taille
« Longueur « N°delot

3. Durée d'utilisation
Nous conseillons en remplacement de la canule

4 au bout de 29 jours

(a compter de la premiére utilisation, y compris les périodes pendant lesquelles I'utilisation de
la canule est interrompue).

Pour garantir un approvisionnement sans faille, il est fortement conseillé de toujours avoir au
moins 2 canules de rechange sous la main.

4, Indications

Pour garantir une fixation optimale et une alimentation en air parfaite, le choix de la canule tra-
chéale OPTIMA est toujours assuré par le médecin traitant.

En général

. Maintenir ouvertes les voies respiratoires en cas d'obstruction fonctionnelle ou
mécanique du systéme respiratoire supérieur

. Ventilation artificielle durant une longue période

Variantes OPTIMA sans Cuff (Basic, Voice):

. Cette variante est réservée aux patients en respiration spontanée nécessitant une
canule.

Variantes OPTIMA avec Cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

d Cette variante est réservée aux patients chez lesquels un accés aux voies

respiratoires par une trachéotomie avec étanchéification de la trachée est nécessaire .

Variantes OPTIMA VOICE, criblées/fenétrées (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Pour les patients trachéotomisés avec larynx complétement ou partiellement
conservé. Ces variantes permettent au patient la phonation.

Variantes OPTIMA SUCTION, avec fonction d'aspiration (Suction, Suction Voice):
. Pour les patients pour lesquels une aspiration de l'espace sous-glottique est indiquée.

5. Contre-indications

. Ne pas utiliser les canules trachéales OPTIMA chez des patients présentant
une anatomie anormale ou une pathologie au niveau du systeme respiratoire
supérieur ; risque d'une obstruction partielle ou totale des voies respiratoires.

. Ne pas utiliser les canules trachéales OPTIMA avec valve de phonation/bouchon
de décanulation chez des patients laryngectomisés (sans larynx) (risque
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d'étouffement !), Exception : prothése vocale/valve de dérivation (Shunt).

A cause d'un risque accru d‘aspiration, ne jamais utiliser de variantes VOICE chez
des patients souffrant de pneumonies aspiratoires récidivantes.

Utilisation en pédiatrie.

Une trachée placée anormalement profonde (par ex. en cas d'obésité) ; utiliser une
canule plus longue, le cas échéant.

Effets secondaires

Hématomes, sténoses, nécroses, irritations de la peau, tissus de granulation, stimulus tussigene,
troubles de déglutition, saignements.

7.
1.

Avertissements / Mesures de précaution
Ne jamais exercer une force sur la canule trachéale (risque d’endommagement).

Aprés changement de position du patient, ce dernier ne doit pas étre couché sur le
ballonnet témoin.

Lors du remplacement de la canule intérieure, le tube de gonflage ne doit pas se
trouver entre la canule intérieure et la canule extérieure (risque d'endommagement).

Ne libérer les connexions avec le connecteur universel 15mm qu'avec des moyens
autorisés (par ex. cale de séparation).

Ne poser des canules criblées et fenétrées pendant la ventilation artificielle que
sous surveillance médicale.

Le Cuff ne devrait pas étre mis en contact avec des aérosols ou cremes contenant
des lidocaines.

Des Cuffs fins présentent une certaine perméabilité a la vapeur d'eau qui peut
entrainer la formation de condensat dans le Cuff (sans signification sl s'agit de
quantités négligeables).

Chez des patients avec tendance aux saignements (par ex. thérapie anticoagulation),
les canules trachéales avec fonction SUCTION ne peuvent étre utilisées qu'en accord
avec le médecin a cause des risques accrus a I'aspiration.

Les variantes VOICE peuvent étre reliées a une valve de phonation disposant d’une
connexion correspondante via le connecteur universel 15mm standardisé et
intégré a la canule extérieure (Notice du fabricant A RESPECTER !). Pour cela, la
canule rouge des canules intérieures jointes dispose d'une ouverture ovale
(fenétrage) au-dessus de la zone de phonation de la canule extérieure pour que
I'air de I'expiration puisse passer sans géne pour parler.

Variantes VOICE : En cas de fortes secrétions, de tendance de tissus de granulation
et de croltes, cette variante de canule n'est conseillée quen cas de contrdle
médical régulier et de respect d'intervalles de remplacement plus rapprochés
(généralement hebdomadaires), car le criblage dans le tube extérieur risque
d’accentuer la formation de tissus de granulation.

Des raccourcissements, criblages et autres modifications sur la canule ne peuvent
étre effectués que par le fabricant, afin d'exclure tout risque pour le patient. Les
modifications sur les canules trachéales qui ne sont pas réalisées dans les régles de
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l'art peuvent occasionner des blessures graves ! En cas de modifications par une
personne non autorisée, nous déclinons toute responsabilité.

Pour les patients avec assistance respiratoire, veiller a une parfaite fixation de la
canule et du tuyau de ventilation ; risque de danger de mort en cas de dislocation
ou de déconnexion !

Pour la préparation d'une décanulation aprés une trachéotomie temporaire, un
bouchon de décanulation est joint aux variantes VOICE. Ce bouchon permet
d'interrompre briévement l'arrivée d‘air via la canule pour réhabituer le patient a
respirer via la bouche/le nez. Le retrait de la canule posée et donc une interruption
de la respiration via la canule trachéale ne peut étre effectué que chez des patients
avec larynx conservé, et ce, sous surveillance médicale (pour les variantes avec Cuff,
toujours dégonfler le Cuff). RISQUE D’ETOUFFEMENT !

Une canule trachéale posée avec Cuff basse pression gonflé ne doit jamais étre
repositionnée ! RISQUE DE BLESSURE ! DEGONFLER D’ABORD LE CUFF ! Si nécessaire,
aspirer les secrétions !

En cas d'utilisation d’un laser ou en cas de radiothérapies, respecter une distance suffi-
sante par rapport a la canule trachéale. RISQUE D'INCENDIE !

Il est interdit d'utiliser des valves de phonation pendant le sommeil.

La pression du Cuff peut changer en cas de changement d’altitude (par ex. dans
l'avion), d'utilisation de gaz hilarant dans le domaine de I'anesthésie et de connexion/
déconnexion d’'un manomeétre manuel.

Si la pression du Cuff est trop élevée, risque d'un endommagement permanent de la
trachée.

Si la pression du Cuff est insuffisante, risque d'aspiration.

Les variantes SUCTION sont livrées avec un entonnoir d'aspiration. Celui-ci ne peut
étre relié qu'au tuyau d'aspiration. Des connexions sur le tuyau de pression du Cuff
peuvent provoquer un dégonflage immédiat.

Pour la pose et le retrait de la canule, des irritations, un stimulus tussigene ou des
saignements peuvent se produire.

Informations de sécurité IRM:

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

Sécurité IRM
Pour ces canules trachéales il ny a pas de restrictions concernant leur utilisation pendant
un examen IRM.
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Il s'agit seulement d'observer que des accessoires métalliques (par ex. valves de phona-
tion en argent) soient retirés de la canule trachéale avant I'examen IRM.

Sécurité conditionnelle IRM
Durant des examens non-cliniques il a été observé que ces canules trachéales ne
répondent qu'en partie aux conditions IRM. Les patients avec ces produits peuvent
passer un IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

- Les accessoires contenant des métaux (par ex. valves de phonation en argent) sont a
retirer de la canule trachéale avant I'examen IRM.

- Champ magnétique allant jusqu’a 3,0 Tesla (T).

- Gradient de champ spatial max. de 11 T/m.

- Bobines corps uniqguement avec transmission commandée en quadrature.

- Fixez la canule trachéale de maniére fiable a I'aide de la bande de fixation spéciale
canules pour éviter une dislocation éventuelle pendant I'examen IRM.

- Pour les canules trachéales avec Cuff, le ballonnet de controle doit étre fixé sGrement
en respectant une distance par rapport a le région a examiner (par ex. tape médical).
La qualité des prises IRM peut étre influencée si la région a examiner se trouve a proxi-

mité de la canule trachéale et/ou du ballonnet de controle.
Pour les canules trachéales avec Cuff : dans des examens non-cliniques, les artéfacts
d'image occasionnés par le ballonnet de contréle allaient jusqu’a 100 mm.

8. Application
8.1. Pose de la canule trachéale

8.1.1. Préparation

Vérifier toute la canule trachéale sur des dommages extérieurs éventuels et des pieces désolida-
risées pour exclure toute blessure et garantir I'étanchéité nécessaire. Ne jamais poser la canule
en cas d'anomalies ou de doute.

Variantes OPTIMA avec Cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

L'étanchéité de la canule et du Cuff basse pression devrait étre vérifiée avant chaque pose. Pour
cela, gonfler le Cuff basse pression jusqu’a une pression de 40 mmHg (= 54,4 cmH20 ou 53,3
hPa). Il est conseillé d'utiliser un inflateur basse pression (Notice d’utilisation du fabricant A
RESPECTER!)

A En cas de signes de non-étanchéité de la canule, cette derniére ne doit en aucun cas
étre utilisée. La fonctionnalité conforme aux dispositions n’est plus garantie !

8.1.2. Pose

En ce qui concerne les canules avec Cuff, ce dernier doit étre complétement dégonflé avant
la pose!

Pour la protection de la trachéotomie et pour maintenir la peau et les vétements secs, il est
conseillé de glisser une compresse sur la tige de la canule.

Pour améliorer la glisse des canules trachéales et pour faciliter ainsi I'introduction dans la tra-
chée, il est conseillé d'induire le tube extérieur avec de I'huile Stoma ; un stimulus tussigéne
sera adouci.
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Pour introduire la canule trachéale, enlever d’abord le tube intérieur et placer 'obturateur. En-
suite, incliner la téte Iégerement en arriere. Saisir la canule au niveau de la plaque et, avec l'autre
main, écarter, si nécessaire, légérement la trachéotomie et introduire en douceur I'extrémité de
la canule pendant I'inspiration dans l'ouverture de la trachéotomie. Pour avancer la canule dans
la trachéotomie, bouger la téte de maniére synchrone dans sa position normale, tout en glissant
la canule et en suivant la courbe de cette derniere.

Une fois introduite, enlever immédiatement 'obturateur et mettre en place la canule intérieure.
Pour la fixation de la canule intérieure, maintenir la plaque de la canule extérieure avec la pointe
des doigts et pousser la canule intérieure dans le connecteur universel 15mm jusqu’a son en-
clenchement.

Si la pose de la canule est effectuée par le patient lui-méme, la canule trachéale devrait étre po-
sée devant une glace pour faciliter la manipulation. Ceci permet au patient d'observer parfaite-
ment chacun de ses gestes. Pour un parfait maintien de la canule, utiliser une bande de fixation.

8.1.3. Gonflage du Cuff basse pression

Apres introduction et fixation de la canule, le Cuff basse pression est rempli d’air a I'aide d’un
inflateur basse pression. La pression de gonflage doit étre adaptée aux besoins et déterminée
par le médecin traitant.

Sans avis contraire du médecin, nous conseillons une pression du Cuff basse pression d’au moins
16 a 18 mmHg /22 a 24 cmH20 /21 & 24 hPa. Si le Cuff basse pression est étanche, il n'y a pas
de chute significative spontanée de la pression. La pression devrait étre controlée toutes les 2
heures.

8.2 Retrait de la canule trachéale

Déconnecter la canule trachéale du systeme de ventilation, ainsi que I'accessoire et 6ter la
bande de fixation, le cas échéant.

Canules trachéales avec fonction d'aspiration (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Avant I'aspiration, vérifier impérativement la pression du Cuff et la corriger, le cas échéant !

En utilisant des variantes SUCTION, aspirer les secrétions via le systeme d'aspiration intégré dans
la canule avant le retrait. Relier les entonnoirs d'aspiration joints a la canule, puis connecter un
appareil d'aspiration. (Notice du fabricant A RESPECTER!)

La dépression pour l'aspiration ne doit pas dépasser 0,2 bar (-200hPa). Il est par ailleurs pos-
sible d'effectuer I'aspiration au moyen d’une seringue via la connexion Luer. Pour éviter tout
risque et en fonction du tableau clinique spécifique, la maniere de procéder doit étre concertée
avec le médecin traitant. Veiller a retenir une procédure optimale, la plus douce possible pour
le patient.

Les variantes SUCTION permettent en outre la réalisation d’un rincage sous-glottique (par ex.
avec une solution saline, NaCl 0,9% ; dosage précis suivant instruction du médecin). Des irrita-
tions des muqueuses peuvent ainsi étre adoucies ou des crottes éventuelles ramollies. Lors du
ringage, le liquide est introduit inversement a I'aspiration normale via le systéme d’aspiration
intégré au-dessus du Cuff basse pression. Ensuite, le liquide doit a nouveau étre aspiré avec la
seringue ou l'appareil d’aspiration suivant la description.

Variantes OPTIMA avec Cuff, sans fonction d’aspiration (Basic Cuff, Voice Cuff):

En ce qui concerne les variantes avec Cuff et sans fonction d’aspiration, les secrétions devraient
étre aspirées aprés le retrait de la canule intérieure. Pour faire cela avec une canule trachéale
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avec Cuff basse pression posée, glisser un cathéter d’aspiration/tuyau flexible d’aspiration dans
le tube de la canule jusquen dessous de la pointe de la canule. Laspiration et le dégonflage
simultané du Cuff basse pression permettent alors d‘éliminer des secrétions éventuelles. Une
aspiration des secrétions est ainsi évitée.

A Les variantes avec Cuff ne doivent étre retirées de la trachéotomie qu’une fois le Cuff
basse pression completement dégonflé ; risque de blessures. Si le Cuff ne peut pas
étre dégonflé et si le tuyau de gonflage n'est pas plié, couper le tuyau de gonflage
entre la plaque de la canule et le ballonnet témoin.

La décanulation devrait étre effectuée la téte du patient étant Iégérement inclinée vers l'arriére.
Pour le retrait, saisir la canule latéralement au niveau de la plaque. Procéder avec beaucoup de
précaution pour éviter toute blessure.

A En cas de trachéotomie non-stable ou en cas d’urgence (ponction trachéale, trachéo-
tomie par dilatation), une nouvelle canule devrait étre préte a I'emploi, car la trachéo-
tomie risque de s'effondrer aprés le retrait de la canule et de géner ainsi l'arrivée d'air.

A Un rincage ne peut étre effectué qu’apres le contréle d’étanchéité et le contrdle du
gonflage suffisant. Avant de commencer le ringage, les secrétions au-dessus du Cuff
basse pression doivent étre aspirées.

8.3. Remplacement des canules intérieures

Saisir la canule intérieure au niveau des encoches du connecteur universel et la retirer avec
précaution. Ensuite, positionner et enclencher une canule de remplacement dans le connecteur
universel 15mm de la canule extérieure. Nettoyer et éliminer I'ancienne canule intérieure.

A Pour ne pas endommager la canule intérieure lors du retrait, elle ne doit pas étre tour-
née sur son axe. Ne jamais retirer la canule intérieure en forcant. Si la canule inté-
rieure ne devait pas se libérer, retirer toute la canule.

9. Nettoyage/ Désinfection/ Entretien

9.1 Nettoyage

Le nettoyage de canules trachéales OPTIMA et de leurs accessoires devrait étre effectué régu-
lierement. Lintervalle doit systématiquement étre adapté aux besoins spécifiques du patient.
Enlever les accessoires éventuels (valve de phonation, nez artificiel etc.) avant le nettoyage.
La canule interne doit étre retirée de la canule externe

Pour le nettoyage utiliser de I'eau tiede avec ou sans lotion douce de lavage a pH neutre.

A En cas d'utilisation d’un produit de nettoyage, respecter impérativement les consig-
nes du fabricant.

Réalisation

Une boite de nettoyage spéciale canules avec panier facilite la manipulation (observer les indi-
cations du fabricant!). Poser les canules intérieures et extérieures cote a cote dans le liquide de
nettoyage préalablement préparé. Pour les variantes avec Cuff, ce dernier doit étre gonflé avant
le nettoyage et le ballonnet témoin doit étre sorti du bain de nettoyage.

Veiller a immerger les canules complétement dans le bain, afin de supprimer totalement I'air a
l'intérieur des canules. Placez toujours uniquement les tubes externe et interne d‘une canule de
trachéotomie dans la boite de nettoyage pour éviter les confusions.
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Aprés un temps d’action, rincer soigneusement la canule extérieure/intérieure plusieurs fois sous
|'eau courante.

En cas de sécrétions tenaces et visqueuses qui n‘ont pas pu étre éliminées par le bain de nettoy-
age, un nettoyage manuel avec une brosse spécialement concue pour le nettoyage des canules
est possible. Introduisez cette brosse de nettoyage toujours de la pointe de la canule dans la
canule trachéale OPTIMA. Ensuite, la canule trachéale doit étre rincée soigneusement sous l'eau
courante.

Apres le lavage, la canule trachéale OPTIMA doit étre bien séchée avec un linge propre, doux et
sans peluches.

Veiller a ce que la canule trachéale OPTIMA soit parfaitement exempte de résidus du produit de
nettoyage avant de la reposer dans la trachéotomie.

A Nettoyer la canule trachéale OPTIMA exclusivement avec des produits agréés par le
fabricant.

A Ne pas utiliser de produits nettoyants agresifs domestiques, de I'alcool a haut degré,
du peroxyde d’hydrogéne ou des produits destinés au nettoyage des prothéses
dentaires ! Danger pour la santé et risque d'endommagement de la canule trachéale!

A Ne jamais mettre la canule dans le lave-vaisselle, un cuiseur a vapeur ou un four a
micro-ondes !

A Ne jamais faire bouillir / surchauffer les canules lors du nettoyage.

9.2.  Désinfection

Une désinfection ne devrait étre effectuée que lorsquelle est prescrite par le
médecin traitant compte-tenu du tableau clinique spécifique ou lorsque la situtation de soins
respective l'indique.

Réalisation

Pour la désinfection a froid, les les canules intérieures et extérieures doivent d’abord étre net-
toyées comme décrit ci-dessus, puis étre posées dans une solution de désinfection adaptée (par
ex. PRIMEDICLEAN®) aux canules trachéales (respecter impérativement les instructions du fa-
bricant). Le procédé de désinfection est identique a celui du nettoyage.

Veiller a ce que la canule trachéale soit parfaitement exempte de résidus du produit de désinfec-
tion avant de la reposer dans la trachéotomie.

Si nécessaire, les obturateurs peuvent étre nettoyés et désinfectés de la méme maniére que la
canule.

Avant la remise en place de la canule trachéale OPTIMA, contréler son intégrité et son parfait
fonctionnement !

Tout liquide ayant pénétré dans le Cuff doit étre retiré par le ballon de contréle a l'aide d‘une
seringue

A un non-respect de ces consignes de nettoyage et de désinfection annule tout droit a la
garantie.

9.3. Entretien
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Apreés le nettoyage, la désinfection (le cas échéant) et le séchage de la canule, lubrifier la surface
extérieure des canules extérieures avec de I'huile de Stoma ou lubrificant (par ex. Optilube) - a
I'exception des variantes avec Cuff basse pression. Ceci permet une introduction suare et plus fa-
cile. Un entretien régulier permet a la matiere de la canule extérieure de conserver sa souplesse.

10. Stockage/ Conservation

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

11.  Elimination

L'élimination doit étre effectuée en conformité avec les dispositions nationales applicables en
matiére de déchets.

12. Déclaration

Tous les incidents graves en rapport avec le produit sont a signaler au fabricant et aux services
compétents.

13. Garantie

Nous garantissons I'absence de défauts concernant l'objet de la livraison dans le cadre de nos
conditions générales de vente (CGV). Vous trouverez un exemplaire de nos CGV sur nos docu-
ments commerciaux ainsi que sur notre site Internet - www.primed-halberstadt.de.

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

Le fabricant se réserve le droit de modifier le produit a tout moment.
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Informacion general
Antes de utilizar los productos, deben leerse detenidamente las instrucciones
de uso. El uso del producto esta reservado exclusivamente para los médicos,
para el personal cualificado y para las personas implicadas en el tratamiento.

/ I. jAtencion! Este producto esta previsto exclusivamente para su uso con un solo
]_w ) paciente
1. Uso previsto

Las canulas de traqueostomia OPTIMA estan previstas para mantener abierto un traqueostoma
y permitir asi la respiracion del paciente. Algunas variantes permiten la fonacién y, con ello, el
habla.

2. Descripcion del producto

2.1. En general

Las canulas de traqueostomia OPTIMA estdn compuestas por un plastico blando, eldstico y
biodegradable. Laflexibilidad delmaterial garantizaunabuenamovilidadygrancomodidad deuso.

Las asas laterales de la placa de la canula sirven para fijar la canula de traqueostomia ya
introducida por medio de una cinta de fijacion.

El conector universal de 15 mm esta fijado a la placa del tubo externo de la canula. Las canulas
internas se encajan en el conector universal de 15 mm. Las variantes bloqueables disponen
de un globo de baja presion de paredes especialmente finas para hermetizar el tubo de la
canula contra la pared de la traquea. El llenado/vaciado del globo de baja presion, asi como
el control de la presion, se realiza por medio de un baldn piloto con vélvula antirretorno.

Las canulas de traqueostomia OPTIMA se suministran generalmente con un obturador con
punta atraumatica y 2 canulas internas que pueden retirarse facilmente en caso necesario, p. €j.,
para su limpieza o en caso de disnea.

En las variantes de canulas con funcién de fonacién (Voice), la canula interna fenestrada es de
color rojo. Como la cénula interna también es visible en el lado no orientado hacia el paciente
cuando esta insertada, el usuario y/o el personal sanitario pueden ver directamente que se esta
utilizando una cénula interna fenestrada.

El conector universal normalizado de 15 mm garantiza la fijacion segura de accesorios con
conexionde 15 mmentodaslas canulas de traqueostomia OPTIMA, como, p.ej., el intercambiador
de calor y humedad (HME), la vélvula de fonacién o la conexién para la ventilacion mecénica.

Todos los materiales utilizados son biocompatibles y cumplen con las disposiciones legales
vigentes.

2.2, Variantes del producto
Podrd encontrar nuestra oferta actual de productos de canulas de traqueostomia con sus

accesorios en el catdlogo de productos, que puede solicitarse de forma gratuita o descargarse
por internet en www.primed-halberstadt.de.

También encontrard un esquema en forma de tabla con las dimensiones de las canulas de
traqueostomia OPTIMA al final de las instrucciones de uso.
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2.3. Pasaporte de la canula

El pasaporte de la cdnula se incluye en el envase de todas las canulas de traqueostomia.
Esta documentacion incluye una etiqueta adhesiva con los siguientes datos:

« Numero de articulo « Tamario
- Longitud « N.°odelote

3. Periodo de uso

Recomendamos cambiar la canula en los siguientes casos:
. Después de 29 dias de uso.

(En ambos casos, se cuenta a partir del primer uso y se incluyen todos los momentos en los que
la canula no se utilice por diversas interrupciones en el tratamiento).

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

Para garantizar un asentamiento 6ptimo en la trdquea y el mejor suministro posible de aire, la
seleccion de la correspondiente canula de traqueostomia OPTIMA compete siempre al médico
responsable del tratamiento.

Indicaciones generales

. El mantenimiento de las vias respiratorias abiertas en caso de obstruccion
funcional o mecénica de las vias respiratorias altas

. La ventilacién mecénica durante un tiempo prolongado

Variantes OPTIMA sin globo (Basic, Voice):

. Para los pacientes capaces de respirar de forma espontdnea a los que se haya

indicado el uso de una canula.

. Para los pacientes que requieran una via de acceso a las vias resplratonas a través
de un traqueostoma y el bloqueo de la traquea.

Variantes OPTIMA VOICE con filtro/fenestracion (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Para los pacientes traqueostomizados con la laringe total o parcialmente
conservada. Estas variantes procuran una funcién de fonacion a los pacientes.

Variantes OPTIMA SUCTION con funcién de succién (Suction, Suction Voice):

. Para los pacientes a los que se haya indicado la succion del espacio subglético.
5. Contraindicaciones
. No utilice las canulas de traqueostomia OPTIMA con pacientes con condiciones

anatomicas andmalas o patologias en las vias respiratorias altas, ya que existe el
riesgo de una obstruccion parcial o total de las vias respiratorias.

. Las cénulas de traqueostomia OPTIMA con vélvula de fonacién/tapén de
decanulacién no deben utilizarse con los pacientes laringectomizados (sin laringe)
(jpeligro de asfixial), Excepcién: prétesis de voz/vélvula shunt.
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. Debido al elevado riesgo de aspiracién, no deben utilizarse nunca las VARIANTES
VOICE con pacientes con neumonias por aspiracion recurrentes.

. Uso pediatrico.

. Trdquea en una posicion inusualmente baja (p. ej, por obesidad); en caso

necesario, debe utilizarse una cdnula mas larga.

6. Efectos adversos

Puntos de presion, estenosis, necrosis, irritaciones cutaneas, formacion de tejidos granulares,
irritacion tusiva, disfagia y hemorragias.

7. Advertencias/ Medidas de precaucién

1. No debe forzarse la canula de traqueostomia de ninguna forma (peligro de daiios).

2. Tras cambiar al paciente de posicion, este no debe quedar apoyado sobre el baldn piloto.

3. Al cambiar la canula interna, el tubo de llenado no debe quedar entre la canula
internay la canula externa (peligro de dafos).

4. Las conexiones fijadas en el conector universal de 15 mm solo deben desconectarse con
los utensilios autorizados para ello (p. ej., cuia de desconexion).

5. Durante la ventilacion mecanica, solo deben insertarse las canulas con filtro y las
canulas fenestradas bajo supervision médica.

6. El globo no debe entrar nunca en contacto con aerosoles o pomadas con contenido de
lidocaina.

7. Los globos finos presentan una cierta permeabilidad al vapor de agua, por lo que es

posible que se acumule el agua condensada en el globo (en pequefas cantidades
insignificantes).

8. Para los pacientes con una mayor tendencia al sangrado (p. €j., los sometidos a
tratamientos con anticoagulantes), solo pueden utilizarse las canulas de traqueostomia
con funcién SUCTION si asi lo estima el médico responsable del tratamiento debido al
elevado riesgo que supone la succion.

9. A través del conector universal estandarizado e integrado de 15 mm de la canula
externa, las variantes VOICE pueden conectarse a una valvula de fonacién que
disponga de la conexién correspondiente (ATENCION: jobserve las instrucciones
de uso del fabricante!). Para ello, la canula interna roja suministrada posee una
abertura ovalada (fenestracion) que sobresale por el campo de fonacién de la
canula externa para que el aire pueda atravesar la canula sin obstaculos durante la
espiracion producida al hablar.

10. Variantes VOICE: si las secreciones son elevadas o existe tendencia a la formacion
de tejidos granulares o a la obstruccion, solo se recomienda el uso de estas
variantes de canulas bajo supervision médica regular y con intervalos de cambio
mas cortos (generalmente, semanales), ya que el filtro del tubo externo puede
favorecer la formacion de tejidos granulares.

11. Solo se permiten los acortamientos, la adicion de filtros u otras modificaciones
en las cénulas por parte del fabricante, ya que, de lo contrario, puede ponerse
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en peligro la salud del paciente. jLos trabajos realizados por personas no
profesionales en las canulas de traqueostomia pueden causar lesiones graves!
La realizaciéon de modificaciones en el producto por parte de personas no
autorizadas anula la responsabilidad del fabricante.

Para los pacientes con ventilacion mecanica, es necesario asegurarse de que
la canula y el tubo de respiracion estén fijados de forma segura, ya que su
descolocacion o desconexion ponen en peligro la vida del paciente.

Para preparar una posible decanulacién tras una traqueostomia provisional,
las variantes VOICE cuentan con un tapon de decanulacién con el que puede
interrumpirse brevemente el suministro de aire a través de la canula para que el
paciente vuelva a acostumbrarse a respirar por la boca/nariz. La decanulacién —y,
con ello, la interrupcién de la respiracion mediante la canula de traqueostomia—
solo debe realizarse con los pacientes con laringe conservada y bajo supervision
médica (en las variantes con globo, debe desinflarse siempre el globo). jPELIGRO
DE ASFIXIA!

iNo debe volver a posicionarse una canula de traqueostomia insertada con el
globo de baja presion inflado! jPELIGRO DE LESIONES! ;DESINFLE PRIMERO EL
GLOBO! En caso necesario, jaspire las secreciones!

Si se utiliza un laser o terapias de radiacion, debe mantenerse una distancia
suficiente con respecto a la canula de tragqueostomia. {PELIGRO DE INCENDIO!

Durante el suefio, no debe utilizarse ninguna valvula de fonacién.

La presion del globo podria sufrir modificaciones si, entre otros factores, se
producen cambios de altitud (p. ej., en el avion), si se emplea gas hilarante en la
anestesia y si se conecta o desconecta un manémetro manual.

Si la presion del globo es demasiado elevada, existe peligro de lesiones permanentes
en la faringe.

Si la presion del globo es demasiado escasa, existe un peligro de aspiracion.

Las variantes SUCTION cuentan con un embudo de succién que solo debe
conectarse al tubo de succién. Si se conecta al tubo de presion del globo, podria
desinflarlo inmediatamente.

Al introducir y extraer la canula pueden producirse irritaciones, irritacion tusiva o
hemorragias.

Informacién de seguridad para TRM:

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice
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Apta para TRM
En estas canulas traqueales no existen limitaciones para su uso durante una tomografia

por resonancia magnética.

Se debera observar que los accesorios metalicos (p.ej. vélvulas de fonacion) se retiren
de la canula traqueal antes de proceder a la realizacion de la tomografia por resonancia
magnética.

Apta con limitaciones para TRM
De los estudios no clinicos realizados resulta que estas canulas traqueales son aptas

con limitaciones para TRM. Los pacientes que usan estos productos pueden ser
examinados de forma segura mediante una TRM bajo las siguientes condiciones:

- Los accesorios metalicos (p.ej. valvulas de fonacién) se deberan retirar de la canula
traqueal antes de proceder a la realizacion de la tomografia por resonancia
magnética.

- Campo magnético estatico de hasta 3,0 Tesla (T).

- Gradiente espacial de campo maximo de 11 T/m.

- Solo bobinas de radiofrecuencia de transmision controlada por cuadratura.

- Fije la canula traqueal de forma segura mediante la cinta de sujecion de la canula
para impedir su eventual desubicacion durante la TRM.

- En canulas traqueales con balon, el balén de control debe estar fijado de forma
segura (p.ej. con cinta sanitaria) y a cierta distancia de la region a examinar.

La calidad de las imagenes de la TRM puede verse perjudicada si la region a examinar
se encuentra cerca de la cdnula traqueal y/o del balén de control.

Canulas traqueales con balén: En estudios no clinicos realizados los artefactos
causados por el balén de control se extendieron sobre mas de 100 mm.

8. Aplicacion

8.1. Insercién de la cénula de traqueostomia

8.1.1. Preparacién

Debe comprobarse que la totalidad de la canula carezca de dafnos externos y de piezas sueltas

para descartar el riesgo de lesiones y garantizar el hermetismo necesario. Si se detectan
anomalias, no debe insertarse la canula.

Variantes OPTIMA con globo (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Debe comprobarse el hermetismo de la canula y del globo de baja presion antes de cada
insercion. Para ello, debe llenarse el globo de baja presion con una presion de 40 mmHg (= 54,4
cmH20 o 53,3 hPa). Como material auxiliar para la prueba, recomendamos el uso de un aparato
de control de la presién del globo (ATENCION: jobserve las instrucciones de uso del fabricante!).

A Si la canula muestra algun signo de falta de hermetismo, no debe utilizarse. jEI
funcionamiento previsto para la canula ya no estaria garantizado!
8.1.2. Insercién

En las canulas con globo de baja presién, jdebe vaciarse completamente el globo antes de
lainsercion!
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Para proteger el traqueostoma y mantener secas la piel y la ropa, se recomienda el uso de una
compresa de traqueostomia sobre el vastago de la canula.

Para mejorar la capacidad de deslizamiento de las canulas de traqueostomia, y con ello facilitar
su insercion en la traquea, se recomienda aplicar aceite para estomas sobre el tubo externo, lo
que también reduce la irritacion tusiva.

Para introducir la canula de traqueostomia, primero debe retirarse el tubo interno e insertar
el obturador. A continuacién, debe inclinarse ligeramente la cabeza del paciente hacia atras.
Tras esto, se agarra la canula por la placa y, con la otra mano, se expande el traqueostoma
ligeramente (si procede) para introducir con cuidado el extremo de la canula (durante la fase de
inspiracion) en la apertura del estoma. Para el resto de la insercion, se mueve la cabeza de forma
sincrona hasta que alcance la posicién normal al tiempo que se introduce la canula en la traquea
siguiendo el arco de la canula.

Tras la insercidn, debe retirarse inmediatamente el obturador e introducir la canula interna. Para
fijar la canula interna, se sostiene firmemente la placa de la canula externa con la punta de los
dedos y se desplaza la canula interna en el conector universal fijo de 15 mm hasta que encastre
notablemente.

Si el paciente puede insertar la canula por si mismo, debe introducir la cadnula de traqueostomia
frente a un espejo para facilitar su manipulaciéon. De esta manera, podra observar todos sus
movimientos. Para asegurar la canula, debe fijarse con la cinta de fijacion.

. Llenado del globo de baja pres

Tras la introduccion y la fijacion de la canula, el globo de baja presion se llena de aire por medio
de un dispositivo de control de la presion del globo. La presion de llenado debe adaptarse a las
necesidades del paciente y el médico responsable del tratamiento es quien debe determinarla.
Salvo que el médico indique lo contrario, recomendamos una presion de un minimo de 16 a
18 mmHg / 22 a 24 cmH20/ 21 a 24 hPa para el globo de baja presion. Si la canulay el globo de
baja presion son herméticos, no se produce ninguna caida de presion significativa. La presion
debe controlarse cada dos horas.

8.2. Extraccion de la canula de traqueostomia

Desconecte la canula de traqueostomia del sistema de ventilacion mecénica y retire cualquier
accesorio utilizado y la cinta de fijacion.

Céanulas de traqueostomia con funcién de succién (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):
Antes de proceder a la succién, debe comprobarse la presion del globo y corregirse en caso
necesario.

Si se utilizan las variantes SUCTION, deben aspirarse las secreciones a través del sistema de
succion integrado en la canula antes de proceder a la extraccion. Conecte el embudo de succion
suministrado a la canula y, seguidamente, conecte un dispositivo de succion. (ATENCION:
jobserve las instrucciones de uso del fabricante!)

La diferencia de presion negativa para la succion no debe superar un max. de 0,2 bar (-200
hPa). También existe la posibilidad de realizar la succion por medio de una jeringa a través de
la conexion Luer. Para evitar riesgos, y segun el cuadro clinico del paciente, debe acordarse el
procedimiento con el médico responsable del tratamiento. Debe realizarse el procedimiento
mas adecuado y menos invasivo posible.

Las variantes SUCTION también permiten la realizacién de una irrigacion subglética (p. ej., con
una solucién salina, como NaCl al 0,9 %, aunque el médico responsable del tratamiento es quien
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debe determinar la dosificacion precisa). Asi, pueden minimizarse las irritaciones en la mucosa
o mitigarse las obstrucciones. Durante la irrigacion, se aplica el liquido en sentido inverso al del
procedimiento de succién normal a través del sistema de succion por encima del globo de baja
presion. A continuacion, debe volver a succionarse el liquido por medio de una jeringa o de un
dispositivo de succion de la forma descrita.

Variantes OPTIMA con globo y sin funcién de succién (Basic Cuff, Voice Cuff):

En las variantes con globo y sin funcion de succién deben aspirarse las secreciones tras la
extraccion de la canula interna. Para ello, debe introducirse un catéter/tubo de succién en la
canula de traqueostomia insertada a través del tubo de la canula hasta que quede por debajo
de la punta de la canula. Mediante la succion y el vaciado simultaneo del aire del globo de
baja presion, puede succionarse cualquier posible secrecion acumulada. Con esto, se evita la
aspiracion de la secrecion.

A Las variantes con globo solo pueden extraerse del traqueostoma tras vaciar
completamente el globo de baja presion, ya que, de lo contrario, pueden producirse
lesiones en la traquea. Si el globo no puede desinflarse y el tubo de llenado no esta
doblado, debe cortarse el tubo de llenado entre la placa de la canula y el balén
piloto.

La extraccion de la canula debe realizarse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras. Para
la extraccion, debe asirse la canula lateralmente por la placa. Debe procederse con extremo
cuidado para evitar lesiones.

A Si el traqueostoma es inestable o en caso de emergencia (traqueostoma por puncion
o dilatacién) debe mantenerse una nueva canula preparada para la insercion, ya que
el traqueostoma podria colapsarse tras la extraccion de la canula y afectar asi al
suministro de aire.

A Solo puede realizarse una irrigacion tras llevar a cabo un control del hermetismo y
comprobar que el bloqueo sea suficiente. Antes de iniciar la irrigacion, deben
succionarse las secreciones por encima del globo de baja presion.

8.3. Cambio de la cénula interna

Sujete la canula interna por los agarres del conector universal y extraigala cuidadosamente. Tras
esto, inserte una canula interna de repuesto en el conector universal fijo de 15 mm de la canula
externa hasta que encastre notablemente. Limpie o deseche la canula interna extraida.

A Al extraer la canula interna, debe evitarse que gire sobre su eje para que no se
daiie. No debe extraerse la canula interna a la fuerza. Si la canula interna no se suelta,
debe extraerse toda la canula.

9. Limpieza/ Desinfeccion/ Mantenimiento

9.1.  Limpieza

La limpieza de las canulas de traqueostomia OPTIMA y sus accesorios se debe realizar a intervalos
regulares. Los intervalos se deben adaptar de modo general a las necesidades del paciente. Los
accesorios instalados (valvula de fonacidn, nariz artificial, etc.) deben desmontarse antes de la
limpieza y limpiarse por separado.

La canula interna se debe extraer de la canula externa.

Para la limpieza, se recomienda usar agua templada y una locién de lavado suave con pH neutro.
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A Si se usan productos de limpieza, se deben observar las instrucciones del fabricante.

Realizacion

El uso de una caja de limpieza de canulas con filtro facilita su manejo. (jObserve las indicaciones
del fabricante!). !). Colocar las canulas externa e interna una al lado de la otra en la solucién
limpiadora preparada. En las variantes con globo, este se debe bloquear ligeramente antes de la
limpieza y el balén piloto debe permanecer fuera del bafo de limpieza.

Prestar atencion a que las canulas externa e interna estén completamente sumergidas y que no
quede aire en su interior. Colocar Unicamente los tubos externo e interno de una sola canula
traqueal en el filtro de la caja de limpieza de canulas para evitar confusiones.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion, las canulas externa e interna se deben aclarar varias
veces y con esmero con agua corriente.

Si quedasen restos de secreciones sélidas y persistentes que no se han podido eliminar con el
bario de limpieza, se puede proceder a una limpieza manual con un cepillo especial para limpieza
de cénulas. Introducir el cepillo limpia cdnulas en la canula siempre por la punta. A continuacion,
las canulas externa e interna se deben aclarar a fondo bajo el agua corriente.

Después de la limpieza en himedo, la canula se debe secar bien con un paro limpio y sin pelusa.
En la cénula de traqueostomia OPTIMA no deben quedar restos de la solucién de limpieza
cuando se introduce en el traqueostoma.

A Limpiar las canulas de traqueostomia OPTIMA solo con productos de limpieza
autorizados por el fabricante.

A No usar, bajo ninglin concepto, detergentes domésticos agresivos, ni tampoco
alcohol de alta graduacion, ni perdxido de hidrégeno, ni productos de limpieza para
protesis dentales! jExiste un peligro agudo para la salud! Ademas, la canula de
traqueostomia puede resultar destruida o dafada.

A iEn ningun caso se permite el uso de lavavajillas, aparatos de vapor o microondas
para limpiar las canulas de traqueostomia!

A No se debe hervir ni sobrecalentar el canule durante la limpieza.

9.2 Desinfeccién

La desinfeccion solo se deberia realizar si el médico responsable del tratamiento asi lo indica,
debido a un cuadro patoldgico especifico, o sila correspondiente situacion asistencial lo requiere.

Realizacién

Para la desinfeccion en frio, como continuacion de la limpieza anteriormente descrita, las canulas
externa e interna se deben sumergir en una solucién desinfectante adecuada para canulas
traqueales (p.ej. PRIMEDICLEAN®) (jse deben seguir las instrucciones del fabricante para su
aplicacion!). El procedimiento de desinfeccion es idéntico al de limpieza.

En la canula no deben quedar restos de soluciéon desinfectante cuando se introduce en el
traqueostoma.

Si procede, los obturadores se pueden limpiar y desinfectar de la misma forma que la céanula.
iComprobar la integridad y el funcionamiento correcto de la cdnula antes de volver a colocarla!
Los liquidos que probablemente hayan entrado en el balén se deben extraer por medio de una
jeringa a través del balon piloto.
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A La no observancia de las normas de limpieza/desinfeccién extingue los derechos de
garantia.
9.3. Mantenimiento

Tras la limpieza, desinfeccion (si procede) y secado de la canula, deben lubricarse las superficies
externas de las canulas externas con aceite para estomas o gel lubricante (p.ej. Optilube),
excepto las variantes con globo de baja presion. Asi se garantiza un deslizamiento seguro de
la cénula durante la insercion. La realizacién de un mantenimiento regular permite conservar la
flexibilidad del material de la canula externa.

10.  Almacenamiento/ Conservacion

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

11.  Desecho

Este producto debe desecharse exclusivamente segin lo dispuesto por las regulaciones
nacionales sobre el desecho de residuos.

12.  Notificacion

Deben notificarse al fabricante y a las autoridades competentes todos los incidentes graves que
se produzcan en relacién con el producto.

13.  Garantia

Ofrecemos una garantia de ausencia de defectos para el producto suministrado segun lo
establecido en nuestras condiciones generales de venta y contratacion. Podra encontrar una
copia de nuestras condiciones generales de venta y contrataciéon en nuestra documentacion
empresarial y en nuestra pagina web: www.primed-halberstadt.de.

Solo Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH podra realizar las reparaciones y los
trabajos pertinentes en las canulas de traqueostomia OPTIMA. De lo contrario, se anularan las
prestaciones de la garantia.

Se reserva el derecho de modificaciones en el producto por parte del fabricante.
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Informacoes gerais

Antes de utilizar o produto leia atentamente o manual de instrucao.
A utilizacdo do produto fica reservada a médicos, pessoal devidamente
formado e pessoas responsaveis pela assisténcia.

Atencao! Somente para uso em um unico paciente.

()
k
1. Utilizacao prevista

As canulas traqueais OPTIMA ajudam a manter os traqueostomas abertos e possibilitam ao
paciente respirar. Algumas variantes permitem ao paciente o treinamento vocal assim a fala.

2. Descricéo do produto
2.1. Em geral

As canulas traqueais OPTIMA séo feitas de um plastico biocompativel, elastico e macio.
A flexibilidade do material garante excelente mobilidade e elevado conforto.

Ilhos laterais dispostos na placa da canula servem para fixar a canula traqueal aplicada através
da fita fixadora para canulas.

O conector universal de 15 mm é fixado a placa do tubo externo da canula. Canulas internas
encaixam-se no conector universal de 15 mm. As variantes com dispositivo bloqueador dispdem
de um cuff de baixa pressdo com parede extremamente delgada para garantir a vedacao do
tubo da canula na parade da traqueia. Através de um baldo de controle, provido de valvula
anti-retorno efectuam-se o enchimento/esvaziamento do cuff de baixa pressao assim como o
controle da pressao do cuff.

Todas as canulas traqueais OPTIMA sao fornecidas com um obturador de tamanho adaptado
com ponta atraumatica e duas canulas internas, as quais, se necessario, p. ex. para a limpeza ou
em caso de dificuldade respiratéria, podem ser facilmente removidos.

Nas canulas traqueais com func¢do para fala (Voice) a canula interna fenestrada tem a cor
vermelha. Uma vez que a canula interna também é visivel quando posicionada no lado oposto
do paciente, o emprego de uma canula interna fenestrada é imediatamente sinalizado ao
usuario e/ou pessoal de enfermagem.

O conector universal de 15 mm estandardizado garante em todas as canulas traqueais OPTIMA a
fixacdo segura dos acessérios com conexao de 15 mm, tais como HME, vavula de fala ou conexao
para ventilagdo mecanica.

Todos os materiais utilizados sao biocompativeis e cumprem as normas legais estabelecidas.

2.2, Variantes do produto

Para obter uma visao geral atualizada das canulas traqueais e seus acessorios consulte nosso
catalogo de produtos que pode ser solicitado gratuitamente ou consultado em nossa website
www.primed-halberstadt.de.

No final do manual de instrugéo encontra-se uma tabela com as dimensées das canulas traqueais
OPTIMA .
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2.3. Livrete de canulas
O livrete de canulas vem incluido em toda embalagem de canulas traqueais.
A etiqueta colada no livrete apresenta os seguintes dados:

« Numero do artigo « Tamanho
« Comprimento « Nedolote

3. Periodo de vida util

Recomendamos a substituicdo da canula

. apos 29 dias

(sempre a partir da primeira utilizacdo, incluindo o periodo de tempo no qual o uso da canula
tenha sido interrompido)

Para garantir um abastecimento ininterrupto recomenda-se insistentemente ter sempre a mao
pelo menos duas canulas para substituicao.

4, Indicacoes

Para garantir um excelente ajuste e a melhor ventilagdo possivel a escolha da canula apropriada
deve ser realizada somente pelo médico responsavel.

De modo geral

. Manutencao da abertura das vias respiratdrias em caso de obstrucao funcional ou
mecanica da parte superior do aparelho respiratério

. Respiragdo artificial por um longo periodo de tempo

Variantes OPTIMA sem cuff (Basic, Voice):

d Para pacientes com respiragdo espontanea que dependem do uso de canula.

Variantes OPTIMA com cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Para pacientes para os quais 0 acesso as vias respiratorias tem que ser realizado por

meio de um traqueostoma com vedacao da traqueia.

Variante OPTIMA VOICE, fenestrada (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Para pacientes traqueotomizados com laringe total ou parcialmente preservada.
Estas variantes possibilitam ao paciente o treinamento vocal.

Variante OPTIMA SUCTION, com fungéao de sucgéo (Suction, Suction Voice):
. Para pacientes nos quais tem que ser realizada succao na érea da subglote.

5. Contraindicacoes

. Nao utilizar canulas traqueais OPTIMA em pacientes com anatomia anormal
ou patologia das vias respiratorias superiores, pois existe o
perigo de obstrucao parcial ou total do tracto respiratério.

. Ndo utilizar cénulas traqueais OPTIMA com valvula de fala/tampa de
descanulamento em pacientes laringectomizados (sem laringe) (Perigo de asfixia!),
Excecéo: prétese vocal/valvula Shunt.

. Devido ao alto perigo de aspiracéo jamais utilize as variantes VOICE em pacientes
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com pneumonia por aspira¢ao recidiva.

Uso na pediatria.

Em traqueias anormalmente rebaixadas (p. ex. em caso de obesidade), em tal
circunstancia utilizar canulas mais longas.

Efeitos colaterais

Hematomas, estenose, necrose, irritagdes na pele, tecido granulado, acessos de tosse, dificuldade
de engolir e hemorragias.

7.
1.

Avisos/ Medidas de precaugao
Jamais utilize forca ao manusear a canula traqueal (risco de danificagao).
Ap0s a transposicao do paciente, este nao pode deitar sobre o baldo de controle.

Durante a troca da canula interna o tubo de bombeamento nao pode estar entre as
canulas interna e externa (risco de danificagao).

Somente soltar a ligagdo com o conector de 15 mm bem fixado com instrumentos
de separacao autorizados (p. ex. calco de separacao).

Utilizar canulas com perfuracao/fenestracdo durante a respiracdo artificial somente sob
supervisdo médica.

N&o permita que o cuff entre em contato com aeroséis ou pomadas que contenham
xylocaina.

Cuffs estreitos apresentam uma certa permeabilidade ao vapor, o que pode levar
ao acumulo de dgua condensada no cuff (irrelevante se em pequena quantidade).

No caso de pacientes com tendéncia a hemorragia (p. ex. em terapias
anticoagulantes) s6 podem ser aplicadas canulas traqueais com funcao SUCTION
por determinagdo médica devido a riscos elevados durante a aspiragdo.

As variantes VOICE podem ser conectadas com uma valvula de fala através do
conector universal de 15 mm padronizado integrado da canula externa, que
contenha a conexao necessaria (NOTA: Manual de intrugées do fabricante!). Para
tanto a parte vermelha da canula interna dispbe de uma abertura oval (fenestracao),
a qual se estende até a area de fala da canula externa, de modo que o ar necessario
a fala durante o processo de expiracdao possa passar pela canula sem obstaculos.

Variantes VOICE: em caso de extrema secrecao, tendéncia a formagdo de tecido
granulado e incrustagdo recomenda-se usar este modelo de cénula somente
quando houver controle médico regular e a troca da canula seja procedida a
intervalos curtos (via de regra semanalmente), uma vez que a perfuragdo no tubo
externo pode intensificar a formacao de tecido granulado.

Diminuicao, perfuracdo e outras modificagdes em canulas somente podem ser
realizadas pelo fabricante, caso contrario isso pode causar riscos ao paciente.
Procedimentos inadequados efetuados em canulas traqueais podem causar sérias
lesoes! Modificagdes procedidas por pessoas ndo autorizadas levam a anulagao da
garantia.
Em pacientes com respiracao mecanica deve ser observada a fixacao segura da
canula e do tubo de respiragdo pois em caso de deslocamento ou desconexao
existe perigo de vidal!
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16.
17.

19.
20.

21.

22.

Na preparacdo de um possivel descanulamento apds traqueostomia temporaria,
vem anexada a embalagem das Variantes VOICE uma tampa de vedacdo para
descanulamento. Com ela é possivel interromper por curto periodo de tempo
o suprimento de ar, a fim de obter novamente a familiarizacdo com a respiracao
naso-bucal. A extubacédo traqueal e com ela a interrupgdo da respiracéo através da
canula em posicao horizontal somente pode ser procedida em pacientes com
laringe preservada e sob supervisdo médica (nas variantes com cuff desbloquear o
cuff). PERIGO DE ASFIXIA!

Uma canula traqueal em posicao horizontal com cuff de baixa pressdo insuflado
nao pode ser reposicionada! PERIGO DE LESOES! INICIALMENTE DESBLOQUEAR O
CUFF! Eventualmente aspirar secreces!

Na utilizacdo de laser ou em radioterapias manter suficiente distancia da canula
traqueal. RISCO DE INCENDIO!

Durante o sono nao podem ser usadas valvulas de fala.

A presséao do cuff pode sofrer alteragbes em caso de mudanca de altitude (p. ex.
em avides), na utilizacdo de oOxido nitroso durante a anestesia e na conexdo e
desconexao de um aparelho medidor de pressao.

Em caso de pressao do cuff extremamente elevada existe o perigo de lesdo
permanente da traqueia.

Em caso de extrema baixa pressao do cuff existe o perigo de aspiragdo.

As Variantes SUCTION s&o fornecidas com um funil de sucgdo. Este somente pode
ser conectado ao tubo de sucgdo. Conexdes com o tubo de pressao do cuff podem
levar ao desbloqueio imediato.

Durante a introducdo e remocao da canula podem ocorrer irritagcdes, acesso de
tosse ou hemorragias.

Informacdes de seguranca para IRM:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

segura para IRM

Para estas canulas traqueais, nao existem quaisquer limitagoes da sua utilizacéo durante
um exame de IRM.

E necessario garantir que os acessérios metalicos (p. ex. valvula fonatéria de prata) foram
removidos da canula traqueal antes do exame de IRM.

segura com limitages para IRM
Investigagdes ndo clinicas mostraram que estas canulas traqueais sdao seguras com
limitagdes para IRM. Os pacientes com estes produtos podem ser examinados com um
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aparelho de IRM de forma segura nas seguintes condi¢oes:

- os acessorios metalicos (p. ex. valvula fonatdria de prata) devem ser removidos da
canula traqueal antes do exame de IRM

- campo magnético estético até 3,0 Tesla (T).

- gradiente de campo espacial maximo de 11 T/m.

- apenas bobinas de corpo com transmissdo comandada por quadratura

- fixe a canula traqueal de forma segura com a fita de fixacao da canula para impedir
uma possivel deslocacéo durante as captagoes IRM.

- nas canulas traqueais com Cuff, o balao de controlo tem de estar fixado de forma
segura com distanciamento da zona a examinar (p. ex. com fita adesiva médica).

A qualidade das captagoes de IRM é eventualmente prejudicada, se a zona a examinar
estiver perto da canula traqueal e/ou do baldo de controlo.
Canulas traqueais com Cuff: nas investigagdes nao clinicas, o artefacto de imagem
provocado pelo baldo de controlo estendia-se até 100 mm.

8. Aplicacao

8.1. Aplica¢do da canula traqueal

8.1.1. Preparacao
Examinar a canula traqueal com relacao a danificacdes externas e pecas soltas para evitar lesdes
e garantir a vedacao necessaria. Jamais utilizar a cdnula em caso de anomalias.

A vedacao da canula e cuff de baixa pressdao tém que ser examinada antes de toda aplicacéo. O
cuff de baixa pressao deve ser enchido com uma pressédo de 40 mmHg (= 54,4 cmH20 bzw. 53,3
hPa). Como instrumento de medicdo recomenda-se o uso de um aparelho medidor da pressao
do cuff (NOTA: Manual de intrugées do fabricante!).

A Na ocorréncia de indicios que indiquem vazamento na canula, esta nao deve ser
aplicada de forma alguma. O funcionamento desta canula, segundo as disposi¢oes
gerais, ndo esta mais garantido!

. Introducao

Em canulas com cuff de baixa pressao, este deve ser completamente esvaziado antes da
aplicacao!

Para a protecéo do traqueostoma e para manter pele e roupa secas recomenda-se colocar um
babete protetor da canula (compressa) sobre o corpo da canula.

A fim de melhorar a capacidade de deslizamento das canulas traqueais e assim facilitar sua
introducéo na traqueia, recomenda-se a lubrificacdo do tubo externo com um éleo para estoma.
Este procedimento diminui a tosse.

Para a introducdo das canulas traqueais primeiramente retirar o tubo interno e aplicar o
obturador. A seguir inclinar a cabeca levemente para tras. Segurar a canula na placa. Com a outra
mao distender eventualmente o traqueostoma e introduzir cuidadosamente a extremidade da
canula durante a fase de inspiracao (ao aspirar) no orificio do estoma.

Ao avangar com a introducdo, retornar a cabega sincronicamente a posicao normal e empurrar a
canula na traqueia, seguindo a curvatura da canula.

Apos a introdugdo retirar o obturador imediatamente e introduzir a canula interna. Para a fixacao
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da canula interna segurar a placa com a ponta dos dedos firmemente e empurrar a canula
interna no conector universal de 15mm até seu encaixe perceptivel.

Se a aplicacdo da canula for realizada pelo proprio paciente recomenda-se realizar este
procedimento em frente a um espelho. Deste modo o paciente tem a possibilidade de observar
cada um de seus movimentos. Para a fixacao segura da canula prender esta com uma fita fixadora.

8.1.3. Enchimento do cuff de baixa presséao

Apos a introducao e fixagdo da canula encher o cuff de baixa pressdo com ar através da bomba
de pressdo. A pressao de enchimento tem que ser adaptada as necessidades e é estabelecida
pelo médico responsavel.

Caso o médico néo tenha feito outras indicagdes recomenda-se uma bomba de pressao para cuff
de baixa pressdo de no minimo 16 a 18 mmHg /22 a 24 cmH20 /21 a 24 hPa. Se o cuff de baixa
pressao estiver bem vedado nédo ocorrerd espontaneamente substancial queda de pressao. A
pressao deve ser controlada em intervalos regulares, aprox. a cada 2 horas.

8.2. Remocéo da canula traqueal

Remocdo da canula traqueal do sistema respiratério e dos acessorios e fita fixadora
eventualmente aplicadas.

Canulas traqueais com fungao de suc¢éo (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Antes de proceder a sucgao é imprescindivel verificar a pressao do cuff e, se necessario, corrigi-la!
No emprego das Variantes SUCTION antes da remocéo da canula retirar a secrecdo através do
sistema de sucgdo integrado na canula. Interligar o funil de sucgéo fornecido com a canula e a
seguir conectar um aparelho de succdo. (NOTA: Manual de intrugdes do fabricante!)

A depressao/vacuo durante a succao deve ser de no maximo 0,2 bar (-200hPa). Além disso
existe a possibilidade de proceder a aspiracdo por meio de uma seringa, através do conector
Luer-Lock. Para evitar riscos e em conformidade com o quadro da doenca, é necessario coordenar
o procedimento com o médico responsavel. E necessério observar que o procedimento seja
eficiente e o mais o suave possivel.

As Variantes SUCTION possibilitam ainda efectuar a lavagem da subglote (p. ex. com soro
fisiologico, NaCl 0,9%, dose exata conforme prescricao médica). Com isso é possivel atenuar
irritacoes da membrana mucosa ou amolecer incrustacoes. Durante a lavagem, o liquido é
introduzido inversamente ao procedimento normal de succao através do sistema integrado de
aspiracdo sobre o cuff de baixa presséo. Em seguida o liquido tem que ser sugado por meio de
uma seringa ou aparelho de succao, como descrito anteriormente.

Variantes OPTIMA com cuff, sem funcao de succao (Basic Cuff, Voice Cuff):

Nas variantes com cuff e sem fungdo de succdo a secrecao deve ser aspirada inicialmente apés
aretirada da canula interna. Para tanto inserir na cdnula em posicao horizontal um cateter/tubo
de sucgdo através do tubo da canula até a extremidade inferior desta. Por meio da succao e
esvaziamento de ar do cuff baixa pressao simultaneas é possivel a eventual retirada de secrecdo.
Isto evita a aspiracdo da secrecéo.

A As variantes com cuff somente podem ser removidas do traqueostoma apos
o esvaziamento completo do cuff de baixa pressao, caso contrario podem ocorrer
lesées. Se o cuff ndo puder ser desbloqueado e o tubo de bombeamento nao
estiver torcido, cortar o tubo de bombeamento entre a chapa da placa e o baldo de
controle.
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A remocéo da canula deve ser procedida com a cabeca em posicao levemente inclinada para
tras. Para retirar a canula segurar as laterais da placa. Proceder o mais cuidadosamente possivel
para evitar lesoes.

A Em caso de traqueostoma instavel ou em emergéncias (puncao e dilatacdo do
traqueostoma) é necessario ter rapidamente a mao uma nova canula para utilizacao,
pois o traqueostoma pode deixar de funcionar (colapsar) apos a retirada da canula e
prejudicar assim a entrada de ar.

A Lavagens somente podem ser realizadas apds o controle da impermeabilidade e do
suficiente bloqueio. Antes de iniciar a lavagem, é preciso retirar a secregao localizada
sobre o cuff de baixa pressao.

8.3. Troca da canula interna

Segurar a canula interna nos sulcos do conector universal e remover cuidadosamente. A seguir
introduzir uma nova canula no conector universal de 15mm fixado na canula externa até seu
encaixe visivel. Limpar ou descartar a canula usada.

A Ao ser removida a canula interna nao pode ser contorcida em seu eixo para nao ser
danificada. Nao retirar canulas internas com violéncia. Caso nao seja possivel soltar
canula interna, é necesséria a retirada da canula inteira.

9. Limpeza/ Desinfec¢do/ Cuidados

9.1. Limpeza
A limpeza das canulas traqueais OPTIMA e dos seus acessorios deve ser realizada regularmente.
A frequéncia de limpeza deve ser ajustada, por principio, as necessidades do paciente. Remover
e limpar em separado os acessorios existentes (valvula fonatoria, narizes artificiais, etc.) antes da
limpeza. A canula interna deve ser removida da canula externa.
Para a limpeza, é adequada dgua morna e também a utilizacdo de uma logdo de lavagem suave
com pH neutro.
Na utilizacao de produtos de limpeza para as canulas traqueais devem ser observadas
as instrugoes do fabricante.

Realizacao

Um recipiente para limpeza de canulas com escoador facilita o manuseamento (observar as
instrucdes do fabricante). A canula interna e externa sdo introduzidas na solucao de limpeza
preparada uma ao lado da outra. Nas variantes com cuff, este deve ser ligeiramente bloqueado e
o baldo de controlo deve ser removido da solugao de lavagem.

Certifique-se de que a canula interna e externa estao completamente emersas e ndo permanece
ar no interior das canulas. Colocar sempre apenas o tubo interno e externo de uma canula tra-
queal no escoador do recipiente para limpeza de canulas para evitar enganos.

Quando o tempo de atuacdo tiver terminado, a canula interna e externa devem ser passadas
minuciosamente por dgua corrente varias vezes.

No caso da existéncia de secrecoes duras e persistentes que ndo puderam ser removidas pela
solucao de limpeza, é possivel uma limpeza manual com uma escova de limpeza especial para
canulas. Introduza a escova de limpeza de canulas sempre a partir da ponta da canula para den-
tro da mesma. Em seguida, a canula interna e externa devem ser passadas minuciosamente por
agua corrente.
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Ap0s a lavagem, a canula deve ser bem seca com um pano limpo e que nao deixe pelos.
Nao podem existir quaisquer residuos da solucdo de limpeza na canula, quando esta é introdu-
zida no traqueostoma.

A Limpe apenas as canulas traqueais OPTIMA com os produtos de limpeza
autorizados pelo fabricante.
A Nao utilizar produtos de limpeza domésticos agressivos, alcool altamente concen-

trado, agua oxigenada ou produtos para a limpeza de préteses dentarias! Existe
perigo iminente para a satiide! Além disso, as canulas traqueais poderia ser danifica-
das ou destruidas.

A Para a limpeza, nao utilizar de forma alguma uma maquina de lavar loica, uma panela
a vapor ou um micro-ondas!

A A fervura/o sobreaquecimento ndo sao permitidos como métodos de limpeza.

9.2 Desinfeccao

Uma desinfecéo sé deve ser realizada, se for indicada pelo médico assistente devido ao quadro
clinico especifico ou se a respetiva situagdo de assisténcia a tornar necessaria.

Realizacdo
Para a desinfecéo a frio, a canula interna e externa devem ser colocadas numa solucao de desin-
fecdo adequada para canulas traqueais (p. ex. PRIMEDICLEAN®), apds a limpeza acima descrita.
(As Instrugoes do fabricante para a aplicagédo tém de ser cumpridas!) O procedimento para a
desinfecao é semelhante ao da limpeza.
Nao podem existir quaisquer residuos do produto de desinfecdo na canula, quando esta é intro-
duzida no traqueostoma.
Os obturadores podem ser limpos e desinfetados, em caso de necessidade, de forma semelhante
as canulas.
Antes de cada recolocagdo da canula, é necessario verificar a integridade e o bom estado de
funcionamento!
Eventualmente, é necessario remover o liquido que entrou no cuff através do balao de controlo
com a ajuda de uma seringa.
Se as especificagoes sobre a limpeza/desinfe¢ao nao forem cumpridas, os direitos de
garantia extinguem-se.

9.3. Cuidados

Apos a limpeza, eventual desinfeccdo e secamento, a area exterior da cénula externa, salvo as
variantes com cuff de baixa pressao, deve ser lubrificada com éleo para estoma ou lubrificante
(p. ex. Optilube) a fim de torna-la deslizante. Este procedimento garante o deslizamento seguro
na aplicacao da canula. O cuidado assiduo mantém a flexibilidade do material da canula externa.
10. Armazenamento/ Conservacao

Canulas nao utilizadas devem ser conservadas em ambiente seco, protegidas da luz solar directa
e/ou do calor.

11.  Eliminacao

Descartar somente de acordo com as leis nacionais para eliminagao de residuos em vigor.
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12. Comunicacao

Todos os incidentes graves ocorridos, relacionados com o produto, tém de ser comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes.

13.  Garantia

Assumimos a responsabilidade pela isencdo de defeitos do artigo fornecido no ambito de
nossos Termos e Condi¢des (AGB). Uma reproducao destes encontra-se, entre outros, em nossos
documentos comerciais e em nossa website na internet - www.primed-halberstadt.de.

Reparacoes e outros servicos em canulas traqueais OPTIMA devem ser realizados exclusivamente
pela Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH. A nédo observancia desta condicdo leva a
anulacdo da garantia!

O fabricante reserva-se o direito de realizar alteragdes nos produtos sem aviso prévio.
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Informazioni generali

Prima di ogni utilizzo dei dispositivi leggere attentamente le istruzioni per l'uso.
L'applicazione del dispositivo é riservata a medici, personale addestrato ed
incaricato della cura dei pazienti.

/ 1w ) Attenzione! Il prodotto é destinato all’'uso su un solo paziente.

1. Destinazione d’'uso

Le cannule tracheali OPTIMA vengono utilizzate per tenere aperto un tracheostoma e consentire
al paziente la respirazione. Alcune versioni consentono la fonazione e quindi di parlare.

2. Descrizione del dispositivo
2.1. Generale

Le cannule tracheali OPTIMA sono realizzate in materiale plastico morbido, elastico e
biocompatibile. La flessibilita del materiale garantisce una buona mobilita associata ad un
comfort elevato.

Le asole laterali presenti sulla flangia sono utili per fissare la cannula tracheale con l'aiuto di
un‘apposita fettuccia di fissaggio.

Il raccordo universale di 15 mm ¢ unito saldamente alla flangia del tubo esterno della cannula.
Le controcannule sono innestate nel raccordo universale di 15 mm. Le versioni bloccabili
dispongono di una cuffia a bassa pressione con parete estremamente sottile per consentire una
buona tenuta del tubo della cannula contro la parete della trachea. Per mezzo di un palloncino
pilota con valvola di non ritorno ha luogo il riempimento/lo svuotamento della cuffia a bassa
pressione nonché il controllo della pressione della cuffia in posizione.

Le cannule tracheali OPTIMA vengono fornite complete di otturatore provvisto di punta
atraumatica e di 2 controcannule che al bisogno possono essere facilmente estratte, ad es. per
la pulizia o in caso di dispnea.

Nelle versioni di cannula con valvola fonatoria (Voice) la controcannula fenestrata é realizzata
in colore rosso. Essendo la controcannula visibile anche dall'interno, dal lato non rivolto verso il
paziente, il colore segnala immediatamente all’'utente e/o al personale curante che & in uso una
controcannula fenestrata.

In tutte le cannule tracheali OPTIMA il raccordo universale standard di 15 mm garantisce il
fissaggio sicuro di accessori muniti anch'essi di attacco di 15 mm, come filtro HME, valvola
fonatoria o raccordo di ventilazione.

Tutti i materiali utilizzati sono biocompatibili e soddisfano i requisiti dettati dalle norme di legge
vigenti.

2.2, Versioni del dispositivo

Per una panoramica aggiornata delle nostre cannule tracheali e dei relativi accessori consultare il
nostro catalogo, che puo essere richiesto gratuitamente all’azienda ed é disponibile anche online
sul sito www.primed-halberstadt.de.

Una tabella panoramica con i dati sulle dimensioni relative alle cannule tracheali OPTIMA &
disponibile nella parte finale delle presenti istruzioni per 'uso.



2.3. Targhetta identificativa della cannula

Ogni confezione contiene la targhetta identificativa della cannula tracheale.
Applicando I'apposita etichetta adesiva, la targhetta contiene indicazioni relative a:

« codice articolo « dimensione
« lunghezza « n.dilotto
3. Durata di utilizzo

Si consiglia la sostituzione della cannula

. dopo 29 giorni

(in entrambi i casi a partire dal primo utilizzo, compresi tutti i periodi in cui é stato interrotto
'uso della cannula).

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

4., Indicazioni

Per garantire il posizionamento ottimale e il migliore apporto d‘aria possibile, la cannula
tracheale OPTIMA deve essere scelta sempre dal medico curante.

Indicazioni generali

. Tenere aperte le vie respiratorie in presenza di ostruzione funzionale o meccanica
del tratto respiratorio superiore

. Ventilazione a lungo termine dei pazienti

Versioni OPTIMA senza cuffia (Basic, Voice):

. Per pazienti con respirazione spontanea che dipendono da una cannula.

Versioni OPTIMA con cuffia (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):
. Per pazienti nei quali & necessario avere accesso alle vie respiratorie attraverso un
tracheostoma con tenuta ermetica della trachea.

Versioni OPTIMA VOICE, con perforazione/fenestratura (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Per pazienti tracheotomizzati con laringe completamente o parzialmente conservata.
Queste versioni consentono al paziente la fonazione.

Versioni OPTIMA SUCTION, con funzione di aspirazione (Suction, Suction Voice):

. Per i pazienti per i quali & indicata I'aspirazione dall’area sottoglottica.
5. Controindicazioni
. Non utilizzare le cannule tracheali OPTIMA in pazienti che presentano un‘anatomia

o un quadro patologico anomali delle vie respiratorie superiori, in quanto sussiste il
pericolo di un‘ostruzione parziale o totale delle vie respiratorie.

. Non impiegare le cannule tracheali OPTIMA con valvola fonatoria/tappo di
decannulazione su pazienti laringectomizzati (privi di laringe) (pericolo di
soffocamento!), Eccezione: protesi fonatoria/valvola shunt.

. In pazienti con polmonite ab ingestis recidivante non é assolutamente consentito
utilizzare le versioni Voice a causa dell'elevato pericolo di aspirazione.

. Utilizzo in pediatria.
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6.

Trachea insolitamente bassa (ad es. in caso di obesita), evt. usare una cannula piu
lunga.

Effetti collaterali

Punti di pressione, stenosi, necrosi, irritazioni cutanee, tessuto di granulazione, stimolo a tossire,
disfagia ed emorragie.

7.
1.

Avvertimenti/ Misure precauzionali

Non applicare forza eccessiva sulla cannula tracheale (pericolo di danneggiamento).
Dopo aver spostato il paziente fare attenzione che il palloncino pilota non si trovi
sotto il corpo del paziente.

Sostituendo la controcannula il flessibile per il riempimento non deve trovarsi fra la
controcannula e la cannula esterna (pericolo di danneggiamento).

| collegamenti bloccati sul raccordo universale di 15 mm possono essere distaccati
solo con uno strumento consentito (ad es. chiavetta di distacco).

Impiegare cannule perforate e fenestrate durante la ventilazione solo sotto controllo
medico.

La cuffia non deve entrare in contatto con aerosol o unguenti contenenti lidocaina.

Le cuffie con pareti sottili presentano una determinata permeabilita al vapore
acqueo, che puo provocare la raccolta di acqua di condensa nella cuffia (in piccole
quantita non significativa).

Per pazienti con elevata predisposizione a emorragie (ad es. in terapia
anticoagulante) le cannule tracheali con funzione SUCTION possono essere
utilizzate solo a discrezione del medico per via dell'elevato rischio connesso
all'aspirazione.

Le versioni VOICE possono essere collegate ad una valvola fonatoria, purché essa
sia provvista di connettore idoneo, attraverso il raccordo universale standard
integrato di 15 mm della cannula esterna (NOTA BENE: osservare le istruzioni per
I'uso del fabbricante!). A tale scopo la controcannula rossa, una delle due fornite in
dotazione, & provvista di un‘apertura ovale (fenestratura) che va oltre il campo voce
della cannula esterna consentendo all’aria di passare attraverso la cannula senza
ostruzioni nel momento in cui si espira per parlare.

Versioni VOICE: In caso di secrezione abbondante, predisposizione dei tessuti
a granulazione e stenosi questo tipo di cannula e indicato solo dietro controllo
periodico del medico ed effettuandone la sostituzione ad intervalli pit brevi
(solitamente settimanali) in quanto la perforazione del tubo esterno pud favorire la
formazione di granulazioni.

L'accorciamento, la perforazione o altre modifiche della cannula possono essere
praticati solo dal fabbricante poiché altrimenti pud essere in pericolo lincolumita
del paziente. Qualsiasi modifica apportata alla cannula tracheale in modo non
professionale puo provocare gravi lesioni! Lapporto di modifiche da parte di
persone non autorizzate implica I'estinzione di ogni garanzia.

Nei pazienti ventilati occorre garantire un fissaggio sicuro della cannula e del tubo
di ventilazione, poiché in caso di dislocazione e/o scollegamento sussiste pericolo
di morte!

Per preparare una possibile decannulazione dopo una tracheotomia temporanea le
versioni VOICE sono dotate di un tappo di decannulazione, con il quale & possibile



16.
17.

19.
20.

21.

22.

interrompere per breve tempo I'afflusso di aria attraverso la cannula per abituare di
nuovo il paziente a respirare attraverso la bocca/il naso. La decannulazione e quindi
l'interruzione della ventilazione per mezzo della cannula tracheale presente
possono essere eseguite esclusivamente in pazienti con laringe conservata
sotto il controllo medico (nelle versioni con cuffia sbloccare sempre la cuffia).
PERICOLO DI SOFFOCAMENTO!

Una cannula tracheale in posizione con cuffia a bassa pressione gonfia non puo
essere spostata! PERICOLO DI LESIONE! SBLOCCARE PRIMA LA CUFFIA! Evt. aspirare
la secrezione!

In caso di ricorso al laser o di radioterapia mantenere una distanza sufficiente dalla
cannula tracheale. PERICOLO DI INCENDIO!

Durante il sonno le valvole fonatorie non devono essere utilizzate.

La pressione della cuffia pud variare, fra I'altro, nelle seguenti situazioni: in caso di
variazioni nell'altitudine (ad es. in aereo), quando si usa protossido di azoto in
anestesia e in caso di collegamento o distacco di un manometro manuale.

Una pressione della cuffia troppo elevata comporta il pericolo di una lesione
permanente della trachea.

Una pressione della cuffia troppo bassa implica il pericolo di aspirazione.

Le versioni SUCTION sono fornite complete di cono di aspirazione, che pud essere
collegato solo al tubo di aspirazione. | collegamenti al tubo a pressione della cuffia
possono provocare un immediato sblocco.

Lintroduzione e l'estrazione della cannula possono provocare irritazioni, stimolo a
tossire ed emorragie.

Informazioni di sicurezza RM:

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NARE

Suction Voice

MR safe

Non vi sono restrizioni all'utilizzo di queste cannule tracheali durante un esame di
risonanza magnetica (RM).

E necessario accertarsi che gli accessori contenenti metallo (ad es. valvole fonatorie
d'argento) vengano rimossi dalla cannula tracheale prima dell'esame di risonanza
magnetica (RM).

MR conditional

Studi non clinici hanno dimostrato che queste cannule tracheali sono idonee ad un
impiego in ambiente RM sotto specifiche condizioni di utilizzo. | pazienti che utilizzano
questi prodotti possono essere sottoposti in sicurezza a un esame in ambiente RM alle
seguenti condizioni:
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- rimuovere gli accessori contenenti metallo (ad es. valvole fonatorie d'argento) dalla
cannula tracheale prima dell'esame di risonanza magnetica;

- campo magnetico statico fino a 3,0 Tesla (T);

- gradiente spaziale di campo massimo di 11 T/m;

solo bobine body di trasmissione in quadratura;

fissare saldamente la cannula tracheale con l'aiuto di un‘apposita fascia di fissaggio

per impedire un’eventuale dislocazione durante la ripresa delle immagini RM;

nelle cannule tracheali con cuffia il palloncino pilota deve essere fissato saldamente

mantenendo una determinata distanza dalla regione da sottoporre a esame (ad es.

con nastro adesivo medicale).

In determinate condizioni la qualita delle immagini RM viene pregiudicata se la regione
da sottoporre ad esame si trova nelle vicinanze della cannula tracheale e/o del
palloncino pilota.

Cannule tracheali con cuffia: studi non clinici hanno dimostrato che I'artefatto generato
dal palloncino pilota si estendeva fino a 100 mm.

8. Applicazione
8.1. Inserzione della cannula tracheale

8.1.1. Preparazione

Lintera cannula tracheale va controllata al fine di escludere la presenza di danni al suo esterno
o di pezzi lenti per evitare il pericolo di lesione e garantire la tenuta ermetica necessaria. In
presenza di anomalie la cannula non va assolutamente utilizzata.

Versioni OPTIMA con cuffia (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Prima di qualsiasi inserzione & necessario controllare la tenuta ermetica della cannula e della
cuffia a bassa pressione. Per effettuare questo controllo la cuffia a bassa pressione va riempita
ad una pressione di 40 mmHg (= 54,4 cmH20 o 53,3 hPa). Come ausilio, per effettuare questo
controllo si consiglia di usare un dispositivo di controllo della pressione della cuffia (NOTA BENE:
osservare le istruzioni per I'uso del fabbricante!).

A Qualora dovessero riscontrarsi segnali che lascino supporre la mancanza di tenuta
ermetica della cannula, essanon va assolutamente utilizzata. La funzionalita di questa
cannula non é piu appropriata all’'uso!

8.1.2. Inserzione

Nelle cannule dotate di cuffia a bassa pressione questa deve essere completamente svuotata
prima dell'inserzione stessa!

Per proteggere il tracheostoma e tenere asciutti la cute e gli indumenti si consiglia di utilizzare
una compressa tracheale da spingere sul corpo della cannula.

Per migliorare la scorrevolezza della cannula tracheale ed agevolarne quindi I'introduzione nella
trachea si consiglia di spalmare sul tubo esterno I'apposito olio per stoma. Lo stimolo della tosse
viene cosi attenuato.

Procedere all'introduzione della cannula tracheale rimuovendo prima la controcannula ed
inserendo l'otturatore. Dopo di che piegare leggermente all'indietro la testa. Ora tenere la
cannula per la flangia. Con I'altra mano, eventualmente, dilatare leggermente il tracheostoma
ed introdurre delicatamente l'estremita della cannula nello stoma durante la fase di inspirazione.



Continuando a spingere riportare contemporaneamente la testa in posizione normale spingendo
la cannula nella trachea, seguendo la curva della cannula stessa.

Dopo l'introduzione rimuovere immediatamente |'otturatore ed inserire la controcannula. Per
fissare la controcannula tenere la cannula esterna per la flangia con le punte delle dita e spingere
la controcannula nel raccordo universale fisso di 15 mm finché non si sente la cannula arrestarsi
in posizione corretta.

Se la cannula viene inserita direttamente dal paziente, per facilitare I'inserzione la procedura
dovrebbe essere eseguita davanti allo specchio. In questo modo il paziente puo osservare le sue
manovre. Per un fissaggio sicuro la cannula deve essere fissata con I'apposita fettuccia fornita
in dotazione.

8.1.3. Riempimento della cuffia a bassa pressione

Dopo l'introduzione e il fissaggio della cannula riempire d'aria la cuffia a bassa pressione con
I'apposito strumento di controllo di pressione della cuffia. La pressione di riempimento deve
essere adeguata alle esigenze e viene stabilita dal medico curante.

Salvo diversa indicazione da parte del medico, per la cuffia a bassa pressione consigliamo una
pressione minima compresa fra 16 e 18 mmHg /22 e 24 cmH20 /21 e 24 hPa. Se la cuffia a bassa
pressione & ermetica non ci sara spontaneamente alcun calo di pressione rilevante. La pressione
deve essere controllata ogni due ore.

8.2. Estrazione della cannula tracheale

Scollegare la cannula tracheale dal sistema di ventilazione e rimuovere gli eventuali accessori
applicati nonché la fettuccia di fissaggio.

Prima dell’aspirazione controllare assolutamente la pressione della cuffia e se necessario
correggerla!

Se si utilizzano le versioni SUCTION aspirare la secrezione attraverso il sistema di aspirazione
integrato nella cannula prima di procedere all'estrazione della cannula stessa. Collegare prima il
cono di aspirazione fornito in dotazione con la cannula, poi I'aspiratore. (NOTA BENE: osservare
le istruzioni per I'uso del fabbricante!)

La depressione di aspirazione puo raggiungere max. 0,2 bar (-200hPa). Sussiste inoltre la
possibilita di eseguire I'aspirazione tramite siringa con punta luer. Onde evitare qualsiasi rischio
€ necessario determinare la giusta procedura con il medico curante, tenendo anche conto del
quadro clinico. Occorre optare per una procedura ottimale che sia la meno invasiva possibile.
L'uso delle versioni SUCTION offre inoltre la possibilita di eseguire un lavaggio sottoglottico (ad
es. con una soluzione salina, NaCl 0,9%, dosaggio preciso dietro indicazione del medico). In tal
modo si possono attenuare eventuali irritazioni delle mucose o ammorbidire la stenosi. Durante
il lavaggio il liquido viene fatto affluire attraverso il sistema di aspirazione integrato sopra la cuffia
a bassa pressione, in ciclo inverso rispetto al normale processo di aspirazione. Alla fine questo
liquido va nuovamente aspirato, sempre tramite siringa o aspiratore, come precedentemente
descritto.

Versioni OPTIMA con cuffia, senza funzione di aspirazione (Basic Cuff, Voice Cuff):

Nelle versioni con cuffia e senza funzione di aspirazione dopo l'estrazione della controcannula
si deve innanzi tutto aspirare la secrezione. Per eseguire questa operazione inserire un catetere/
tubo di aspirazione spingendolo nel tubo della cannula fino a sotto la punta della cannula stessa,
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lasciando la cannula tracheale in posizione. Aspirando ed estraendo contemporaneamente |'aria
dalla cuffia a bassa pressione si pud quindi aspirare anche la secrezione eventualmente presente.
In tal modo si evita il pericolo che la secrezione possa essere inspirata.

A Le versioni con cuffia devono essere estratte dal tracheostoma solo dopo il completo
svuotamento della cuffia a bassa pressione, diversamente potrebbero verificarsi
lesioni.Qualoranonsiapossibilesbloccarelacuffiaeiltuboflessibilediriempimentonon
sia piegato, tagliare il tubo flessibile di riempimento fra la piastra della flangia e il
palloncino pilota.

L'estrazione della cannula dovrebbe essere eseguita con la testa leggermente piegata all'indietro.
Per estrarre la cannula afferrarla lateralmente per la flangia, procedendo con estrema cautela per
evitare lesioni.

A In caso ditracheostoma instabile o in casi di emergenza (tracheostomia dilatativa, per
punzione) occorre avere a disposizione una nuova cannula da poterinserire, in quanto
dopo l'estrazione della cannula il tracheostoma puo collassare e compromettere
I'afflusso di aria.

A Un lavaggio puo essere eseguito solo dopo aver effettuato il controllo di tenuta ed
aver accertato che il bloccaggio é sufficiente. Prima di iniziare il lavaggio occorre
aspirare le secrezioni raccoltesi sopra la cuffia a bassa pressione.

8.3. Sostituzione della controcannula

Afferrare la controcannula per gli incavi presenti sul raccordo universale e tirare con grande
attenzione. Dopo di che inserire una controcannula sostitutiva nel raccordo universale di 15 mm
fisso della cannula esterna, finché non la si sente arrestarsi in posizione corretta. Pulire la vecchia
controcannula oppure smaltirla.

A Quando viene rimossa, la controcannula non deve essere ruotata sul suo asse per
evitarne il danneggiamento. Non rimuovere la controcannula esercitando forza. Se
non é possibile sbloccare la controcannula occorre rimuovere l'intera cannula.

9. Pulizia/ Disinfezione/ Cura
9.1. Pulizia
Le cannule tracheali OPTIMA e i relativi accessori devono essere puliti regolarmente. Lintervallo
di pulizia deve venire sostanzialmente adattato alle esigenze del paziente. Prima della pulizia
rimuovere gli accessori presenti (valvola fonatoria, nasi artificiali, ecc.) e pulirli separatamente.
La controcannula deve essere rimossa dalla cannula esterna.
Per la pulizia utilizzare acqua tiepida, associata anche ad una soluzione di lavaggio delicata a
pH neutro.

Per I'utilizzo dei detergenti attenersi alle relative istruzioni del fabbricante.

Come procedere

Una vaschetta di pulizia con inserto filtrante facilita 'operazione (attenersi alle istruzioni del
fabbricante). Le cannule esterne e le controcannule vengono posizionate una di fianco all‘altra
nella soluzione detergente preparata. Per le versioni con cuffia, quest’ultima deve essere
lievemente bloccata prima della pulizia e il palloncino pilota deve essere tenuto fuori dal bagno
detergente.

Accertarsi che la cannula esterna e la controcannula siano completamente immerse e che non
rimanga aria al loro interno. Porre nell'inserto filtrante della vaschetta di pulizia sempre solo la
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cannula esterna e la controcannula di una cannula tracheale, onde evitare scambi indesiderati.
Una volta trascorso il tempo di azione, sciacquare piu volte accuratamente la cannula esterna e
la controcannula sotto acqua corrente.

Qualora siano presenti incrostazioni di secrezioni ostinate e difficili, impossibili da rimuovere
con il solo bagno detergente, si pud procedere a una pulizia manuale utilizzando un’apposita
spazzola per la pulizia di cannule. La spazzola per la pulizia della cannula va sempre inserita
nella cannula dalla punta. Successivamente risciacquare accuratamente la cannula esterna e la
controcannula sotto acqua corrente.

Dopo la pulizia a umido asciugare bene la cannula con un panno pulito e privo di pelucchi.
Nella cannula non deve essere presente alcun residuo di soluzione detergente al momento della
sua inserzione nel tracheostoma.

A Pulire la cannula tracheale OPTIMA solo con detergenti autorizzati dal fabbricante.

A Non utilizzare detergenti domestici aggressivi, alcol ad alta percentuale, perossido di
idrogeno o detergenti per la pulizia di protesi dentarie! Pericolo elevato per la salute!
Inoltre la cannula tracheale potrebbe danneggiarsi o rompersi.

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

A La pulizia con bollitura/surriscaldamento é assolutamente da escludere.

9.2. Disinfezione

La disinfezione dovrebbe essere eseguita sempre solo dietro indicazione del medico curante
sulla base del quadro clinico specifico o qualora la rispettiva situazione di cura lo richieda.

Come procedere
Dopo la pulizia sopra descritta, per la disinfezione a freddo la cannula esterna e la controcannula
devono essere poste in una soluzione disinfettante (ad es. PRIMEDICLEAN®) idonea alle cannule
tracheali (attenersi alle istruzioni del fabbricante!). Il processo di disinfezione & identico a quello
di pulizia.
Nelle cannule non deve essere presente alcun residuo di disinfettante al momento della sua
inserzione nel tracheostoma.
Al bisogno gli otturatori possono essere puliti e disinfettati seguendo la stessa procedura usata
per le cannule.
Prima di ogni reinserzione della cannula se ne dovranno verificare l'integrita e il funzionamento
perfetto!
Se nella cuffia fosse eventualmente penetrato del liquido, dovra essere rimosso attraverso il
palloncino pilota, ricorrendo ad una siringa.
Il mancato rispetto delle prescrizioni per la pulizia/disinfezione comporta l'estinzione
della garanzia.

9.3. Cura

Dopo la pulizia ed eventuale disinfezione nonché asciugatura della cannula la superficie esterna
delle cannule esterne, eccetto le versioni con cuffia a bassa pressione, andrebbero lubrificate
con olio per stoma tracheale o un gel lubrificante (es. Optilube) per migliorarne la scorrevolezza.
Cio garantisce un‘ottima scorrevolezza durante l'inserimento della cannula. Una cura costante
consente di mantenere morbido il materiale della cannula esterna.

57



10.  Stoccaggio/ Conservazione

Le cannule non utilizzate dovrebbero essere protette dall'irraggiamento solare o dal calore e
conservate in ambiente asciutto.

11. Smaltimento

Smaltire le cannule rispettando assolutamente le disposizioni in vigore a livello nazionale in
materia di rifiuti.

12.  Segnalazione

Qualsiasi episodio grave avvenuto in relazione all’'uso del dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all’autorita competente.

13.  Garanzia

Forniamo una garanzia relativa allimpeccabilita degli articoli forniti nell'ambito dei limiti
previsti dalle nostre Condizioni Generali di Vendita (CGV). E possibile trovare una copia delle
nostre Condizioni Generali di Vendita nei nostri documenti commerciali oltre che sul nostro sito
Internet, www.primed-halberstadt.de .

Eventuali riparazioni e altri interventi alle cannule tracheali OPTIMA possono essere effettuati
unicamente da Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
La garanzia si estingue se il prodotto viene usato senza seguire le istruzioni per 'uso!

Il fabbricante si riserva di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.



Algemene Informatie

Voor ieder gebruik van het product dient men de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
te lezen. Het gebruik van het product is voorbehouden aan artsen, opgeleid
personeel en personen die met de verzorging belast zijn.

l -
]_W ) Let op! Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

1.  Beoogd gebruik

OPTIMA tracheacanules dienen om een tracheostoma open te houden en om ervoor te zorgen dat
de patiént kan ademen. Sommige varianten maken ook stemvorming en dus spreken mogelijk.

2. Productbeschrijving

2.1.  Algemeen

OPTIMA tracheacanules bestaan uit een zacht elastische, biocompatibele kunststof. De
flexibiliteit van het materiaal garandeert een goede beweeglijkheid bij een hoog draagcomfort.
De ogen aan de zijkant van het canuleschild dienen om de ingebrachte tracheacanule te fixeren
met behulp van een canuleband.

De universele 15mm-connector is vast verbonden met het schild van de buitencanule.
Binnencanules klikken vastin de universele 15mm-connector. Blokkeerbare varianten beschikken
over een bijzonder dunwandige lagedrukcuff, om de canulebuis tegen de tracheawand af te
dichten. Via een controleballon met terugslagventiel wordt de lagedrukcuff gevuld/geleegd en
wordt de in de cuff aanwezige druk gecontroleerd.

OPTIMA tracheacanules worden in principe geleverd met een obturator met atraumatische
punt en met 2 binnencanules, die indien nodig gemakkelijk kunnen worden verwijderd, bijv. bij
reiniging of ademnood.

Bij canulevarianten met spraakfunctie (Voice) is de binnencanule met venster rood. Omdat de
binnencanule ook in aangebrachte toestand zichtbaar is aan de van de patiént afgewende zijde,
kan de gebruiker en/of het verzorgingspersoneel direct zien dat een binnencanule met venster
wordt gebruikt.

De gestandaardiseerde universele 15mm-connector zorgt bij alle OPTIMA tracheacanules
voor een veilige bevestiging van accessoires met 15mme-aansluitstuk, zoals een HME, een
spreekventiel of een beademingsaansluiting.

Alle gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de geldende wettelijke bepalingen.
2.2.  Productvarianten

Een actueel productoverzicht van de tracheacanules en toebehoren vindt u in onze product-
catalogus, die u gratis bij ons kunt aanvragen of op www.primed-halberstadt.de kunt inkijken.

Een overzichtstabel met maataanduidingen voor de OPTIMA tracheacanules vindt u aan het
einde van deze gebruiksaanwijzing.

2.3. Canulepas
De canulepas zit in elke verpakking van de tracheacanule.
Samen met het daarvoor bedoelde etiket bevat de pas informatie over:
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« artikelnummer « grootte
« lengte « lotnummer

3.  Gebruiksduur
Wij adviseren om de canule te vervangen

. na 29 dagen,

(telkens vanaf het eerste gebruik, inclusief de perioden waarin de canule tijdelijk niet wordt
gebruikt).

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

4.  Indicaties

Om een optimale zitting en de best mogelijke luchttoevoer te garanderen, wordt de juiste

OPTIMA tracheacanule altijd door de behandelende arts gekozen.

Algemeen

. Openhouden van de luchtwegen bij functionele of mechanische obstructie van
de bovenste luchtwegen

. Langdurige beademing

OPTIMA varianten zonder cuff (Basic, Voice):

. Voor spontaan ademende patiénten die op een canule zijn aangewezen.

OPTIMA varianten met cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Voor patiénten bij wie een toegang tot de luchtwegen via een tracheostoma met
afdichting van de luchtpijp vereist is.

OPTIMA varianten VOICE, met perforatie/venster (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Voor patiénten met een tracheotomie bij wie het strottenhoofd volledig of
gedeeltelijk bewaard is gebleven. Deze varianten bieden de patiént de
mogelijkheid van stemvorming.

OPTIMA varianten SUCTION, met afzuigfunctie (Suction, Suction Voice):
. Voor patiénten bij wie een afzuiging van de subglottische ruimte is aangewezen.

5. Contra-indicaties

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

. Gebruik OPTIMA tracheacanules met spreekventiel resp. decanulatiestop niet bij
patiénten met een laryngectomie (verwijderd strottenhoofd). Er bestaat
verstikkingsgevaar! Uitzondering: stemprothese/shuntventiel.

. Vanwege het verhoogde aspiratierisico mogen VOICE-varianten in geen geval
worden gebruikt bij patiénten met recidiverende aspiratiepneumonie.

. Gebruik in de pediatrie.

. Ongewoon diepliggende luchtpijp (bijv. bij adipositas); gebruik evt. een langere
canule.



6.

Bijwerkingen

Drukpunten, stenose, necrose, huidirritatie, granulatie, hoestprikkel, slikstoornissen en
bloedingen.

7.
1.

Waarschuwingen/ Voorzorgsmaatregelen

Op de tracheacanule mag geen geweld worden uitgeoefend (gevaar voor
beschadiging).

Na het verplaatsen van de patiént mag deze niet op de controleballon liggen.

Bij een vervanging van de binnencanule mag de vulslang zich niet tussen de
binnen- en buitencanule bevinden (gevaar voor beschadiging).

Vastzittende verbindingen aan de universele 15mm-connector mogen alleen met
goedgekeurde scheidingsmiddelen (bijv. een scheidingswig) worden losgemaakt.

Canules met een perforatie of venster mogen tijdens de beademing alleen onder
toezicht van een arts worden ingebracht.

De cuff mag niet in aanraking komen met aerosolen of zalven die lidocaine
bevatten.

Dunne cuffs vertonen een zekere waterdampdoorlatendheid, waardoor het
mogelijk is dat zich condenswater in de cuff verzamelt (in geringe hoeveelheden
onbelangrijk).

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

De VOICE-varianten kunnen via de geintegreerde standaard universele 15mm-
connector van de buitencanule worden verbonden met een spreekventiel dat
over een passend aansluitstuk beschikt (LET OP: Neem de handleiding van de
fabrikant in acht!). Hiervoor heeft de bijgeleverde rode binnencanule een ovale
opening (venster), die over het spreekveld van de buitencanule reikt, zodat de
lucht bij het uitademen tijdens het spreken ongehinderd door de canule kan
stromen.

VOICE-varianten: Bij een sterke secretie, neiging tot granulatie en korstvorming
is deze canule-uitvoering alleen aan te bevelen bij regelmatige controle door een
arts en met inachtneming van korte vervangingsintervallen (doorgaans wekelijks),
omdat de perforatie in de buitencanule de granulatie kan versterken.

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

Bij beademde patiénten dient men op een goede bevestiging van de canule en
beademingsslang te letten, omdat bij een dislocatie of disconnectie levensgevaar
bestaat!
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16.
17.

19.
20.

21.

22.

5]

Ter voorbereiding van een mogelijke decanulatie na een tijdelijke tracheotomie
is bij de VOICE-variant een decanulatiestop meegeleverd. Hiermee kan de
luchttoevoer via de canule kortstondig onderbroken worden, om de patiént weer
gewoon te maken aan het ademen via de mond en de neus. Een decanulatie
en dus een onderbreking van het ademen via de ingebrachte tracheacanule mag
uitsluitend worden uitgevoerd bij patiénten bij wie het strottenhoofd bewaard
is gebleven, onder toezicht van een arts (bij varianten met cuff moet altijd de cuff
worden gedeblokkeerd). VERSTIKKINGSGEVAAR!

Een ingebrachte tracheacanule met opgeblazen lagedrukcuff mag niet opnieuw
worden gepositioneerd! VERWONDINGSGEVAAR! EERST DE CUFF DEBLOKKEREN!
Evt. secreet wegzuigen!

Bij het gebruik van een laser of bij bestralingstherapie moet voldoende afstand tot
de tracheacanule worden gehouden. BRANDGEVAAR!

Tijdens het slapen mogen geen spreekventielen worden gebruikt.

De cuffdruk kan o.a. bij hoogteveranderingen (bijv. in een vliegtuig), bij het gebruik van
lachgas in de anesthesie of bij het verbinden resp. loskoppelen van een
handmanometer veranderen.

Bij een te hoge cuffdruk bestaat het risico van een permanente beschadiging van
de luchtpijp.
Bij een te geringe cuffdruk bestaat een aspiratierisico.

De SUCTION-variant wordt met een afzuigtrechter geleverd. Deze mag alleen
met de afzuigleiding worden verbonden. Een verbinding met de cuffdrukleiding
kan tot een onmiddellijke deblokkering leiden.

Bij het inbrengen en verwijderen van de canule kunnen irritaties, hoestprikkels of
bloedingen optreden.

MRI-veiligheidsinformatie:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

MRI-veilig

Er zijn geen beperkingen voor het gebruik van deze tracheacanules tijdens een MRI-
onderzoek.

Wel is het belangrijk dat metaalhoudende accessoires (bijv. zilveren spreekventielen)
véor het MRI-onderzoek uit de tracheacanule worden verwijderd.

MRI-voorwaardelijk
Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat deze tracheacanules voorwaardelijk
compatibel zijn met MRI. Patiénten met deze producten kunnen onder de volgende



voorwaarden veilig een MRI-onderzoek ondergaan:

metaalhoudende accessoires (bijv. zilveren spreekventielen) moeten voér het MRI-
onderzoek uit de tracheacanule worden verwijderd;

statisch magnetisch veld tot 3,0 tesla (T);

maximale ruimtelijke veldgradiént van 11 T/m;

alleen lichaamsspoelen met kwadratuurgestuurde transmissie;

maak de tracheacanule goed vast met de canuleband, om een dislocatie tijdens de
MRI-scans te voorkomen;

bij tracheacanules met cuff moet de controleballon goed bevestigd zijn op enige
afstand van het te onderzoeken gebied (bijv. met medische tape).

De MRI-beelden kunnen in bepaalde omstandigheden van mindere kwaliteit zijn, als het
te onderzoeken gebied dicht bij de tracheacanule en/of controleballon ligt.
Tracheacanules met cuff: in niet-klinische studies strekte het beeldartefact dat door de
controleballon werd veroorzaakt, zich tot 100 mm uit.

8. Toepassing
8.1.  Aanbrengen van de tracheacanule

8.1.1. Voorbereiding

De volledige tracheacanule moet worden gecontroleerd op uitwendige schade en losse
onderdelen, om verwondingen uit te sluiten en de vereiste afdichting te garanderen. Indien men
iets abnormaals vaststelt, mag de canule in geen geval worden gebruikt.

OPTIMA varianten met cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

De dichtheid van de canule en lagedrukcuff moet voor ieder gebruik worden gecontroleerd.
Hiervoor dient men de lagedrukcuff te vullen met een druk van 40 mmHg (= 54,4 cmH20 of 53,3
hPa). Als hulpmiddel voor de controle is het raadzaam een cuffdrukmeter te gebruiken (LET OP:
Neem de handleiding van de fabrikant in acht!).

A Indiensymptomenoptredendieop eenlekinde canulewijzen,magdeze canuleingeen
geval nog worden gebruikt. De correcte werking van de canule is dan niet meer gega-
randeerd!

8.1.2. Aanbrengen
Bijcanulesmeteenlagedrukcuffmoetdeze cuffvéérhetaanbrengenvolledigzijnleeggemaakt!

Om de tracheostoma te beschermen en de huid en kleding droog te houden, wordt aanbevolen
een tracheakompres op de canuleschacht te schuiven.

Om de tracheacanule beter te laten glijden en dus het inbrengen in de trachea te
vergemakkelijken, kan de buitencanule worden ingewreven met stomaolie. Dit vermindert de
hoestprikkel.

Om de tracheacanules in te brengen, moet eerst de binnenbuis verwijderd en de obturator
aangebracht worden. Leg vervolgens het hoofd iets naar achteren. Nu wordt de canule aan
het schild vastgenomen. Met de andere hand trekt men de tracheostoma evt. iets open. Dan
steekt men tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) het canule-uiteinde voorzichtig in de
stomaopening. Terwijl men de canule dieper schuift, brengt men het hoofd synchroon weer in
de normale stand. Hierbij volgt men de boog van de canule, om deze zo in de trachea te duwen.
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Direct na het inbrengen moet men de obturator verwijderen en de binnencanule aanbrengen.
Om de binnencanule te bevestigen, houdt men het schild van de buitencanule met de
vingertoppen vast en schuift men de binnencanule in de vaste universele 15mm-connector, tot
deze voelbaar vastklikt.

Indien de patiént de tracheacanule zelf inbrengt, dient hij dit voor een spiegel te doen, om het
proces te vergemakkelijken. Zo kan de patiént zijn handelingen beter controleren. Voor een
veilige bevestiging van de canule dient deze met de canuleband te worden gefixeerd.

8.1.3. Vullen van de lagedrukcuff

Na het inbrengen en bevestigen van de canule wordt de lagedrukcuff met behulp van de
cuffdrukmeter met lucht gevuld. De vuldruk dient aan de vereisten te worden aangepast en
wordt door de behandelende arts bepaald.

Tenzij de arts anders voorschrijft, adviseren wij een lagedrukcuffdruk van min. 16 tot 18 mmHg
/22 tot 24 cmH20 /21 tot 24 hPa. Indien de lagedrukcuff dicht is, treedt spontaan geen wezenlijk
drukverlies op. De druk dient om de twee uur te worden gecontroleerd.

8.2. Verwijderen van de tracheacanule

Koppel de tracheacanule los van het beademingssysteem en verwijder eventueel
aangebracht toebehoren en de canuleband.

Tracheacanules met afzuigfunctie (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Controleer voor het afzuigen in ieder geval de cuffdruk en corrigeer deze indien nodig!

Bij gebruik van de SUCTION-varianten dient voor het verwijderen eerst het secreet te worden
weggezogen via het in de canule geintegreerde afzuigsysteem. Verbind de bijgeleverde
afzuigtrechter met de canule en sluit vervolgens een afzuigapparaat aan. (LET OP: Neem de
handleiding van de fabrikant in acht!)

De onderdruk voor het afzuigen mag max. 0,2 bar (-200 hPa) bedragen. Het is ook mogelijk
om de afzuiging uit te voeren met een spuit via de Luer-aansluiting. Om risico’s te voorkomen en
afhankelijk van het ziektebeeld moet de werkwijze worden afgesproken met de behandelende
arts. Men dient de best mogelijke en minst storende werkwijze toe te passen.

De uitvoering van de SUCTION-varianten maakt bovendien een subglottische spoeling
mogelijk (bijv. met een zoutoplossing, NaCl 0,9%; exacte dosering volgens de instructies van
de arts). Zo kunnen irritaties van het slijmvlies verzacht en korstvorming tegengegaan worden.
Bij het spoelen wordt de vloeistof via het geintegreerde afzuigsysteem boven de lagedrukcuff
ingebracht (omkering van het normale afzuigproces). Vervolgens moet de vloeistof weer met
een spuit of afzuigapparaat worden weggezogen, zoals hierboven beschreven .

OPTIMA varianten met cuff, zonder afzuigfunctie (Basic Cuff, Voice Cuff):

Bij de varianten met cuff en zonder afzuigfunctie moet na het verwijderen van de binnencanule
eerst het secreet worden weggezogen. Hiervoor dient een afzuigkatheter of afzuigslang bij een
liggende tracheacanule door de canulebuis tot onder de canulepunt te worden geschoven. Bij
gelijktijdig afzuigen en aflaten van de lucht uit de lagedrukcuff kan evt. aanwezig secreet nu
worden weggezogen. Zo wordt aspiratie van secreet voorkomen.

A De varianten met cuff mogen pas uit de tracheostoma worden verwijderd, wanneer de
lagedrukcuff volledig leeg is. Anders kunnen letsels optreden. Indien de cuff niet kan
worden gedeblokkeerd en de vulslang niet geknikt is, moet de vulslang tussen de
schildplaat en controleballon worden doorgesneden.



Bij het verwijderen van de canule dient het hoofd lichtjes naar achteren te worden gelegd. Om
de canule te verwijderen, dient men deze aan de zijkanten van het schild vast te houden. Hierbij
moet men uiterst voorzichtig te werk gaan, om letsels te voorkomen.

A Bijeeninstabieletracheostomaofinnoodgevallen (punctieendilatatie) dienteen nieu-
we canule gebruiksklaar te worden gehouden, omdat de tracheostoma na het uittrek-
kenvande canuleineen kanzakken (collaberen), waarbij de luchttoevoer wordt belem-
merd.

A Een spoeling mag alleen worden uitgevoerd na controle op dichtheid en voldoende
blokkering. Voor het begin van de spoeling moeten secreten boven de lagedrukcuff
worden weggezogen.

8.3.  Vervangen van de binnencanule

Neem de binnencanule vast aan de uitsparingen van de universele connector en trek deze
vervolgens volledig uit. Breng vervolgens een vervangende binnencanule in de vaste universele
15mm-connector van de buitencanule, tot deze voelbaar vastklikt. Reinig de oude binnencanule
of gooi deze weg.

A Bij het verwijderen mag de binnencanule niet om zijn as worden gedraaid, anders kan
deze beschadigd raken. De binnencanule mag niet bruut worden verwijderd. Indien de
binnencanule niet loskomt, dient de volledige canule te worden verwijderd.

9. Reiniging/ Desinfectie/ Onderhoud

9.1.  Reiniging

De OPTIMA tracheacanules en toebehoren moeten regelmatig worden gereinigd. Het interval
moet altijd aan de behoeften van de patiént worden aangepast. Aangebracht toebehoren
(spreekventiel, kunstneus enz.) moet voor de reiniging worden verwijderd en afzonderlijk
worden gereinigd. De binnencanule moet uit de buitencanule worden verwijderd.

Voor de reiniging kan handwarm water en eventueel een milde, pH-neutrale waslotion worden
gebruikt.

A Neem bij gebruik van reinigingsmiddelen de aanwijzingen van de fabrikant in acht.

Uitvoering

Een canulereinigingsbakje met inzetzeef vergemakkelijkt het proces. (Neem de aanwijzingen
van de fabrikant in acht!) De buiten- en binnencanules worden naast elkaar in de voorbereide
reinigingsoplossing gelegd. Bij varianten met cuff dient de cuff voor de reiniging licht te worden
geblokkeerd en moet de controleballon uit het reinigingsbad worden gelegd.

Zorg ervoor dat de buiten- en binnencanule volledig ondergedompeld zijn en dat er geen
lucht binnen in de canules blijft zitten. Leg telkens slechts de buiten- en binnencanule van één
tracheacanule in de inzetzeef van het canulereinigingsbakje, om vergissingen te voorkomen.
Na afloop van de inwerktijd moeten de buiten- en binnencanule meermaals grondig worden
afgespoeld onder stromend water.

Bij hardnekkige en taaie secreetresten die niet door het reinigingsbad konden worden verwijderd,
kan de canule handmatig worden gereinigd met een speciale canulereinigingsborstel. Steek
de canulereinigingsborstel altijd via de canulepunt in de OPTIMA tracheacanule. Vervolgens
moeten de buiten- en binnencanules grondig worden gespoeld onder stromend water. Na de
natte reiniging dient de tracheacanule goed te worden afgedroogd met een schone, vezelvrije
doek.
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Er mogen zich geen resten van de reinigingsoplossing meer op de OPTIMA tracheacanule
bevinden, wanneer deze in de tracheostoma wordt ingebracht.

A Reinig de OPTIMA tracheacanule alleen met middelen die door de fabrikant zijn
goedgekeurd.

A Agressieve huishoudreinigers, middelen met een hoog alcoholpercentage,
waterstofperoxide of reinigingsmiddelen voor kunstgebitten mogen in geen geval
worden gebruikt! Er bestaat acuut gezondheidsgevaar! Bovendien kunnen deze
producten de tracheacanule beschadigen of vernielen.

A Voor de reiniging mag in geen geval een vaatwasser, stoomkoker of magnetron
worden gebruikt!

A Bij de reiniging is koken of oververhitten niet toegestaan.

9.2.  Desinfectie

Een desinfectie mag alleen worden uitgevoerd, indien deze door de behandelende arts op
basis van het specifieke ziektebeeld wordt beslist of door de betreffende verzorgingssituatie is
geindiceerd.

Uitvoering

Voor de koude desinfectie moeten buiten- en binnencanules na de hierboven beschreven
reiniging in een voor OPTIMA tracheacanules geschikte desinfectieoplossing (bijv.
PRIMEDICLEAN®) worden gelegd (Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant moet in
acht!). De werkwijze voor de desinfectie is identiek aan die voor reiniging.

Er mogen zich geen resten van het desinfectiemiddel meer op de canule bevinden, wanneer
deze in de tracheostoma wordt ingebracht.

Obturators kunnen indien nodig op dezelfde wijze als de canule worden gereinigd en
gedesinfecteerd.

Voordat de canule weer wordt ingebracht, moet worden gecontroleerd of deze intact is en goed
functioneert!

Als vloeistof in de cuff is binnengedrongen, moet deze met behulp van een spuit via de
controleballon worden verwijderd.

A Bij niet-naleving van de reinigings-/desinfectievoorschriften vervallen de garantie-
rechten.

9.3. Onderhoud

Na het reinigen, eventueel desinfecteren en afdrogen van de canules moet de buitenkant van
de buitencanules (behalve bij varianten met lagedrukcuff) worden ingewreven met stomaolie of
glijmiddel (bijv. Optilube), zodat deze beter glijden. Zo wordt het inbrengen vergemakkelijkt. Bij
regelmatig onderhoud blijft het materiaal van de buitencanule bovendien soepel.

10. Opslag/ Bewaring

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

11. Verwijdering
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De producten mogen uitsluitend in overeenstemming met de geldende nationale bepalingen
voor afvalstoffen worden verwijderd.

12. Melding

Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden, moeten aan de fabrikant en
de bevoegde instanties worden gemeld.

13. Garantie

Op de perfecte toestand van de geleverde producten geven wij garantie volgens onze Algemene
Voorwaarden. U vindt onze Algemene Voorwaarden o.a. op onze handelsdocumenten en op
onze website www.primed-halberstadt.de.

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

Productwijzigingen door de fabrikant zijn te allen tijde voorbehouden.
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Eolas ginearalta

Ni mor na treoracha Usaide a léamh go ciramach roimh gach usaid a bhaint as na
tairgi. T4 Uséid an tairge in dirithe do dhochtuiri, do dhaoine oilte san ospidéal agus
do dhaoine le fhreagracht cdraim orthu.

A
1W) Aire! Le husaid ar othar aonair amhain.

1. Usaid ata beartaithe

Uséidtear canndl traicéastéime OPTIMA fa choinne an traicéastéime a choinneéil oscailte agus
ligeann sé don othair dirithe. Ligeann do chuid de na leaganacha do thraenail cainte agus mar
sin cainte.

2. Cur sios ar an tairge
2.1. Ginearalta

Ta an canndl traicéastéime OPTIMA déanta as plaisteach bog, soshinte agus bith-comhoiritinach.
Cintionn solUbthacht an dbhair, lith maith agus ard compord nuair a chaithtear é.

Uséidtear na suilini cliathanach ar an cumhdach canndl leis an canndl traicéastime ionséite a
ghreamadh ag Usaid strapa coinneéla cannuil.

Ta an nascdir uilioch 15 mm nasctha go daingean leis an tiub cannuil seachtrach. Smeachann
an cannul inmheanach isteach sa nascoir uilioch 15 mm. Ta cufa bhru iseal ag leaganacha arbh
fhéidir blocail leis an bhru iseal a dhruideadh. Usaidtear baltin smachta le chomhla choiscthe leis
an cufa bhru iseal a lionadh/scaoileadh as agus an bru chufa a sheiceéil.

Déantar solathar ar cannuil traicéastéime le rinn aitramach agus dha channuil inmheédnach
OPTIMA arbh fhéidir bhaint amach go héasca més ga m.sh fa choinne glanadh né i gcas anacair
analaithe.

Fé choinne leaganacha canntiil le feidhm cainte (Voice), cannul inmheénach fuinneogach, dearg.
lonas go bhfuil an cannul inmheénach le feicedil ar an taobh ata ag dirit ar shitil 6n othar,
cuireann sé teachtaireacht de uséid an channul inmheéanach fuinneogach chuig an uséideoir
agus/no foireann altranais.

Cinntionn an nascoir uilioch 15 mm nasc daingean le chuntai le nasc 15mm, macasambhail an
HME, comhla cainte né nasc aerala, channul traicéastéime OPTIMA uilig.

Ta na habhair uilig bith-chomhoiriinach agus cloigheann siad le na rialachain dli bainteach.

2.2. Leaganacha téirgi

Is féidir forbhreathnu tairge a fhail ar ar gcannuil traicéastéime agus a chuntai i n-ar gcatalog
tairge. Is féidir an cataldg tairge a iarraidh saor in aisce uainn né breathnt ar line ag www.primed-
halberstadt.de.

Is féidir tabla forbhreathnu le thoisi an channul traicéastéime OPTIMA a fhail ag deireadh na
dtreoir.
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2.3. Pas canndil

Ta an pas canndil istigh i ngach pacaiste canndil traicéastdime. Sa phas ta eolas, leis an lipéid
greamaithe do, air:

« Uimbhir airteagail « Toise
« Fad « Uimbhir bhaisc
3. Saol seirbhise

Molann muid athnuachain a dhéanamh ar an cannul
. indiaidh 29 la

(6n chéad usaid, na tréimhse uilig nar usaidtear an cannul ach anois is aris).

Molann muid go laidir go mbionn ar a laghad, dha channtiil sa bhreis agat le solathar leantinach
a chinntid.

4. Tasc

Le chinntiu leis an oiritint is fearr agus an sélathar aeir is fearr, roghnaitear an lia freastail an

channul traicéastéime OPTIMA oiritinach i gcénai.

Ginearalta.

. Ag coinnedl na feadan anala oscailte i gcas bac mheicnidil n6 feidhme sa chonair
riospraide uachtarach.

. Aeru fad téarmach

Leaganacha OPTIMA gan cufa (Basic, Voice):

. Do othair le andlt spontéineach a bhrathann ar channul.

OPTIMA Leaganacha le chufa (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Do othair le diobhail bealach isteach chuig na feadan anala thrid an traicéastéime le
shéala ar an traicé.

OPTIMA Leaganacha VOICE le scagaireacht/fuinneogach (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Fa choinne othair traicéatéime le laraing atd caomhnaithe go hiomlan né peirsil
chaomhnaithe. Cuireann na leaganacha seo na hothair ara gcumas a ghuth a thraenail.

OPTIMA Leaganacha SUCTION le feidhm stichain (Suction, Suction Voice):

. Fa choinne othair ina bheartaiodh stchan fé-glotteach.
5. Fritasca
. Na husaid cannul traicéastéime OPTIMA le othair le anatamaiocht n6 paiteolaiocht

neamhchoitianta den fheadan anéla uachtarach mar gheall ar baol ar leath bhac né
baciomlén an feadan anéla.

. N& huséid canndil traicéastéime OPTIMA le chomhla cainte/plocéid dichannuil ar
othair laraingeachtéime (gan laraing) (Baol a phlichadh!).
Eisceacht: Préistéis gutha/combhla sitinta
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6.

De thoradh an baol nios airde asu, na usaid a choiche leaganacha VOICE i othair le
niimoine asu athfhillteach.

Uséid i bpéidiatraich
Usaideann traicé buailte iseal go neamhghnéch (m.sh. murtall) canndl nios fuide mas
ga.

Fo-iarsmai

Bru cneacha, Steandis, neacrois, greannu craicinn, fiochan granuchdin, casachtai, neamhord
slogaireachta, cur fola.

7
1.
2
3

Rabhaidh/ réamhchuraimi

N& huséid lamh laidir ar an cannul traicéastéime (baol damaiste).

I ndiadh aistriti an othair nd lig d6 lui ar an baliin smachta.

Nuair a athraitear an cannuil inmheénach, ni cheart don thiub lionaigh a bheith suite
idir an cannul inmheanach agus cannul seachtrach (baol damaiste).

Scaoil nascoiri ata i bhfostd ar an nascéir uilioch 15 mm le ding ceadaithe amhéin
(m.sh ding scartha).

Uséid cannuiil chriathra agus fuinneogach le linn aerd faoi chiram leighis amhain.

Ni chéir go ndéantar teagmhail idir an cufa agus aerasoil né ungthai le lideacaon istigh
ann.

Ta méid airithe tréscaoilteacht gal uisce ag cufa caoil, agus is féidir carnadh de
comhdhluth sa chufa tarli mar thoradh (i méideanna bheaga, nil sé suntasach).

In othair le claonadh ¢ nadur le cur fola (m.sh le linn teiripe antaithéachtaigh), ba
cheart canndil traicéastéime le feidhm SUCTION a uséid de réir breithitinas lia de
thoradh nios mo baol le linn stichain.

Is féidir leaganacha VOICE a nascadh le comhla cainte ata nasc chomhfhreagrach aige
thrid an nascéir caighdednach 15 mm iomlénaithe den channul seachtrach (TABHAIR
FAOI DEARA: Treoir an déantora le haghaidh usaide!).

F4 choinne seo, td oscailt ubhchruthach (fuinneogach) ag ceann de na canndil
inmhednach deirg a shineann thar an réimse cainte den channuil seachtrach gan cosc
nuair a ligtear amach airithe le linn cainte.

Leaganacha VOICE: | gcas tail troma, claonadh fiochan granuchain, cruthu geirbe, ni
mholtar dearadh an canntiil seo ach amhdin le scridu sléinte rialta agus géilleadh do
athru eatraimh nios giorra (de ghnéth seachtainidil ), mar is féidir le criathrd an cannul
seachtrach cruthu fiochan granuchain a mhéadu.

Nil cead ach ag an déantdir gearradh, scagaireacht né athraithe ar bith eile air an
channuil a dhéanamh, murab é sin is féidir le baol a bheith ann don othar.

Ma dhéantar obair micheart ar cannuil traicéastéime is féidir le ghortuithe
tromchuiseacha tarld! Ma ndéanann daoine neamhudaraithe athraithe, cuirtear an
éileamh dliteanais ar neamhni.

Ta sé tdbhachtach le othair aerailte, go gcinntitear go bhfuil an cannul agus titb aeru
greamaithe go daingean, né is féidir le asaltu n6 dinascadh a bheith bagrach don
bheatha!
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Le ullmhu fa choinne an seans de dichannult i ndiaidh traicéastéime shealadach,
tagann na leaganacha VOICE le plocéid dichannuld.

Ligeann sin do chosc ghairid ar an solathar aeir thrid an cannuil, ionas go mbeidh an
duine cleachtaithe le analu thrid an béal/srén aris.

Ni ceadaitear dichannuld, is é sin briseadh anélaithe thrid an cannul traicéastéime,
adhéanamh ach faoi chdram leighis ar othair le laraing caomhnaithe.(bain an bac den
chufa i gcénai le leaganacha cufa). BAOL PLUCHADH!

Na haistrigh an canndil traicéastéime le chufa bhru iseal teannta! BAOL GORTAITHE!
BAIN AN BAC DEN CHUFA AR DTUS! Mas g4 suitear an tail amach!

Nuair a Usaidtear teiripe léasair né radaiteiripe, coinnigh déthan faid én cannul
traicéastoime. BAOL TINE!

Na husaid comhla cainte le linn codlata.

Is féidir leis an bru cufa athrd, ina measc, le linn athraithe airde (m.sh. i eitlean),
nuair a Uséidtear ocsaid nitritil le ainéistéise agus nuair a nasctar n6 dicheangaltar
manaiméadar boise.

Ma té an bru chufa ro ard, ta an baol ann go ndéantar damaiste buan don traicé.
Ma ta an bru chufa ré iseal, bionn baol ast ann.

Tagann nascdir tonnadoéra le leaganacha SUCTION. Ni mér seo a bheith nascaithe leis
an line suite amhain. Is féidir le dibhlocail laithreach tarlt de thoradh na nascanna leis
an line bhru cufa.

Is féidir le greannu, casachtach né cur fola tarlt nuair a chuirtear isteach agus baintear
amach an canndil.

Eolas maidir le sabhailteacht MRI:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

MRI-slan

Nil aon sriantai ar Uséid na gcannuil traicéastéime seo le linn scradd MRI.

Ta sé tabhachtach tabhairt faoi ndeara go gcaithtear oiritinti le miotail ann (m.sh
combhlai cainte airgid) a bhaint den channul traicéastéime roimh an scradu MRI.

Slan i gcomhair MRI ar bhonn coinniollach

Taispeanadh staidéar neamh clinicitla go bhfuil na channul traicéastéime seo MRI

combhoiritinach. Is féidir scradu sabhailte MRI a dhéanamh ar othair leis an tairge seo,

faoi na coinniollacha seo:

- ni mor oiritinti le mhiotal ann (m.sh comhlai cainte airgid) a bhaint den channul
traicéastéime roimh an scradu MRI.
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- réimse maighnéadach statach suas go dti teisle 3.0 (T).

- uas-gradain réimse spasulachta de 11 T/m.

- corna coirp le tras-seoladh cearnu rialaithe

- daingnigh an cannul traicéastéime ag Usaid an strapa coinneala le chosc a chur ar
asaitit le linn scan MRI.

- ni mdr an balin smachta, i gcannuil traicéastdime le chufa, a bheith ghreamaithe
go daingean i bhfad 6n achar ata le scradu.

Is féidir caighdedn na hiomha MRI a bheith lagaithe mé ta an achar até le dhul faoi

scrudu cédngarach don channul traicéastéime agus/n6 an balin smachta.

Cannuiil traicéach le chufa: | staidéar neamh-chlinicidil, siniodh an iomha déantéin de

thoradh an bhaltin smachta thuas go dti 100 mm.

8. Usaid
8.1. Cur isteach an cannil traicéastéime
8.1.1. Ullmhu

n

Ni mér scridd a dhéanamh ar an cannul iomléan fa choinne damaiste seachtrach agus pairteanna
scaoilte, le chosc a dhéanamh ar ghortt agus le chinntit go feidhmionn sé mar a bheartaiodh.
Na huséid an cannuil i gcas ar bith, ma fhaightear minormaltacht ar bith.

OPTIMA Leaganacha le chufa (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Nimér teannas an cufa bhru iseal a sheicedil roimh é a chur isteach gach uair. Le seo a dhéanambh,
ni mér an cufa a bheith lionta le haer go dti bri de 40 mmHg (= 54.4 cmH20 n6 53.3 hPa). Moltar
tastalai bhra cufa a usaid le chuidiu le tastail (TABHAIR FAOI DEARA: Treoir an déantora le
haghaidh uséide!).

A Ma ta comharthai de sceitheadh chufa ann, na usaid an canntil i gcas ar bith.
Ni thugtar an feidhm ata beartaithe den channul seo nios mo!

8.1.2. lonsa
1 gcas canntiil le chufa bhru iseal, ni mér an cufa a fholmhu go hiomlan sula gcuirtear isteach é!

Leis an traicéastoime a chosaint agus an chraiceann agus an téadach a choinneail tirim, moltar
adhairtin traicéach a chur thar fearsaid an cannuil.

Le forbairt a dhéanamh ar bealt an canndil traicéastdime agus thrid sin cuidit le cur isteach sa
thraicé, moltar an titb a chuimil ola stéma, laghdaionn seo an fonn casachta.

Leis an cannul traicéastéime a chuir isteach, ba cheart go mbeidh an cloigeann claonta ar gcul
rud beag. Ansin claon siar do chloigeann rud beag. T4 an cannul greamaithe ag an cumhdach,
agus leis an lamh eile tarraingitear an traicéastéime 6na chéile rud beag mas g4, agus cuirtear
foirceann an canniil isteach in oscailt an stdma go ctiramach le linn an tréimhse ionanalu (Nuair
a analutar isteach).

Nuair a théann an cloigeann nios fuide, bogtar go sioncronach é sa ghnath suimh agus bruitear
an cannul isteach sa thraicé ag leanuint le cuar an cannuil.

I ndiaidh an cannul a chur isteach, ni mér an stopthdir a bhaint amach laithreach agus an cannul
inmhedanach a chuir isteach. Leis an cannul inmheéanach a nascadh, coinnigh ghreim ar feire an
cannul seachtrach agus brd an cannul inmheanach isteach sa nascoir uilioch 15 mm go dti go
mhothaionn tu clic nuair agus é ag dhul isteach ina ait.
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Ma chuireann an othar iad fhéin, an chanul isteach, nimér an cannul traicéastdime a chuir isteach
roimh scathdin le laimhsedil a éascu. Ligeann seo don othar breathnu ar gach corrt a dhéanann
siad. Le chinntit go bhfuil an channul greamaithe go daingean, ni mor é a ghreamu le strapa
choinneala.

8.1.3. Lionadh an cufa bhri iseal

| ndiaidh an cannul a chuir isteach agus é a dhaingnid, liontar an cufa bhru iseal le aer leis an
tastalai cufa bhru iseal. Ni mor an bru teastaithe a bheith oiriinaithe ag na riachtanais agus
beartaithe ag an lia freastail.

Mura molann lia treoir a mhalairt, molann muid bra cufa de ar a laghad 16-18 mmHg /
22-24 cmH20/ 21-24 hPa. Méa ta an cufa bhru iseal teann, ni bhionn titim bhri suntasach. Ni moér
an bhru a sheiceail gach dara uair.

8.2. Baint amach an cannil traicéastéime

Dinasc an canndl traicéastéime den chdras aerala agus bain de chuntai ceangailte agus an
strapa choinneala.

Roimh stichan, déan seic ar an bru cufa agus ceartaigh mas ga!

Nuair a Usaidtear na leaganacha SUCTION, ar dtus su amach an tél leis an cdras suchain
iomlanaithe sa channul roimh é a bhaint amach. Nasc an nascoéir tonnadéra iata leis an cannul,
ansin nasc gléas suchain. (TABHAIR FAOI DEARA: Treoir an déantoéra le haghaidh dsaide!)

Ni féidir leis an folts stichain 0.2 bar a sharu (-200 hPa). Is féidir siichan a dhéanamh le steallaire
thrid an nascéir Luer comh maith.

Le fiontar a sheachaint agus ag brath ar an iomha clinicidla, ni mér don lia freastail bheith ar aon
intinn maidir leis an gnathamh. Is rud Tdbhachtach go gcinntitear go mbionn an gnathamh comh
maith agus séimh is féidir.

Ligeann na leaganacha le feidhm SUCTION , do cur i bhfeidhm sruthlt fo-glotteach (m.sh le
tuaslagan sailine, NaCl 0.9%, daileog cruinn maidir le treoir leighis). Is féidir le seo greannu seicne
mhucasach a laghdu né screamh a bhogadh. Le linn uiscitichan, cuirtear isteach an sreabhan
thrid an céras iomlanaithe stchain os cionn an cufa bhru iseal, i gcontrach den ghnath préisis
suchain.

Ni mér don sreabhan a shi amach aris ag Usaid steallaire n6 gléas stchain, mar até leagtha
amach roimhe.

OPTIMA Leaganacha le cufa, gan feidhm stchéin (Basic Cuff, Voice Cuff):

Fa choinne leaganacha le cufa agus gan feidhm stichain, ni mor tail a shd amach i ndiaidh an
cannul inmhedanach a bhaint amach.

Fé choinne an aidhm seo, ba cheart cataitéar stchain/tiib suchéin a bhrd thrid an canndl tiibe
go dti thios faoin rinn cannuil nuair atd an cannul traicéastéime ina ait. Is féidir tail ar bith ata
i lathair a shi amach, nuair a dhéantar stichain agus an aer a scaoileadh den chufa bhru iseal ag
an am céanna. Cuireann seo cosc ar asu den thail.

A Ni ceadaitear na canntil traicéastéime péidiatrach a bhaint amach, ach amhain
i ndiaidh an cufa a fholmhu go hiomlén, né murab é sin is féidir le ghortu tarla.
Murar féidir an cufa a dhibhlocail agus mura bhfuil an titb teannadh roctha, gearr
an tiub teannadh idir an plata cumhdacha agus an balin smachta.
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Ni mor an cannul a bhaint amach leis an chloigeann claonta rud beag ar gcul. Nuair a bhaintear
amach an canndl, coinnigh é ar thaobh an chumhdaigh. Ni mér dhuit a bheith san airdeall ghéar
le ghortt a sheachaint.

A | gcas traicéastoime neamhsheasmhach né i gcas éigeandala (polladh,
traicéastdime leatacht), is féidir le intitim thraicéastéime tarlG i ndiaidh baint
amach an canntil, ag laghdu an sélathar aeir.

A Ni fhéadfar ditscairt a dhéanamh ach amhain i ndiaidh seiceail fa choinne
sceitheanna agus blocail déthanach . Roimh uiscitichan a thoiseacht, si amach tail
os cionn an cufa bhru iseal.

8.3. Athru an cannuil inmheénach

Faigh ghreim ar an cannul inmheédnach ag cuais an nascoir uilioch agus tarraing amach é go
ctramach. Ansin cur isteach an cannul inmheanach ionaid sa nascoéir uilioch 15 mm den channul
seachtrach go dti go ndéanann sé clic agus é ina it ceart. Glan né fail réidh le na sean channul
inmheanach.

A Ni cheart don cannul inmheanach casadh ina ais nuair a bhaintear amach le
dhamaiste a sheachaint. Na bain amach an cannul inmheénach le lamh laidir. Murar
féidir an cannul inmheanach a bhaint amach, ni mér an cannul iomlan a bhaint

amach.
9. Glanadh/Difhabhti/Ciaram
9.1 Ag glanadh

Ni mér cannul traicéastéime agus a chuntai a ghlanadh go rialta. Ni mér an t-eatramh a oiriunu i
gcdnai do riachtanais an othair. Ni mor cuntai ar bith (comhla chainte, srén bhréige srl.) a bhaint
amach roimh glanadh agus glanta leis féin. Ni mér an cannul inmheanach a bhaint den channdl
seachtrach.

Le haghaidh glantachain, ta uisce bogthe oiritinach freisin nuair a saidtear 16is niochain éadrom
pH-neodrach.

A Nuair a Usaidtear oibrean glantachain fa choinne cannuil traicéastéime, lean treoir
an déantora.

Cur i bhfeidhm

Déanann soitheach glantéra canndiil le ionsaitean scagaire laimhseail nios éasca. (Cloi le treoir
an déantoral). Cuirtear an cannul seachtrach agus cannul inmheanach taobh le taobh sa réiteach
glantachdin ullmhaithe. Fa choinne leaganacha le chufa, ni mér don chufa a bheith rud beag
blocéilte roimh glanadh agus an baltiin smachta a bhaint amach as an folcadan glantachain.

Bi cinnte go bhfuil an canndl traicéastéime tumtha go hiomlan agus nach bhfuil aon aer fagtha
istigh sa channul. Chuir an cannuil inmhednach agus seachtrach amhdin isteach den channul
traicéastéime isteach sa ionsaigh criathair den channil soitheach glantachdin canndil le
éiginnteacht a sheachaint.

Ag deireadh an tréimhse nochta, ni mér na cannuil seachtrach agus inmheanach a shruthld cipla
uair faoi uisce reatha.
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Ma té iarmhar tal crua agus ann, nar féidir baint amach leis an soitheach glantachain, is féidir
é a ghlanadh laimhe a dhéanamh ar ag uséid as scuab glantachdin canntil. Cuir an scuab
glantachain cannuil isteach sa channul 6 rinn an channuil i gcénai . Ni mér an cannul seachtrach
agus cannul inmheanach a shruthli faoi uisce go chriochnil ansin.

Tar éis glanadh fliuch, triomaigh an taobh amuigh den channul go maith le héadach glan, saor
6 chlumh.

Ni chéir go mbeidh aon tal den difhabhtén ar an canndl nuair a chuirtear isteach é sa
traicéastéime.

A Na glan cannul traicéastéime OPTIMA ach amhain le oibrean glantachain ceadaithe
ag an déantair.

A Na husaid glantoiri ti ionsaitheach, alcol ardchruthaithe, sarocsaid hidrigine né
oibreéin chun cior fiacla a ghlanadh chun an cannul a ghlanadh. Ta baol géar sldinte!
Comh maith leis seo, is féidir damaiste a dhéanamh ar an cannuil traicéastéime né é
a scriosadh ar fad.

A Na husaid miasniteoir, cécairedn gaile né oigheann micreathonn le canndil
traicéastéime a ghlanadh a choiche!

A Ni mér ré6théamh/bruith le linn glantachain a sheachaint.

9.2. Difhabhtu

Né& déan difhabhtd ach amhain ma ta sé beartaithe ag an lia freastail, bunaithe ar iomha
ghnéitheach chlinicitil n6 ata |éirithe ag an suiomh cdraim faoi leith.

Cur i bhfeidhm

Le haghaidh difhabhtu fhuar, ni mér an cannil inmheénach agus seachtrach a chuir i dtuaslagan
difhabhtt a oireann do channdil traicéastéime (m.sh. PRIMEDICLEAN®) mar a |éiritear thuas
(Ni mor leanuint le treoir an déantdra!). Is ionann an modh difhabhtt seo agus an modh
glantachain.

Ni chdir go mbeidh aon tal den difhabhtdn ar an channil nuair a chuirtear isteach é sa
traicéastéime.

Mas ga, is féidir stopthoir a ghlanadh agus difhabhtaigh ar an bealach céanna agus an cannil.
Sula gcuireann tu aréis an canndl, déan cinnte go bhfuil sé ag feidhmit agus iomlan i lathair!

Ni moér sreabhén a thainig isteach sa chufa a bhaint amach thrid an balin smachta ag usaid
steallaire.

A Mura gclaonann tu leis na treoir glantachdin/difhabhti rachaidh an baranta ar
neamhni.
93.  Cdram

I ndiaidh glanadh, agus, més g4, i ndiaidh difhabhtt agus triomu an canndiil, ni mér dromchla
seachtrach an cannil seachtrach, ni mér dromchla seachtrach an canntiil- seachas na
leaganacha le chufa bhru iseal- a bheald; a chuimil old stdéma n6 gléthach bealaithe (m.sh.
Optilube). Cinntionn seo sleamhnu sabhailte nuair a chuireann tu isteach é.

Coinnionn curam rialta soltibthacht abhair an cannuil seachtrach.
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10. Storail/caomhnu

Ba cheart cannuil neamhusaidte a stordil i dtimpeallacht thirim ata cosanta 6 sholas na gréine
agus/no teas.

11. Diuscairt dramhaiola

Ni fhéadfar didscairt a dhéanamh ach amhain i gcomhréir leis na rialachdin néisiinta is
infheidhme maidir le hdbhair dramhaiola.

12. Teachtaireacht

Ni mér gach teagmhas tromchuiseach a tharlaionn maidir leis an tairge a thuairisci don
mhonaréir agus don udaras inniuil.

13. Bharantas

Cinntionn muid go bhfuil an mhir seachadta saor 6 lochtanna faoi chuimsiu ar

dTéarmai agus Coinniollacha Gineardélta (TCG).

Is féidir leat cip den ar dTéarmai agus Coinniollacha Ginearalta a fhail ar ar bpaipéar ghno agus
ar ar suiombh idirlion - www.primed-halberstadt.de.

Ni féidir deisiti né obair eile ar OPTIMA channl traicéastoime a bheith déanta ach amhdin ag
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Mura gclaonann tu leis na dtreoir seo rachaidh an baranta ar neamhni!

Cosnaionn an déantoir an ceart le athri a dhéanamh ar an tairge ag am ar bith.



Almanna informationer

L&s noggrant bruksanvisningen varje gang innan produkterna anvands.
Anvéandningen produkten ar forbehallen for lakare och personer som har fatt
under visning och har hand om varden.

/ 1w ) OBSERVERA! Endast fér anvandning pa en patient.

1. Avsett syfte

OPTIMA trakealkanyler &r till for att halla ett trakeostoma 6ppet och méjliggéra att patienten
andas. Vissa varianter gor rostbildning och darmed tal majligt.

2. Produktbeskrivning
2.1.  Allmént

OPTIMA trakealkanyler bestar av en mjuk, elastisk biokompatibel plast. Materialets flexibilitet
garanterar god rérlighet vid hog anvéandningskomfort.

Sidodglorna pa kanylplattan ar till for att fixera den insatta trakealkanylen med hjalp av ett ka-
nylband.

15 mm-kopplingsstycket &r fast ansluten till plattan pa kanylens ytterror. Innerkanyler hakar in
i 15 mm-kopplingsstycket. Uppblasbara varianter har en extra tunnvaggig lagtryckskuff for att
tata kanylroret mot trakeavéaggen. Via en kontrollblasa med backventil gors fyliningen/témnin-
gen av lagtryckskuffen samt kontrollen av det aktuella kufftrycket.

OPTIMA trakealkanyler levereras principiellt med en obturator med en atraumatisk spruta och
med 2 innerkanyler, dessa kan enkelt tas ut vid behov, t.ex. for rengéring eller vid andndd.

Vid kanylvarianter med talfunktion (Voice) ar den fenestrerade innerkanylen utford i rétt. Efter-
som innerkanylen dven &r synlig nar den &r insatt pa sidan vand fran patienten, signaleras ome-
delbart till anvandaren och/eller vardpersonalen att en fenestrerad innerkanyl anvéands.

Det normerade 15 mm-kopplingsstycket garanterar sdker fastsattning av tillbeh6r med 15 mm-
anslutning sésom HME, talventil eller anslutning for artificiell andning vid alla OPTIMA trakea-
Ikanyler.

Alla anvanda material &r biokompatibla och uppfyller géllande lagstadgade bestammelser.

2.2.  Produktvarianter

En aktuell produktoversikt for trakealkanyler och tillbehor finns i var produktkatalog som kan
bestéllas kostnadsfritt hos oss eller ldsas pa internet pd www.primed-halberstadt.de.

En Oversiktstabell med méattuppgifter for OPTIMA trakealkanyler finns i slutet av bruksanvis-
ningen.

2.3.  Kanylpass

Kanylpasset finns bifogat till alla férpackningar for trakealkanylen.
Passet innehaller uppgifter om foljande pa etiketten:

« Artikelnummer « Storlek
« Ldngd « Chargenr.
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3. Anvandningstid
Vi rekommenderar att kanylen byts ut

. efter 29 dagar

(géller fro.m. forsta anvandningen, inklusive all tid da avbrott gérs i anvandningen av kanylen).

For att sakerstélla en komplett forsorjning rekommenderas uttryckligen att det finns minst tva
reservkanyler till hands.

4, Indikationer

For att sakerstalla att trakealkanylen sitter optimalt och basta majliga luftforsorjning ar det alltid
den behandlande ldkaren som valjer typ av OPTIMA trakealkanyl.

Allmént

. Halla luftvagarna oppna vid funktionell eller mekanisk obstruktion av 6vre and
ningsvdgarna

. Artificiell ventilation under léangre tid

OPTIMA varianter utan kuff (Basic, Voice):

. For patienter med spontanandning, vilka ar hanvisade till en kanyl.

OPTIMA varianter med kuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):
. For patienter dér luftvdgarna maste kommas at genom ett trakeostoma med tat-
ning av luftréren.

OPTIMA varianter VOICE, med perforering/fenestrering (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. For trakeostomerade personer med fullsténdigt eller delvis intakt struphuvud. De
har varianterna majliggor rostbildning for patienterna

OPTIMA varianter SUCTION, (Suction, Suction Voice):
. For patienter dar det kravs en uppsugning ur det subglottiska rummet.

5. Kontraindikationer

. Sétt inte in OPTIMA trakealkanyler vid patienter med anormal anatomi eller pato
logi i de 6vre luftvdgarna eftersom det finns fara for partiell/total luftvagsobstruktion!

. Anvénd aldrig OPTIMA  trakealkanyler med talventil/plugg for dekanylering vid
laryngektomerade (utan struphuvud) patienter (risk for kvavning!), Undantag: Rost-
protes/shuntventil.

. Pa grund av 6kad aspirationsfara far aldrig VOICE-varianter anvandas vid patienter
med recidiverande aspirationspneumoni.

. Anvéandning inom pediatrin.

. Ovanligt djupt liggande luftfor (t.ex. adipositas), anvand ev. ldngre kanyler.

6. Biverkningar

Tryckstéllen, stenoser, nekroser, hudirritationer, granulationsvavnad, hostretning, svéljstorningar
och blédningar.



Varningar/ Forsiktighetsatgarder
Trakealkanylen far inte utsattas for vald (fara att den skadas).
Efter att patienten har flyttats far patienten inte ligga pé kontrollbldsan.

Vid byte av innerkanylen far inte pafyllningsslangen befinna sig mellan inner- och
ytterkanyl (fara att den skadas).

Lossa endast fastsittande anslutningar pd 15 mm-kopplingsstycket med tillatna
borttagningshjalpmedel (t.ex. delningskil).

Anvéind endast perforerade och fenestrerade kanyler vid artificiell andning vid kon
troll av lakare.

Kuffen bor inte komma i beréring med lidocainhaltiga aerosoler eller salvor.

Tunna kuffar har en viss genomslépplighet av vattenanga, detta kan leda till att
kondensvatten samlas i kuffen (i liten mangd utan betydelse).

Vid patienter med 6kad bloédningstendens (t.ex. vid antikoagulansterapi) far trake
alkanyler med SUCTIONfunktion endast anvéandas efter beddémning av lakare pa
grund av 6kade risker vid uppsugningen .

VOICE-varianterna kan anslutas via det integrerade standardiserade 15 mm-kopp
lingsstycket p& ytterkanylen med en talventil, som har motsvarande anslutning
(OBSERVERA tillverkarens bruksanvisning!). For detta har den réda, bifogad till
innerkanylerna, en oval 6ppning (fenestrering), som stracker sig Gver ytterkanylens
talruta, sa att luften obehindrat kan passera kanylen vid utandning for att tala.

VOICE-varianter: Vid stark sekretion, tendens till granulationsvavnad och skorvbild-
ning rekommenderas detta kanylutférande endast om regelbunden lakarkontroll -
ar sakerstalld och att kortare bytesintervall (i regel en géng i veckan) iakttas efter-
som ytterrorets perforering kan forstarka bildandet av granulationsvavnad.

Endast tillverkaren far avkorta, perforera eller pad annat satt modifiera kanylen
eftersom det annars kan innebara risker for patienten. Icke fackmassigt utforda
arbeten pa trakealkanyler kan ge upphov till allvarliga skador! Utférs modifieringar
av obehoriga personer upphdr tillverkarens ansvar.

Vid patienter med artificiell andning maste man se till att kanylen och andnings-
slangen sitter fast ordentligt eftersom en dislokation eller diskonnektion &r livsfar-
ligt!

For forberedelse av en eventuell dekanylering, efter tillféllig trakeostomi, medfdl-
jer en plugg for dekanylering med VOICE-varianterna. Med denna kan lufttillforseln
via kanylen avbrytas under kort tid for att patienten ska vénja sig till andningsvagen
via mun/ndsa igen. Dekanylering och dérmed avbrott av andningen via den
befintliga trakealkanylen fér endast utféras vid patienter med intakt struphuvud
under l3kartillsyn (kuffa alltid ur vid kuffvarianter). KVAVNINGSRISK!

En befintlig trakealkanyl med uppblast lagtryckskuff far inte placeras pa nytt stélle!
SKADERISK! KUFFA FORST UR! Sug ev. upp sekret!

Hall tillréckligt avstand till trakealkanylen vid anvéndning av laser eller vid
stralningsterapier. BRANDFARA!

SV
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16.
17.

18.
19.
20.

21.
22.

Talventiler far inte anvéndas vid sémn.

Kufftrycket kan bl.a. andras vid hojdférandringar (t.ex. i flygplan), vid anvandning
av lustgas inom anestesi och ndr en handmanometer ansluts eller kopplas bort.

Vid for hog kufftryck finns fara for en permanent luftrorsskada.
Vid for lagt kufftryck finns aspirationsfara.

En sugtratt medféljer SUCTION-varianterna. Denna far endast kopplas till sugslangen.
Anslutningar pa kufftryckledningen kan leda till omedelbar urkuffning.

Nar kanylen fors in och tas ut kan irritationer, hostretning eller blédningar forekomma.

MRT-sékerhetsinformation:

Optima

Basic v

Basic Voice v

Cuff v

Voice Cuff v

Suction v

Suction Voice v
MRT-séker
For de har trakealkanylerna fins inga begransningar for anvandning under en MFT-un
dersokning.

Man maste beakta att metallhaltiga tillbehor (t.ex. silvertalventiler) maste tas bort fran
trakealkanylen innan MRT-undersokningen.

Villkorat MRT-saker

Icke-kliniska undersokningar har visat att dessa trakealkanyler ar villkorat MRT-dugliga.

Patienter med dessa produkter kan undersokas sakert med en MRT vid féljande villkor:

- metallhaltiga tillbehor (t.ex. silvertalventiler) maste tas bort fran trakealkanylen innan
MRT-undersékningen

- statiskt magnetfalt pa upp till 3,0 tesla (T).

- maximalt rumslig faltgradient pa 11 T/m.

- endast kroppsspolar med kvadraturstyd transmission

- Fast trakealkanylen sékert med hjalp av kanylbandet for att forhindra en eventuell
dislokation vid MRT-tagningen.

- vid trakealkanyler med kuff maste kontrollblasan vara sdkert fast med avstand till
regionen som ska undersokas (t.ex. med medicinsk tejp).

Kvaliteten pa MRT-bilderna paverkas under vissa omstandigheter om regionen som ska
undersokas ligger i narheten av trakealkanylen och/eller kontrollblasan.

Trakealkanyler med kuff: | icke-kliniska undersokningar strackte sig bildartefakten som
foérorsakades av kontrollblasan upp till 100 mm.



8. Anvandning

8.1. Inséttning av trakealkanylen
8.1.1. Forberedelse

Hela trakealkanylen ska kontrolleras avseende yttre skador och I6sa delar for att utesluta ska-
dor och garantera den nddvandiga tatningen. Kanylen far inte anvandas om det finns nagot
onormalt.

OPTIMA varianter med kuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Innan varje insattning maste man kontrollera att kanylen och lagtryckskuffen &r tata. For detta
fylls 1agtryckskuffen med ett tryck pa 40 mmHg (= 54,4 cmH20 resp. 53,3 hPa). Som hjalpme-
del for kontrollen rekommenderas att en kufftrycksprovare anvands (OBSERVERA tillverkarens
bruksanvisning!).

A Om det skulle finna tecken pa att kanylen &r otét far den har kanylen under inga om-
standigheter anvandas. Avsedd funktion for den har kanylen kan inte langre garan-
teras!

8.1.2. Inséttning
Vid kanyler med lagtryckskuff maste denna vara helt témd innan inséttningen!

For att skydda trakeostomat och halla hud och kléder torra rekommenderas att en trakealkom-
press skjuts pa kanylskaftet.

Det rekommenderas att smorja in ytterroret med en stomaolja for att forbattra trakealkanylens
glidférmaga och darmed underlatta inférandet i trakea, detta lindrar hostretning.

For att fora in trakealkanylerna ta forst bort innerroret och satt in obturatorn. Luta sedan huvudet
latt bakat. Ta tag i kanylens platta. Dra latt isér trakeostomat med den andra handen och for for-
siktigt in kanylens dnde i stomadppningen under inspirationsfasen (vid inandning). Nar kanylen
skjuts fram mer tar man huvudet synkront till normalldge och skjuter da kanylen bagformigt
nedat in i trakea.

Efter inséttningen ska obturatorn tas bort direkt och innerkanylen séttas in. For att satta fast in-
nerkanylen haller man fast ytterkanylens platta med fingertopparna och skjuter in innerkanylen
i det fasta 15 mm-kopplingsstycket sa att man mérker att det hakar in.

Om patienten sjélv sétter in kanylen, bor trakealkanylen séttas in framfor en spegel for att un-
derlatta hanteringen. Patienten kan da sjalv observera alla handgrepp. For att sétta fast kanylen
sakert fixeras den med ett band.

8.1.3. Fyllalagtryckskuffen

Efter att kanylen har forts in och fixerats fylls lagtryckskuffen med luft med hjélp av kufftryck-
sprovaren. Péafyliningstrycket maste anpassas efter omstéandigheterna och faststalls av den be-
handlande ldkaren.

Om ldkaren inte anger nagot annan rekommenderar vi ett lagtryckskufftryck p& minst 16 till
18 mmHg / 22 till 24 cmH20/ 21 till 24 hPa. Ar lagtryckskuffen tét sker ingen vasentlig trycksén-
kning. Trycket bor kontrolleras med tva timmars mellanrum.

8.2. Borttagning av trakealkanylen

Franskilj trakealkanylen fran det mekaniska ventilationssystemet samt ta bort eventuella pa-
satta tillbehor och band.
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Trakealkanyler med sugfunktion (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Kontrollera alltid kufftrycket och korrigera om det behévs innan uppsugningen!

Om SUCTION-varianterna anvands, sug forst upp sekretet via sugsystemet som &r integrerat
i kanylen innan borttagningen. Anslut den bifogade sugtratten till kanylen, anslut dérefter en
sugapparat. (OBSERVERA tillverkarens bruksanvisning!)

Undertrycket for sugningen far vara max. 0,2 bar (-200hPa). Det finns dven mojlighet att ge-
nomféra uppsugningen med hjélp av en spruta via luerkopplingen. Tillvdgagangssétten ska
stdmmas av med den behandlande ldkaren for att undvika risker och beroende pa sjukdomsbil-
den. Forsok att fa ett s& optimalt och skonsamt tillvdgagéngssétt som maojligt.

Med utférandet av SUCTION-varianterna kan man dven genomfora en subglottisk spolning
(t.ex. med koksaltlosning, NaCl 0,9 %, exakt dosering efter lakaranvisningar). Darigenom kan
irriterade slemhinnor mildras och skorvbildningar mjukas upp. Vid spolningen fors vétskan, i
motsats till den normala sugningen, in via det integrerade sugsystemet ovanfér lagtryckskuffen.
Darefter maste vatskan sugas upp med spruta eller sugapparat sasom redan har beskrivits.

OPTIMA -varianter med kuff, utan sugfunktion (Basic Cuff, Voice Cuff):

Vid varianterna med kuff och utan sugfunktion bor forst sekret sugas upp efter att innerkanylen
har tagits ut. For detta bor, vid befintlig trakealkanyl, en uppsugningskateter/uppsugningsslang
skjutas genom kanylroret till ovanfor kanylspetsen. Samtidigt som luft sugs upp och toms fran
lagtryckskuffen kan nu ev. sekret som finns sugas upp. Aspiration av sekretet undviks pa sa vis.

A Varianterna med kuff far tas ut fran trakeostomat forst efter att lagtryckskuffen har
tomts fullstéandigt, eftersom annars skador kan intraffa. Om kuffen inte kan kuffas ur
och pafyllningsslangen inte ar bojd, kapa pafyllningsslangen mellan plattan och
kontrollblasan.

Kanylen bor tas bort med huvudet l&tt bojt bakat. Ta pa sidan av plattan for att ta ut kanylen. Man
maste da vara mycket forsiktig for att undvika skador.

A Vid instabilt trakeostoma eller vid nodfall (punktions-, dilatationstrakeo-
stoma) kan trakeostomat kollapsa nar kanylen har dragits ut och luftintaget
brytas. | sadana fall maste en ny kanyl finnas i beredskap som snabbt kan sattas in.

A En spolning kan endast géras efter tathetskontroll och kontroll av tillrdcklig lasning.
Sug upp sekreten ovanfér lagtryckskuffen innan spolningen pabérjas.

8.3.  Bytainnerkanylerna

Ta tag i innerkanylen i ursparningarna pa kopplingsstycket och dra ut forsiktigt. Satt sedan in en
ersattningskanyl i det fasta 15 mm-kopplingsstycket pa ytterkanylen s att man marker att den
hakar in. Rengér den gamla innerkanylen och avfallshantera.

A Nar innerkanylen tas ut far den inte vridas kring sin axel for att inte skadas. Ta inte
bort innerkanylen med vald. Om det inte skulle ga att lossa innerkanylen, ta ut hela
kanylen.

9. Rengoring/ Desinfektion/ Skotsel

9.1.  Rengéring
Rengoringen av OPTIMA trakealkanyler och dess tillbehor bor utféras med jamna mellanrum.



Intervallet maste principiellt anpassas efter patientens behov. Tillbehoren (talventil, konstgjorda
ndsor etc.) maste tas bort innan rengdringen och rengéras separat. Innerkanylen ska tas bort
fran ytterkanylen.

For rengoringen &r ljummet vatten [ampligt och dven att anvanda en mild, pH-neutral tvattlo-
tion.

A Nar rengéringsmedel anvénds ska tillverkarens anvisningar efterfoljas.

Genomfdrande

En kanylrengoringsburk med silinsats underlattar hanteringen (beakta tillverkarens anvisnin-
gar). Ytter- och innerkanyler laggs bredvid varandra i den férberedda rengéringslésningen. Vid
varianter med kuff ska den pumpas latt innan rengéringen och kontrollblasan ska tas bort fran
rengdringsbadet.

Se till att ytter- och innerkanyler ar helt nedsankt och att ingen luft ar kvar inuti kanylerna. Man
ska alltid lagga endast ytter- och innerréren fran en trakealkanyl i kanylrengéringsburkens silin-
sats for att undvika forvaxlingar.

Nér inverkningstiden har gatt maste ytter- och innerkanylen spolas av ordentligt flera gdnger
under rinnande vatten.

Om det finns envisa och sega sekretrester som inte kunde tas bort med rengéringsbadet, gar det
att anvanda en manuell reng6ring med en sarskild kanylrengdringsborste. For alltid in kanylren-
goringsborsten i kanylen fran kanylspetsen. Darefter maste ytter- och innerkanylerna spolas av
ordentligt under rinnande vatten.

Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av val med en ren och luddfri trasa.

Det far inte finnas nagra som helst rester av rengoringsmedel pa kanylen nar den satts in i trake-
ostomat.

A Rengor endast OPTIMA trakealkanyler med medel godkénda av tillverkaren.

A Anvand aldrig aggressiva hushallsrengoringsmedel, hogprocentig alkohol, vateper-
oxid eller medel for att rengora tandproteser for rengéringen av trakealkanylen. Det
finns en akut hélsorisk! Dessutom kan trakealkanyler férstoras eller skadas.

A Anvénd aldrig diskmaskin, angkokare eller mikrovagsugn for rengéringen!
A Kokning/dverhettning maste vara uteslutet vid rengéringen.

9.2. Desinfektion

En desinfektion bor alltid géras om detta bestéms av den behandlande lakaren pa grund av den
specifika sjukdomsbilden eller om den aktuella vardsituationen indikerar det.

Genomférande

For att kall desinfektion maste ytter- och innerkanylen ldggas i en lamplig desinfektionslosning
(t.ex. PRIMEDICLEAN®) for trakealkanyler i anslutning till den rengéring som beskrivs ovan. (Tillver-
karens anvisningar om anvandningen maste efterféljas!) Tillvagagangssattet for desinfektion &r
identiskt med rengdringen.

Det far inte finnas nagra som helst rester av desinfektionsmedlet pa kanylen nar den satts in i trake-
ostomat.

Obturatorer kan vid behov rengéras och desinficeras pa samma satt som kanylen.

Varje gang innan kanylen sétts in maste man kontrollera att den &r oskadad och fungerar felfritt!
Vatska som eventuellt har trangt in i kuffen maste dras ut via kontrollblasan med hjélp en spruta.
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A Om rengorings-/desinfektionsforeskrifterna inte efterfsljs kan inga krav pa garanti
stallas.

9.3. Skoétsel

Efter reng6ringen och ev. desinfektion, samt torkning av kanylerna ska utsidan av ytterkanylerna,
undantaget varianterna med lagtryckskuff, gnidas in med stomaolja eller glidgel (t.ex. Optilube)
sa att de kan glida. Darigenom garanteras att de glider saker nar de satts in. Med regelbunden
skotsel bibehalls smidigheten for ytterkanylens kanylmaterial.

10. Foérvaring/ Lagring

Oanvénda kanyler ska forvaras i en torr miljo, skyddade mot solstralning och/eller varme.

11. Avfallshantering
Avfallshanteringen far endast goras enligt gallande nationella bestammelser for avfall.

12. Anmalan

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska anmals till tillverkaren och
ansvarig myndighet.

13. Garanti

Vi garanterar att det levererade objektet ar felfritt inom ramen av véra allmanna affarsvillkor.
Kopia av vara allmanna affarsvillkor finns bl.a. i vara affarshandlingar och pa vér internetsida —
www.primed-halberstadt.de.

Reparationer och 6vriga arbeten pa OPTIMA trakealkanyler far endast goras av Primed Halber-
stadt Medizintechnik GmbH.
Garantin upphor att galla om informationen inte efterfoljs!

Med reservation for produktandringar av tillverkaren néar som helst.



Generelle informationer

Laes altid brugsanvisningen grundigt fer brug af produkterne.
Anvendelsen af produktet er forbeholdt leeger samt personer, som er blevet
instrueret og er fortrolige med plejen.

/ 1'“' ) OBS! Kun til brug pa én patient.

1. Formalsbestemmelse

OPTIMA trachealkanyler anvendes for at stabilisere og holde tracheostomaet abent og ger det
muligt for patienten at traekke vejret. Nogle af varianterne giver mulighed for en stemmedannelse
og dermed mulighed for at tale.

2. Produktbeskrivelse

2.1.  Generelt

OPTIMA trachealkanyler bestdr af bledt-elastisk og biokompatibelt kunststof. Materialets
fleksibilitet sikrer en god beveegelighed ved hgj komfort under brugen.

Skjoldet er forsynet med gjer i siden, hvortil der kan fastgeres et nakkeband til fiksering af den
indsatte trachealkanyle.

15 mm universalkonnektoren er fast forbundet med skjoldet pa kanylens yderrgr. Inderkanyler
bringes i indgreb i 15 mm universalkonnektoren. Blokbare varianter har en lavtrykscuff med
meget tynde veegge, som teetner kanylergret mod trachealvaeggen. En kontrolballon bruges til
at oppuste/temme lavtrykscuffen og tjekke trykket i lavtrykscuffen.

OPTIMA trachealkanylerne leveres principielt med en obturator med atraumatisk spids og med
2inderkanyler, som let kan fiernes om ngdvendigt, f.eks. med henblik pa rengering eller i tilfeelde
af andengd.

Ved kanylevarianter med talefunktion (Voice) er den fenestrerede inderkanyle farvet red.
Da inderkanylen ogsa kan ses pa den side, der vender bort fra patienten, nar den er sat i, kan
brugeren og/eller plejepersonalet straks se, at der anvendes en fenestreret inderkanyle.

Den standardiserede 15 mm universalkonnektor muligger ved alle OPTIMA trachealkanyler en
sikker fastgorelse af tilbeher med 15 mm tilslutning, f.eks. HME, taleventil eller ventileringsudstyr.
Alle trachealkanyler er biokompatible og opfylde de geeldende lovbestemmelser.

2.2.  Produktvarianter

Du kan finde en aktuel produktoversigt over trachealkanyler og deres tilbeher i vores
produktkatalog, som du kan rekvirere gratis hos os eller se pa www.primed-halberstadt.de.

En oversigtstabel med malangivelser vedrgrende OPTIMA trachealkanylerne findes bagest i
brugsanvisningen.

2.3. Kanylepas
Kanylepassen folger i hver emballage af trachealkanylen.
Med paszetning af den dertil beregnede maerkat indeholder passet oplysninger vedrgrende:

« Artikelnummer « Storrelse
« Laengde - Batch-nr.
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3. Brugstid
Vi anbefaler at skifte kanylen
. efter 29 dage

(altid regnet fra forste brug, inklusive alle de tider, hvor kanylen ikke bruges pa grund af
afbrydelser).

For at sikre en kontinuerlig forsyning anbefales det pé det kraftigste at have mindst to
reservekanyler ved handen.

4, Indikationer

For at sikre, at kanylen sidder optimalt samt for at sikre den bedst mulige luftforsyning, ber den
behandlende lzege vaelge den passende OPTIMA trachealkanyle.

Generelt

. Holde luftvejene abne ved funktionel eller mekanisk obstruktion af de gvre luftveje
. Langtidsrespiration

OPTIMA varianter uden cuff (Basic, Voice):

. Til patienter med spontan vejrtraekning, som er henvist til at bruge en kanyle.
OPTIMA varianter med cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Til patienter, hvis adgang til luftvejene er ngdvendig igennem et tracheostoma

med teetning af luftrgrene.

OPTIMA varianter VOICE, med si/fenestrering (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Til kanylebaerende patienter med komplet eller delvist bevaret strubehoved. Disse
varianter giver patienten mulighed for stemmedannelse.

OPTIMA varianter SUCTION, med sugefunktion (Suction, Suction Voice):

. Til patienter, som er henvist til subglottisk sugning.

5. Kontraindikationer

. Indsaet ikke OPTIMA trachealkanylerne i de ovre luftveje pa patienter med
anormal anatomi eller patologi, da der er risiko for en delvis eller komplet
luftvejsobstruktion.

. OPTIMA  trachealkanyler med taleventil/dekanyleringsprop ma ikke anvendes
til laryngektomerede patienter (patienter uden strubehoved) (fare for kvalning!),
Undtagelse: Stemmeprotese/shunt-ventil.

. Voice varianter ma aldrig bruges pa patienter med tilbagevendende
aspirationspneunomi, da der er gget risiko for aspiration.

. Anvendelse inden for paediatrien.

. Ved uszedvanligt lavtliggende luftrer (f.eks. ved adipositas) skal der evt. bruges en

laengere kanyle

6. Bivirkninger

Tryksteder, stenoser, nekroser, hudirritationer, granulationsvaev, trang til at hoste, synkebesvaer
og blgdninger.
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16.
17.

Advarsler/ Sikkerhedsforanstaltninger

Trachealkanylen ma ikke bruges med vold (fare for beskadigelse).

Efter en flytning af patienten ma denne ikke ligge ovenpé kontrolballonen.

Ved udskiftning af inderkanylen ma slangen ikke befinde sig mellem inder- og
yderkanylen (fare for beskadigelse).

Faste forbindelser p& 15 mm-universalkonnektoren ma kun lgsnes med tilladt
skilleudstyr (f.eks. skillekile).

Ved respirationen ma siede og fenestrerede kanyler kun bruges under laegelig
kontrol.

Cuffen ber ikke komme i berering med lidocainholdige aerosoler eller salber.

Tynde cuffs har en vis vanddamppermeabilitet, hvorved det kan ske, at der samler
sig kondensvand i cuffen (i mindre meaengder uden betydning).

Ved patienter med oget bladningstendens (feks. ved antikoagulansterapi) ma
trachealkanyler med SUCTION-funktion pa grund af ggede risici ved sugningen
kun anvendes efter laegens vurdering.

VOICE varianter kan via yderkanylens integrerede standardiserede 15 mm-
universalkonnektor forbindes med en taleventil, som har en passende tilslutning
(BEMARK: producentens brugsanvisning!) Den vedlagte rede inderkanyle har
en oval abning (fenester), som ligger under yderkanylens talefelt, sa luften kan
stremme frit gennem kanylen under udanding, og patienten kan tale.

VOICE varianter: Disse kanylemodeller kan kun anbefales til patienter med kraftig
sekretion, tendens til granulationsveev, hvis de undersgges regelmaessigt af en
leege, og kanylen skiftes med kortere mellemrum (som regel en gang om ugen), da
hullerne i yderraret kan forsteerke dannelsen af granulationsvaev.

Afkortelser, hulninger og yderligere andringer ved kanylen er kun tilladte fra
producentens side, idet der i modsat fald kan opsta fare for patienten. Ukorrekt
udfert arbejde ved trachealkanyler kan medfere alvorlige kvaestelser! Ethvert
ansvar frafalder, hvis &endringer foretages af uautoriserede personer.

Hos ventilerede patienter skal man sikre sig, at kanylen er fastgjort korrekt, da
frakobling er forbundet med livsfare!

Der folger en dekanyliseringsprop med VOICE varianterne, som anvendes til
forberedelse af en mulig dekanylisering efter midlertidig tracheostomi. Hermed
kan lufttilferslen gennem kanylen afbrydes midlertidigt for at veenne patienten
til at treekke vejret gennem mund/naese igen. En dekanylisering og dermed
afbrydelse af vejrtreekningen gennem den indsatte trachealkanyle ma kun ske ved
patienter med intakt strubehoved og under opsyn af en lege (ved cuff-varianter
skal cuffens blokering altid fiernes). RISIKO FOR KVALNING!

En indsat trachealkanyle med oppustet cuff ma ikke replaceres! RISIKO FOR
PERSONSKADER! FJERN FORST CUFFENS BLOKERING! Sug evt. sekret!

Ved brug af laser eller ved straleterapier skal der holdes tilstraekkelig afstand til
trachealkanylen. BRANDFARE!

Der ma ikke indseettes taleventiler, mens patienten sover.

Cufftrykket kan zendre sig, bl.a. ved hgjdezendringer (f.eks. i fly, ved brug af lattergas
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18.

19.

20.

21.

22.

inden for anaestesien og ved til- og frakobling af et handmanometer.
Ved for hgjt cufftryk er der fare for en permanent beskadigelse af luftroret.
Ved for lavt cufftryk er der aspirationsfare.

Ved SUCTION varianterne medfolger der en sugetragt. Den ma kun forbindes med
sugeledningen. Tilkoblingerne til cufftrykledningen kan medfgre en omgaende
fiernelse af blokeringen.

Nar kanylen feres ind og tages ud, kan der opstd irritationer, trang til at hoste eller
blgdninger.

MRT-sikkerhedsoplysninger:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction
Suction Voice
MRT-sikker
For disse trakealkanyler er der under en MRT-undersggelse ingen begraensninger for
brugen.

Bemaerk, at metalholdigt tilbehor (f.eks. solvtaleventiler) inden MRT-undersggelsen skal
flernes fra trakealkanylen.

NN

L en vis grad MRT-sikker
Ikke-kliniske undersagelser har vist, at disse trakealkanyler i en vis grad er MRT-egnede.

Patienter med disse produkter kan under fglgende betingelser underseges sikkert med
en MRT:

- metalholdigt tilbeheor (f.eks. solvtaleventiler) skal flernes fra trakealkanylen inden
MRT-undersggelsen

- statisk magnetfelt pa op til 3,0 Tesla (T).

- maksimal rumlig feltgradient pa 11 T/m.

- kun kropsspoler med kvadratur-styret transmission

- Fastger trakealkanylen sikkert ved hjeelp af kanyleholderermmen for at forhindre en
eventuel dislokation under MRT-optagelser.

- ved trakealkanyler med cuff skal kontrolballonen vaere fastgjort sikkert med afstand til
den region, som skal underseges (f.eks. med medicinsk tape).

MRT-optagelsernes kvalitet pavirkes evt. negativt, hvis den region, som skal undersgges,
ligger i naerheden af trakealkanylen og/eller kontrolballonen.

Trakealkanyler med cuff: | ikke-kliniske undersggelser strakte det billedartefakt, som blev
forarsaget af kontrolballonen, over op til 100 mm.



8. Anvendelse

8.1. Indsaetning af trachealkanylen

8.1.1. Forberedelse

Hele kanylen skal kontrolleres for udvendige skader og lgse dele for at udelukke skader og sikre
den ngdvendige taetning. Brug aldrig kanylen, hvis du opdager noget unormalt ved den.

OPTIMA varianter med cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):
Kanyle og lavtrykscuff ber kontrolleres for taethed inden hver brug. Det geres ved at fylde
lavtrykscuffen op til et tryk pa 40 mmHg (= 54,4 cmH20 og 53,3 hPa). Som hjaelpemiddel
ved prevningen anbefales brugen af en cufftryk-kontrolenhed (BEMARK: producentens
brugsanvisning?).

A Hvis en eller flere af ovennavnte tegn opstar, som tyder pa at kanylen er utaet, ma
kanylen under ingen omstaendigheder bruges. Kanylens rette funktion er ikke laen-
gere garanteret!

8.1.2. Indsaetning
Ved kanyler med lavtrykscuff skal lavtrykscuffen altid veere helt tamt, nar kanylen indseettes!

Detanbefalesatleegge en trachealkompres hen over kanyleskaftet for at beskytte tracheostomaet
og holde huden og tgjet tort.

Det anbefales at smore yderrgret med stomaolie for at forbedre trachealkanylernes glideevne og
dermed lette indsaetningen i luftrgret. Det vil ogsa reducere patientens trang til at hoste.

For at indfere trachealkanylen fjernes forst inderroret, og obturatoren szettes i. Herefter leegges
hovedet lidt tilbage. Hold kanylen i skjoldet, og udvid evt. tracheostomaet lidt med den anden
héand, og fer sa forsigtigt kanylens ende ind i stomaabningen under inspirationsfasen (ved
indanding). Mens kanylen skubbes laengere ind i abningen, bevaeger patienten hovedet synkront
tilbage i normalstilling og skubber derved kanylen, folgende kanylens kurve, ind i luftraret.
Efter indfering skal obturatoren fiernes med det samme og inderkanylen skal seettes i. For at
fastgere inderkanylen holder man yderkanylens skjold fast med fingerspidserne og skubber
inderkanylen ind i den faste 15mm universalkonnektor, indtil det maerkes, at den gar i indgreb.
Hvis patienten selv indszetter kanylen, anbefales det at bruge et spejl for at gere det lettere at
héndtere trachealkanylen. Patienten kan sa observere alle handbevaegelser. Trachealkanyler skal
altid fastgeres med et specielt nakkebénd for at sikre, at kanylen sidder sikkert.

8.1.3. Oppustning af lavtrykscuffen

Efter indfering og fiksering af kanylen fyldes lavtrykscuffen med luft ved hjelp af en
lavtrykscufftrykmaler. Trykket skal tilpasses kravene og fastleegges af den behandlende lzege.
Medmindre laegen anviser andet, anbefaler vi et lavtryks-cufftryk pa mindst 16 til 18 mmHg /22
til 24 cmH20 /21 til 24 hPa. Hvis lavtrykscuffen er teet, forekommer der ingen trykreducering af
betydning. Trykket skal tjekkes med regelmaessige mellemrum, ca. hver anden time.

8.2.  Udtagning af en trachealkanyle
Trachealkanylen tages ud af andedraetssystemet og eventuelt tilkoblet tilbeher og
nakkeband fijernes.
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Trachealkanyler med sugefunktion (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

OBS! Tjek trykket i lavtrykscuffen og justér evt. inden sugning.

Hvis der anvendes en Suction-model af kanylen, suges sekretet veek ved hjaelp af sugesystemet
integreret i kanylen. Forbind den medleverede sugetragt med kanylen og tilslut derefter
sugetragten til et sug. (OBS: Fglg producentens brugsanvisning!)

Sugetrykket ma ikke overskride 0,2 bar (-200hPa). Endvidere er der mulighed for at foretage
sugning ved hjalp af en sprgjte via en Luer-forbindelse. Proceduren skal fastlaegges efter aftale
med den behandlende laege, sé der kan tages hgjde for den specifikke sygdom og risici undgas.
Der skal veelges en sa optimal og skansom procedure som muligt.

SUCTION-modellen gor det endvidere muligt at udfere en subglottisk skylning (f.eks. med
saltoplgsning, NaCl 0,9%, praecis dosering ifglge laegens instruktioner). Det kan reducere
slimhindeirritationer eller oplase skorper. Under skylningen tilfores vaesken ved at reversere den
normale sugeproces via det integrerede sugesystem over lavtrykscuffen. Derefter skal vaesken
suges ud igen ved hjaelp af en sprojte eller et sug som allerede beskrevet.

OPTIMA -modeller med cuff, uden sugefunktion (Basic Cuff, Voice Cuff):

Hvis der anvendes modeller med cuff uden sugefunktion, skal der som det forste suges sekret
veek, efter at inderkanylen er taget ud. Det gores ved at skubbe et sugekateter/en sugeslange
gennem kanylergret til under kanylespidsen, mens trachealkanylen med lavtrykscuff stadig
sidder pa sin plads. Eventuelt sekret kan nu suges vaek ved samtidig at suge og fierne luft fra
lavtrykscuffen. Aspiration af sekretet undgas.

A Modellerne med lavtrykscuff ma forst tages ud af tracheostomaet, narlavtrykscuffener
helt temt, da luftrgrets slimhinder ellers kan tage skade. Hvis lavtrykscuffen ikke kan
blokeres og der ikke er et knak pa slangen, skal slangen klippes over mellem skjold-
plade og kontrolballon.

Hovedet leegges lidt tilbage, nar kanylen tages ud. Hold kanylen i siden af skjoldet, nar den tages
ud. Veer yderst forsigtig for ikke at skade slimhinderne.

A Hvis tracheostomaet er ustabilt eller i nedstilfaelde, (punktur, dilatations-
tracheostomi) skal man have en ny kanyle klar til indszettelse, da tracheostomaet kan
faldesammen (kollabere),narkanylenertagetudogforarsagevejrtraekningsproblemer.

A Tjek, at teetheden og oppumpningen er i orden, for der skylles. Sug alle sekreter over
lavtrykscuffen vaek, for skylningen startes.

8.3.  Skif af inderkanyler

Tag fat i udsparingerne pa universalkonnektroen og treek forsigtigt inderkanylerne ud. Indsaet
herefter en ny inderkanyle i yderkanylens faste 15mm universalkonnektor, indtil den gar i
indgreb. Renger eller bortskaf den gamle inderkanyle.

A Inderkanylenmaikkevridesomsinakse,dadenellerskanblivebeskadiget.Inderkanyler
ma ikke fiernes med vold. Er det ikke muligt at frigere inderkanylen, skal hele kanylen
tages ud.

9. Rengering/ Desinfektion/ Pleje

9.1.  Renggring
Rengeringen af trachealkanyler og deres tilbehor ber udferes regelmaessigt. Intervallet skal



principielt tilpasses til patientens behov. Eksisterende tilbeheor (taleventil, kunstige naeser osv.)
skal fiernes inden rengeringen og rengeres szerskilt. Fjern den indre kanyle fra den ydre kanyle.
Til rengeringen egner sig handvarmt vand, ogsa ved brug af en mild, pH-neutral vaskelotion.

A Folg producentens instruktioner ved brug af renggringsmidler til trakealkanyler.

Gennemfgrelse

En kanylerengeringsbeholder med siindsats ger héandteringen nemmere (bemaerk
producentens informationen!). Ydre og indre kanyler laegges ved siden af hinanden ind i den
forberedte rengeringsoplesning. Ved varianter med cuff skal denne inden rengeringen blokkes
let og kontrolballonen skal lzegges ud af rengeringsbadet.

Serg for, at den ydre og indre kanyle er dyppet helt ned og der ikke leengere er luft i kanylernes
indre. Laeg altid kun ydre og indre ror af en trachealkanyle ind i kanylerengeringsbeholderens
siindsats for at undga forvekslinger.

Efter endt indvirkningstid skal den ydre og indre kanyle gentagne gange skylles grundigt under
rindende vand.

Itilfaelde af ihaerdige og seje sekretrester, som ikke kunne fiernes i renggringsbadet, er en manuel
rengering med en speciel kanylerengeringsberste mulig. For altid kanylerenggringsbersten
fra kanylespidsen ind i kanylen. Herefter skal den ydre og indre kanyle skylles grundigt under
rindende vand.

Efter den vade rengering skal kanylen terres godt med en ren og fnugftri klud.

Der ma ikke befinde sig nogen som helst rester af rengeringsoplesningen pé kanylen, nér den
seettes ind i tracheostomet.

A OPTIMA trachealkanyler ma kun renggres med midler, som er godkendt af
producenten.
A Der ma hverken bruges aggressive renggringsmidler til husholdningsbrug, midler

med hgj alkoholprocent, hydrogenperoxid eller midler til rengering af
trachealkanylen. Der er akut sundhedsfare! Desuden kan trachealkanylen blive
odelagt eller beskadiget.

A Brug under ingen omstaendigheder en opvaskemaskine, en dampkoger eller en
mikrobglgeovn til renggring af trakealkanylerne!

A Kogning/overophedning under renggringen skal udelukkes.

9.2, Desinfektion
En desinfektion ber altid kun udferes, hvis dette bestemmes af den behandlende laege pa grund
af det specifikke sygdomsbillede eller er indikeret af den pageeldende behandlingssituation.

Gennemfgrelse

Til den kolde desinfektion skal den ydre og indre kanyle efter den ovenfor beskrevne renggring
laegges i en desinfektionsoplgsning, som er egnet til trakealkanyler (f.eks. PRIMEDICLEAN®).
(Producentens anvisninger vedrgrende brugen skal overholdes!) Fremgangsmaden til
desinfektion er identisk med renggringen.

Der ma ikke befinde sig nogen som helst rester af desinfektionsmidlet pa kanylen, nar den szettes
ind i tracheostomet.

Obturatorer kan ved behov renggres og desinficeres analog til kanylen.

Inden kanylen igen saettes i, skal det hver gang kontrolleres, at den er ubeskadiget og fungerer
korrekt!
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Traek vaeske, som evt. er treengt ind i cuffen, ud ved hjaelp af en sprgjte via kontrolballonen.

A Garantien bortfalder, hvis ikke renggrings-/desinfektionsforskrifterne overholdes.
9.3. Pleje

Efter rengering og evt. desinfektion samt terring af kanylen ber yderkanylernes udvendige flader,
undtagen varianter med lavtrykscuff, gnides med stomaolie eller glidecreme (f.eks. Optilube) for
at forbedre deres glideevne. Dermed sikres det, at kanylerne glider sikkert under anvendelsen.
Med en regelmaessig pleje bevares smidigheden af yderkanylens kanylemateriale.

10. Opbevaring/ Oplagring

Ubrugte kanyler bor opbevares i tarre omgivelser, beskyttet mod direkte sollys og/eller kraftig
varme.

11. Bortskaffelse

Produkterne ma kun bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende nationale bestemmelser
for affaldsstoffer.

12. Meddelelse

Alle alvorlige handelser, som opstar i forbindelse med produktet, skal meddeles producenten
og den kompetente myndighed.

13. Garanti

Vi yder garanti for mangler pa den leverede genstand i henhold til vores almindelige
forretningsbetingelser. Du kan finde en kopi af vores almindelige forretningsbetingelser i vores
forretningspapirer og pa vores hjemmeside - www.primed-halberstadt.de.

Reparationer og andet arbejde pa OPTIMA trachealkanylerne ma kun udferes af Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Garantien bortfalder, hvis disse anvisninger ikke overholdes!

og den kompetente myndighed.

Producenten forbeholder sig til enhver tid ret til at foretage produktaendringer.



Yleisia tietoja

Kéyttdohje on luettava huolellisesti ennen jokaista tuotteiden kayttokertaa.
Tuotteen kaytto on tarkoitettu ladkareille, opastetuille ja hoitoon valtuutetuille
henkilaille.

X ]_rn‘ ) HUOMIO! Ainoastaan yhdelle potilaalle kaytettavaksi.

1. Kayttotarkoitus

OPTIMA trakeakanyylit on tarkoitettu pitdamaan trakeostoomaa auki ja mahdollistamaan
hengittdminen potilaalle. Jotkut versiot mahdollistavat &dnenmuodostuksen ja siten puhumisen.

2. Tuotekuvaus

2.1. Yleista

OPTIMA trakeakanyylit koostuvat pehmedn elastisesta, bioyhteensopivasta muovista.
Materiaalin joustavuus takaa hyvan liikkkuvuuden ja korkean kdyttémukavuuden.

Kanyylikilven sivuttaiset silmukat on tarkoitettu paikoilleen asetetun trakeakanyylin
kiinnittdmiseen kanyylin kiinnitysnauhan avulla.

15 mmen yleisliitin on liitetty kiintedsti kanyylin ulkoputken kilpeen. Sisakanyylit lukittuvat
15 mm:n yleisliittimeen. Suljettavissa versioissa on erityisen ohutseindinen matalapainekuffi
kanyyliputken tiivistdmiseksi  trakeaseindmdd vasten. Takaiskuventtiililld  varustetun
valvontapallon kautta suoritetaan matalapainekuffin tayttd/tyhjentaminen sekd olemassa
olevan kuffipaineen valvonta.

OPTIMA trakeakanyylien mukana toimitetaan yleisesti obturaattori, jossa on atraumaattinen
karki, ja 2 sisékanyylia, jotka voidaan irrottaa tarvittaessa helposti, esim. puhdistusta varten tai
hengenahdistuksen sattuessa.

Puhetoiminnolla varustetuissa kanyylimalleissa (Voice) fenestroitu sisékanyyli on valmistettu
punaisena. Koska sisdkanyyli nakyy myos asetettuna potilaaseen pdin osoittavalla puolella,
kayttajalle ja/tai hoitohenkilostolle nakyy fenestroidun sisékanyylin kdytto valittomasti.
Normitettu 15 mm:n yleisliitin takaa kaikilla OPTIMA trakeakanyyleilld tarvikkeiden, kuten
HME:n, puheventtiilin tai hengityskoneliitinnan, varman kiinnityksen 15 mm:n liitdntaan.

Kaikki kaytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia ja tayttavédt voimassa olevat lakisdateiset
madraykset.

2.2 Tuoteversiot

Ajankohtainen  tuotevalikoimamme trakeakanyyleista ja niiden tarvikkeista 6ytyy
tuoteluettelostamme, jonka voit tilata meiltd maksutta tai jota voit selata Internetissa osoitteessa
www.primed-halberstadt.de.

Yleiskuvataulukko ja kokotiedot OPTIMA trakeakanyyleista |6ytyy kdyttoohjeen lopusta.

2.3. Kanyylipassi

Kanyylipassi tulee jokaisen trakeakanyylipakkauksen mukana.
Passi siséltaa siihen tarkoitetun etiketin liimaamisen jalkeen seuraavia tietoja:
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. Tuotenumero « Koko
. Pituus « Erd-nro

3. Kayttoaika

Suosittelemme kanyylin vaihtamista
. 29 paivan kuluttua

(kulloinkin ensimmaisesta kaytosta lukien, mukaan lukien kaikki ajat, jolloin kanyylia ei kayteta
keskeytyksitta).

Aukottoman kdyton varmistamiseksi suosittelemme ehdottomasti pitdamaan vahintaan kahta
varakanyylid varastossa.
4, Kayttéaiheet

lhanteellisen istuvuuden ja parhaan mahdollisen ilmansaannin varmistamiseksi vastaavan
OPTIMA trakeakanyylin valitseminen on annettava aina hoitavan ladkarin tehtavaksi.

Yleista

. Hengitysteiden pitdminen avoinna ylemman hengitystien toiminnallisessa tai
mekaanisessa tukoksessa

. Pitkaaikainen tekohengitys

OPTIMA versiot ilman kuffia (Basic, Voice):

. Spontaanihengittaville potilaille, jotka ovat riippuvaisia kanyylista.

OPTIMA versiot kuffilla (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Potilaille, jotka vaativat paasyn ilmateihin trakeostooman kautta henkitorven
tiivistyksella.

OPTIMA versiot VOICE, seulauksella/fenestroinnilla (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpda on sailytetty tdysin tai osittain. Nama
versiot mahdollistavat potilaalle &nenmuodostuksen.

OPTIMA versiot SUCTION, imutoiminnolla (Suction, Suction Voice):
. Potilaille, joille on ilmoitettu imu subglottisesta tilasta.

5. Vasta-aiheet

. OPTIMA  trakeakanyyleja ei saa kayttad potilailla, joiden ylempien ilmateiden
anatomia tai patologia on anormaali, koska osittaisen tai totaalisen
hengitystieobstruktion vaara on olemassa.

. OPTIMA trakeanalyyleja, jotka on varustettu puheventtiililla/dekanylaatiotulpalla,
ei saa kayttaa potilaille, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpéan poisto)
(tukehtumisvaara!), Poikkeus: Aéniproteesi/shuntti-venttiili.

. Lisaantyneen aspiraatiovaaran vuoksi ei VOICE-versioita saa kdyttaa potilailla, joilla
esiintyy uusiutuvaa aspiraatiokeuhkokuumetta.

. Kéyttd pediatriassa.

. Epétavallisen syvélla sijaitseva henkitorvi (esim. adipositaksessa), kdyta tarvittaessa

pidempia kanyyleja.



6.

Sivuvaikutukset

Painaumat, stenoosit, nekroosit, ihodrsytykset, granulaatiokudos, yskénarsytys, nielemishairiot
ja verenvuodot.

7.
1.

Varoitukset/ Varotoimenpiteet
Trakeakanyyliin ei saa kohdistaa vakivaltaa (vaurioitumisen vaara).
Kun potilasta on siirretty, hén ei saa maata valvontapallon paalla.

Sisakanyylid vaihdettaessa tayttoletku ei saa olla sisa- ja ulkokanyylin valissa
(vaurioitumisen vaara).

Irrota kiinni juuttuneet liitokset 15 mm:n yleisliittimessé vain sallituilla irrotusavuilla
(esim. irrotuskiila).

Aseta seulatut ja fenestroidut kanyylit tekohengityksen aikana vain laakarin
valvonnassa.

Kuffi ei saa pdasta kosketuksiin lidokaiinipitoisten suihkeiden tai voiteiden kanssa.

Ohuet kuffit paastavat lapi jonkin verran vesihOyryd, jonka vuoksi kuffiin saattaa
kerdantya tiivistevetta (vahaisina maarina ilman merkitysta).

Potilailla,  joilla on taipumusta lisddntyneeseen verenvuotoon (esim.
antikoagulanttihoidossa), SUCTION-toiminnolla varustettuja trakeakanyyleja saa
kdyttdd imussa lisdééntyneiden riskien vuoksi ainoastaan lddkarin harkinnan
mukaan.

VOICE-versiot voidaan liittéa ulkokanyylin integroidun standardoidun 15 mm:n
yleisliittimen avulla puheventtiiliin, jossa on vastaava liitaintd (HUOMAA:
Valmistajan kdyttoohje!). Tatd varten mukana tulevista sisdkanyyleistd punaisessa
on ovaali aukko (fenestrointi), joka ulottuu ulkokanyylin puhekentén yli niin, ettd
ilma péaasee ulos hengitettdessa puhetta varten esteettd kanyylin lapi.

VOICE-versiot:  Erityksen ollessa voimakasta, tai jos havaitaan taipumusta
granulaatiokudoksen muodostumiseen ja karstautumiseen, tatd kanyylimallia
suositellaan ainoastaan saannollisia ladkarintarkastuksia ja lyhyita vaihtovaleja
(yleensd viikoittain) noudatettaessa, koska ulkoputken seulaus saattaa vahvistaa
granulaatiokudoksen muodostumista.

Kanyylin lyhentaminen, seulaaminen ja muut muutokset ovat sallittuja ainoastaan
valmistajan toimesta, koska muuten patenttioikeudet saattavat olla vaarassa.
Trakeakanyyleille virheellisesti suoritetut tyot saattavat johtaa vakaviin vammoihin!
Muiden  kuin valtuutettujen henkildiden suorittamissa muutoksissa  oikeus
takuuseen raukeaa.

Hengityslaitteeseen  kytketyilla  potilailla  on  varmistettava  kanyylin  ja
hengitysletkun varma kiinnitys, koska niiden siirtyessd tai irrotessa uhkaa
hengenvaaral!

Viliaikaisen trakeostomian jdlkeisen mahdollisen dekanylaation esivalmistelua
varten VOICE-versioiden mukana tulee dekanylaatiotulppa. Sen avulla ilmansy6tto
kanyylin kautta voidaan lyhyesti keskeyttdd, jotta hengitysreittin suun/nenén
kautta voitaisiin  jélleen totuttautua. Dekanylaatio ja siten hengityksen
keskeyttaminen paikoillaan olevan trakeakanyylin kautta saadaan suorittaa
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16.
17.

19.
20.

21.

22.

ainoastaan potilaille, joiden kurkunpaa on sailytetty, ladkarin valvonnassa (tyhjenna
kuffi aina kuffiversioissa). TUKEHTUMISVAARA!

Paikoillaan olevaa trakeakanyylia, jonka matalapainekuffi on téytetty, ei saa asetella
uudelleen! LOUKKAANTUMISVAARA! TYHJENNA KUFFI ENSIN! Poista erite
tarvittaessa imemalla!

Laseria  kdytettdessa tai sateilyhoidossa on  pidettava riittdva  etdisyys
trakeakanyyliin. TULIPALOVAARA!

Nukuttaessa ei puheventtiileja saa kayttaa.

Kuffipaine voi muuttua mm. korkeusmuutoksissa (esim. lentokoneessa),
kaytettdessa ilokaasua nukutuksessa seka kdasimanometria liitettdessa  tai
irrotettaessa.

Jos kuffipaine on liian korkea, on olemassa henkitorven pysyvén vaurioitumisen
vaara.

Liian alaisella kuffipaineella uhkaa aspiraatiovaara.

SUCTION-versioiden mukana tulee imusuppilo. Sen saa liittdd vain imujohtoon.
Liitannat  kuffipainejohtoon  saattavat johtaa valittomaan  tyhjennykseen.

Kanyylia asetettaessa ja poistettaessa voi esiintyd arsytystd, yskanarsytysta tai
verenvuotoa.

MRT-turvallisuustietoja:

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NAAE

Suction Voice

MRT-turvallinen

Naille trakeakanyyleiden kaytolle ei ole olemassa mitdan rajoituksia MRT-tutkimuksen
aikana.

On huomattava, ettd metallipitoiset tarvikkeet (esim. hopeapuheventtiilit) on poistettava
trakeakanyylista ennen MRT-tutkimusta.

Ehdollisesti MRT-turvallinen

Ei-kliinisissa tutkimuksissa on havaittu, etta nama trakeakanyylit soveltuvat ehdollisesti
MRT-tutkimuksiin. Potilaat, joilla on naitd tuotteita, voidaan tutkia MRT:Il& turvallisesti
seuraavia ehtoja noudattaen:

- metallipitoiset tarvikkeet (esim. hopeapuheventtiilit) on poistettava trakeakanyylista
ennen MRT-tutkimusta

staattinen magneettikentta korkeintaan 3,0 teslaa (T).

maksimaalinen tilallinen kenttdgradientti 11 T/m.

- vain kehokelat kvadratuuriohjatulla ldhetykselld



- Kiinnita trakeakanyyli turvallisesti kanyylinkiinnitysnauhan avulla, jotta mahdollinen
siirtyminen MRT-kuvauksen aikana estettaisiin.

- kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissé ohjauspallon on oltava varmasti kiinnitettyna
(esim. ladkintateipilld) jonkin matkan paahan tutkittavasta alueesta.

MRT-kuvien laatu saattaa joissakin tapauksissa olla heikompi, jos tutkittava alue sijaitsee
trakeakanyylin ja/tai ohjauspallon lahella.

Trakeakanyylit kuffilla: Ei-kliinisissa tutkimuksissa ohjauspallon aiheuttama kuva-
artefakti ulottui jopa 100 mm:n paahan.

8. Kaytto

8.1. Trakeakanyylin asettaminen
8.1.1. Esivalmistelu

Koko trakeakanyyli on tarkastettava vaurioiden ja irtonaisten osien varalta, jotta loukkaantumiset
voitaisiin poissulkea ja tarvittava tiivistys taata. Jos havaitaan poikkeavuuksia, kanyylid ei saa
missadn tapauksessa kayttaa.

OPTIMA versiot kuffilla (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Kanyylin ja matalapainekuffin tiiviys tulee tarkastaa ennen jokaista asettamista. Sitd varten
matalapainekuffi on taytettava 40 mmHg (= 54,4 cmH20 /53,3 hPa) paineella. Apuvélineeksi
tarkastukseen suosittelemme kuffipaineen tarkastuslaitteen kayttéa (HUOMIOI: Valmistajan
kayttoohje!).

A Jos havaitaan merkkejd, jotka viittaavat kanyylin vuotoon, tata kanyylid ei saa
missadn tapauksessa asettaa paikoilleen. Taman kanyylin maaraystenmukainen
toiminto ei ole enda taattu!

8.1.2. Asettaminen

Matalapainekuffilla varustetuissa kanyyleissa kuffin on oltava tdysin tyhjennetty ennen
asettamista!

Trakeostooman suojaksi sekda ihon ja vaatetuksen suojaamiseksi kosteudelta suositellaan
tyontdmaan trakeapaineside kanyylin varteen.

Trakeakanyylien liukumiskyvyn parantamiseksija siten sen henkitorveen viennin helpottamiseksi,
suositellaan ulkoputken hieromista stoomadljylla. Tama vahentaa yskanarsytysta.

Poista trakeakanyylin asettamista varten ensiksi sisaputki ja aseta obturaattori paikoilleen. Kallista
sen jalkeen padta kevyesti taaksepain. Kanyylista otetaan nyt kiinni kilvesta, toisella kadella
vedetaan tarvittaessa trakeostoomaa hieman erilleen ja vieddén kanyylin pda inspiraatiovaiheen
aikana (sisaan hengitettdessd) varovasti stooma-aukkoon. Eteenpdin tyOnnettdessa paata
liikutetaan samanaikaisesti normaaliasentoon ja kanyyli tyonnetdan télldin, kanyylin kaarta
seuraten, henkitorveen.

Asettamisen jalkeen obturaattori tulee poistaa heti ja sisakanyyli asettaa paikoilleen. Sisakanyyli
kiinnitetaan pitamalla ulkokanyylin kilvesta kiinni sormenpailla ja tyontamalla sisakanyylia
kiinteaan 15 mm:n yleisliittimeen, kunnes se lukittuu tuntuvasti paikoilleen.

Mikali potilas suorittaa kanyylin asettamisen itse, trakeakanyyli tulisi asettaa paikoilleen peilin
edessa sen kasittelyn helpottamiseksi. Nain potilas voi tarkkailla jokaista toimenpidettaan. Jotta
kanyyli olisi turvallisesti paikoillaan, se tulisi kiinnittaa kiinnitysnauhalla.
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8.1.3. Matalapainekuffin taytté

Kun kanyyli on asetettu ja kiinnitetty paikoilleen, matalapainekuffi taytetadn ilmalla kuffipaineen
tarkastuslaitteella. Tayttopaine on sovitettava tarpeiden mukaan ja sen maarittaa hoitava laakari
Jos ladkari ei anna muita ohjeita, suosittelemme matalapainekuffipainetta, joka on vahintdan
16 - 18 mmHg /22 -24 cmH20 /21 - 24 hPa. Kun matalapainekuffi on tiivis, ei esiinny spontaanisti
huomattavaa painehukkaa. Paine tulisi tarkastaa kahden tunnin vélein.

8.2 Trakeakanyylin poistaminen
Irrota trakeakanyyli hengitysjarjestelmasta ja poista mahdollisesti asetetut tarvikkeet ja
kiinnitysnauha.

Imutoiminnolla varustetut trakeakanyylit (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Tarkasta ehdottomasti kuffipaine ennen imua ja korjaa se tarvittaessa!

Kun kaytetaan SUCTION-versioita, ime ensin erite kanyyliin integroidun imujarjestelman
avulla ennen poistamista. Liitd mukana tuleva imusuppilo kanyyliin, liitd sen jalkeen imulaite.
(HUOMIOI: Valmistajan kayttoohje!)

Imuun kaytettéva alipaine saa olla kork. 0,2 bar (-200hPa). Liséksi on olemassa mahdollisuus
imun suorittamiseen ruiskulla Luer-liitdnnan kautta. Riskien valttamiseksi sekd sairauden
kuvasta riippuen on toimintatavoista sovittava hoitavan lddkarin kanssa. On varmistettava
mahdollisimman optimaalinen ja suojaava toimintatapa.

SUCTION-versioiden malli mahdollistaa tdmén lisaksi subglottisen huuhtelun suorittamisen
(esim. keittosuolaliuoksella, NaCl 0,9 %, tarkka annostelu laakarin ohjeen mukaan). N&in
voidaan limakalvojen drsytystd lieventda tai karstaa pehmentédd. Huuhtelussa neste saatetaan
normaaliin imutapahtumaan verrattuna painvastoin sisaan integroidun imujarjestelman kautta
matalapainekuffin yldpuolelta. Lopuksi neste on jalleen imettdva ruiskun tai imulaitteen avulla,
jo kuvatulla tavalla.

OPTIMA versiot kuffilla, ilman imutoimintoa (Basic Cuff, Voice Cuff):

Versioissa, joissa on kuffi, mutta ei imutoimintoa, tulisi sisakanyylin poistamisen jalkeen
seuraavaksi imea eritteet. Sitd varten tulee trakeakanyylin ollessa asetettuna tyontaa imukatetri/
imuletku kanyyliputken lapi aina kanyylikérjen alapuolelle asti. Kun ilmaa imetdan ja poistetaan
samanaikaisesti matalapainekuffista, voidaan nyt mahdollisesti olemassa oleva erite imed pois.
Nain valtetaan eritteiden aspirointi.
Kuffilla varustetut versiot saa poistaa trakeostoomasta vasta matalapainekuffin
taydellisen tyhjennyksen jélkeen, koska muuten saattaa aiheutua vammoja. Mikali
kuffia ei voida tyhjentas, eika tayttoletku ole taittunut, katkaise tayttoletku kilpilevyn
ja valvontapallon valista.

Kanyyli tulisi poistaa paan ollessa kevyesti taaksepain kallistettuna. Ulos otettaessa kanyyliin on
koskettava sivusta kilvestd. Tall6in tulisi toimia erityisen varovasti, jotta vammoilta valtyttaisiin.

A Trakeostooman ollessa epédvakaa tai hatatapauksissa (punktio-, dilataatio-
trakeostooma) tulisi pitaa valmiina uutta kanyylid, koska trakeostooma voi painua
kasaan (romahtaa) kanyylin ulosvetamisen jélkeen ja héirita ilman sisédéntuloa.

A Huuhtelu voidaan suorittaa ainoastaan tiiviystarkastuksen ja riittdvan salpauksen
tarkastuksen jilkeen. Ennen huuhtelun aloittamista on eritteet imettdva pois
matalapainekuffin ylapuolelta.



8.3. Sisdkanyylien vaihtaminen

Ota sisdkanyylista kiinni yleisliittimen syvennyksistd ja vedd se varovasti ulos. Aseta sitten
varasisékanyyli ulkokanyylin kiintedan 15 mm:n yleisliittimeen, kunnes se lukittuu tuntuvasti
paikoilleen. Puhdista tai havitd vanha sisédkanyyli.

A Sisakanyylideisaakiertadulosotettaessaakselillaan,jottaseeivahingoittuisi. Al poista
sisakanyylia vakivalloin. Jos sisakanyylia ei saada irrotettua, koko kanyyli on otettava
ulos.

9. Puhdistus/ Desinfiointi/ Hoito
9.1. Puhdistus

Trakeakanyylit ja niiden tarvikkeet on puhdistettava saannollisesti. Aikavéli on sovitettava yleise-
sti potilaan tarpeiden mukaan. Olemassa olevat tarvikkeet (puheventtiili, keinonena jne.) on po-
istettava ennen puhdistusta ja puhdistettava erikseen. Sisakanyyli on poistettava ulkokanyylista.

Puhdistukseen soveltuu kddenlampdinen vesi, myds mietoa, pH-neutraalia pesunestettd voi-
daan kayttaa.

A Trakeakanyylien puhdistusaineita kdytettdessa on noudatettava valmistajan ohjeita.

Suorittaminen

Seulasisakkeelld varustettu kanyylinpuhdistusrasia helpottaa kasittelyd (huomioi valmistajan
ohjeet).

Ulko- ja sisakanyylit asetetaan vierekkdin valmisteltuun puhdistusaineliuokseen. Kuffilla varus-
tetuissa malleissa kuffi on taytettava kevyesti ja tarkastuspallo on asetettava puhdistuskylvyn
ulkopuolelle.

Varmista, ettd ulko- ja sisdakanyyli on upotettu kokonaan nesteeseen, eikd kanyylien sisalle jaa
ilmaa. Aseta aina vain yhden trakeakanyylin ulko- ja sisdputket kanyylinpuhdistusrasian seulasi-
sakkeeseen, jotta sekaantuminen valtettaisiin.

Vaikutusajan kuluttua ulko- ja sisékanyyli on huuhdeltava useita kertoja perusteellisesti juok-
sevan veden alla.

Jos olemassa on kovapintaisia ja sitkeitd eritteitd, joita ei voitu poistaa puhdistuskylvylld, voidaan
suorittaa manuaalinen puhdistus erityista kanyylinpuhdistusharjaa kayttéden. Vie kanyylinpuh-
distusharja aina kanyylin kérjestd kanyyliin. Sen jalkeen ulko- ja sisdkanyyli on huuhdeltava pe-
rusteellisesti juoksevan veden alla.

Mérkapuhdistuksen jélkeen kanyyli on kuivattava hyvin puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
Kanyylissa ei saa olla minkdanlaisia puhdistusliuoksen jaamig, kun se asetetaan takaisin trake-
ostoomaan.

A ! Puhdista OPTIMA trakeakanyylien vain valmistajan hyvéaksymilla aineilla.

A Al3 kayta trakeakanyylin puhdistukseen aggressiivisia kotitalouden puhdistusaineita,
korkeaprosenttista alkoholia, vetyperoksidia tai hammasproteesien puhdistukseen
tarkoitettuja aineita. On olemassa akuutti vaara terveydelle! Lisaksi trakeakanyyli
voi tuhoutua tai vaurioitua.

A ! Ald missddn tapauksessa kiytd puhdistukseen astianpesukonetta, hoyrykypsen-
nyslaitetta tai mikroaaltouunia!

A ! Keittaminen/ylikuumeneminen puhdistuksessa on estettava.
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9.2. Desinfiointi

Desinfiointi tulisi suorittaa aina vain silloin, kun hoitava laakari maaraa sen erityisen sairauskuvan
perusteella tai vastaava hoitotilanne sité indikoi.

Suorittaminen

Kylméadesinfiointia varten ulko- ja sisakanyyli on asetettava ylla kuvatun puhdistuksen jalkeen
trakeakanyyleille soveltuvaan desinfiointiliuokseen (esim. PRIMEDICLEAN®).

(Valmistajan kdyttoa koskevia ohjeita on noudatettava!) Toimintatapa desinfioinnissa on saman-
lainen kuin puhdistuksessa.

Kanyylissa ei saa olla minkaanlaisia desinfiointiaineen jadmia, kun se asetetaan takaisin trakeo-
stoomaan.

Obturaattorit voidaan puhdistaa ja desinfioida tarvittaessa kanyylin tapaan.

Ennen jokaista kanyylin takaisin asettamista on sen eheys ja moitteeton toiminta tarkastettava!
Mahdollisesti kuffiin tunkeutunut neste on poistettava ohjauspallon kautta ruiskun avulla.

A !Jos puhdistus-/desinfiointimaarayksia ei noudateta, oikeudet takuuseen raukeavat.

9.3. Hoito

Kanyylien puhdistuksen ja mahdollisen desinfioinnin seka kuivauksen jilkeen ulkokanyylien
ulkopinta, matalapainekuffilla varustettuja kanyyleita lukuun ottamatta, tulee liukastuttaa
stoomadljylld tai voiteluaineella (esim. Optilube) hieromalla. Ndin taataan varma liukuminen
asetettaessa. Ulkokanyylin kanyylimateriaalin notkeus séilyy saanndllisesti hoidettaessa.

10.  Sailytys/ Varastointi

Kayttamattomat kanyylit tulee varastoida kuivassa ymparistdssé, suojassa auringonséteilylta ja/
tai kuumuudelta.

11. Havittaminen

Havittdmisen saa suorittaa ainoastaan voimassa olevien jateaineita koskevien kansallisten
maardysten mukaisesti.

12.  llmoitus

Kaikista tuotteen yhteydessa esiintyneista vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja
vastaaville viranomaisille.

13. Takuu

Takaamme toimituksen kohteen virheettdmyyden yleisten sopimusehtojemme (YSE)
puitteissa. Kopio yleisista sopimusehdoistamme I6ytyy mm. yrityksemme dokumenteista seka
verkkosivultamme Internetista - www.primed-halberstadt.de.

OPTIMA trakeakanyyleille suoritettavat korjaukset ja muut ty6t saa suorittaa ainoastaan Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Jos ohjeita ei noudateta, takuu raukeaa!

Oikeus valmistajan tuotteeseen suorittamiin muutoksiin pidatetaan.



Uldine informatsioon

Iga kord enne toodete kasutamist tuleb hoolikalt kasutuskorraldust lugeda. Toote
kasutamine on reserveeritud arstidele, instrueeritud ja hoolitsusega volitatud
isikutele.

o
1w ) Téhelepanu! Kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

1. Sihtotstarve

OPTIMA trahheaalkanuilid on ette ndhtud trahheostoomi lahtihoidmiseks ja voimaldavad
patsiendil hingata. Méned variandid véimaldavad hééle tekitamist ja seega konelemist.

2. Toote kirjeldus
2.1. Uldist

OPTIMA trahheaalkaniiiilid koosnevad pehmest ja elastsest biotaluvast plastist. Materjali
painduvus tagab hea liikkuvuse kdrge kandmismugavuse korral.

Kanuulikilbi kulgmised aasad on ette nahtud sissepandud trahheaalkanudli fikseerimiseks
kantdlihoidepaelaga.

15 mm universaalliitmik on kantili valistoru kilbiga pusivalt Ghendatud. Sisekanulid fikseeruvad
15 mm universaalliitmikku. Blokitavad variandid omavad kanddilitoru tihendamiseks vastu
trahheaseina eriti 6hukeseseinalist madalréhumansetti. Tagasiloogiventiiliga kontrollballooni
kaudu toimub madalréhumanseti tditmine/tihjendamine ja avaldatava mansetirohu
kontrollimine.

OPTIMA trahheaalkanililid tarnitakse pohimétteliselt atraumaatilise tipu ja 2 sisekantiiliga
obturaatoriga, mille peab saama vajaduse korral nagu nt puhastamiseks voi hingamisvaeguse
korral kergesti vélja votta.

Konelemisfunktsiooniga (Voice) kanutilivariantide puhul on teostatud fenestreeritud sisekanudl
punaselt. Kuna sisekanuilil on ka sissepandud seisundis patsiendist eemalesuunatud kdljel
néhtay, siis antakse kasutajale ja/véi hoolitsuspersonalile fenestreeritud sisekaniiili kasutusest
vahetult marku.

Normitud 15 mm universaalliitmik tagab koigi OPTIMA trahheaalkandiilide puhul 15 mm
thendusega tarvikute nagu HME, kdneklapi voi hingatamistihenduse kindla kinnituse.

Koik kasutatavad materjalid on biothilduvad ja tdidavad kehtivaid seadusega satestatud
néudeid.
2.2 Tooteversioonid

Trahheaalkantidlide ja nende tarvikute aktuaalse tootelilevaate leiate meie tootekataloogist,
mida saate meilt tasuta noéuda voi internetis www.primed-halberstadt.de all vaadata.

OPTIMA trahheaalkantiiilide méétandmetega Ulevaatetabeli leiate kasutuskorralduse [6pust.
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2.3. Kaniiiilipass

Kanutlipass on iga trahheaalkantitli pakendiga kaasas. Pass sisaldab selleks ettendhtud
kleepetiketil jargnevaid andmeid:

« Artiklinumber « Suurus
« Pikkus « Partiinr
3. Kasutuskestus

Me soovitame kantill vélja vahetada

. 29 paeva jarel

(vastavalt alates esmakasutusest, sealhulgas koik ajad, mille jooksul kantidli katkestuslaadselt ei
kasutata).

Lunkadeta varustamise kindlaks tegemiseks soovitatakse tungivalt vahemalt kahte varukantali
kaeparast hoida.
4. Naidustus

Optimaalse istu ja parima voimaliku 6huvarustuse kindlaks tegemiseks toimub vastava OPTIMA
trahheaalkanili valik alati raviarsti poolt.

Uldiselt:

. Hingamisteede lahtihoidmine tlemise respiratsioonitrakti talitlusliku voéi mehaanilise
sulguse korral

. Pikaajaline hingatamine

OPTIMA variandid ilma mansetita (Basic, Voice):

. Spontaanselt hingavatele patsientidele, kes soltuvad kantdilist.

OPTIMA variandid mansetiga (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Patsientidele, kelle puhul on vajalik ligipads ohuteedele hingetoru tihendusega

trahheostoomi tottu.

. Taielikult voi osaliselt sailinud koriga trahheostomeeritutele. Need variandid
voimaldavad patsientidel haalt tekitada.

OPTIMA variandid SUCTION, imufunktsiooniga (Suction, Suction Voice):

. Patsientidele, kelle puhul on ndidustatud &raimu subglottilisest ruumist.
5. Vastundidustused
. Arge pange OPTIMA trahheaalkaniilile ebanormaalse anatoomiaga véi patoloogiaga

patsientide puhul tlemistesse 6huteedesse, sest valitseb hingamisteede osalise v6i
taieliku sulguse oht.

. Arge kasutage kéneklapiga/ dekaniileerimiskorgiga OPTIMA trahheaalkaniiile
laringektomeeritud (korita) patsientidel (lambumisoht!)



6.

Erand: Haaleprotees/suntklapp.
Korgendatud aspiratsiooniohu téttu ei tohi VOICE variante retsidiveeruvate
aspiratsioonipneumooniatega patsientidel mitte mingil juhul kasutada.

Kasutamine pediaatrias.

Kasutage vajaduse korral ebatavaliselt stigaval asuva hingetoru (nt adipositeet) puhul
pikemat kanaiili.

Korvaltoimed

Survekohad, stenoosid, nekroosid, nahadrritused, granulatsioonikoed, kohaarritus,
neelamishaired ja veritsused.

7.
1.
2
3

Hoiatused, ettevaatusmeetmed

Trahheaalkandiiilile ei tohi toorest joudu avaldada (kahjustuse oht).

Patsient ei tohi pérast imberpaigutamist kontrollballoonil lamada.

Sisekantilili vahetamisel ei tohi taitevoolik asuda sise- ja valiskaniili vahel (kahjustuse
oht).

Vabastage 15 mm universaalliitmikul kinniistuvaid ihendusi ainult heaks kiidetud
eraldusvahenditega (nt eralduskiil).

Pange perforeeritud ja fenestreeritud kanudle hingatamise ajal sisse ainult arstliku
kontrolli all.

Mansett ei tohiks lidokaiini sisaldavate aerosoolidega voi salvidega kokku puutuda.

Ohukesed mansetid on teatud veeauru-labilaskvusega, mille tottu voib juhtuda, et
mansetti koguneb kondensvett (vdikeses koguses tahtsusetu).

Korgendatud veritsuskalduvusega (nt antikoagulandi-teraapia puhul) patsientide
puhul tohib SUCTION-funktsiooniga trahheaalkantitile kasutada draimu kérgendatud
riskide tottu ainult arsti aranagemisel.

VOICE variante saab viliskantlli integreeritud standardiseeritud 15 mm
universaalliitmiku kaudu iihendada kéneklapiga, millel on vastav tihendus (JARGI:
tootja kasutuskorraldust!).

Selleks on kaasapandud punasel sisekan(iilil ovaalne ava (fenestratsioon), mis ulatub
tle valiskanali kénevalja nii, et 6hk saab valjahingamisel kdnelemiseks takistamatult
kantdli labida.

VOICE variandid: Tugeva sekretsiooni, granulatsioonikoele kalduvuse ja korpumise
korral saab selle teostusega kanliili soovitada ainult regulaarse arstliku kontrolli ja
lihematest vahetusintervallidest (reeglina kord nddalas) kinnipidamise korral, sest
vélistorus olev perforatsioon véib granulatsioonikoe moodustumist véimendada.
Kanudli lihendamised, perforeerimised ja edasised muudatused on lubatud ainult
tootjale, sest muidu véivad patsientidele ohud tekkida.

Trahheaalkantilidel asjatundmatult teostatud t66d vdivad raskeid vigastusi
pohjustadal Volitamata isikute poolt ldbiviidud muudatuste korral kaotavad
vastutusnouded kehtivuse.
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16.
17.

18.
19.
20.

21.

22.

Hingatamisel patsientide puhul tuleb pé6rata tahelepanu kanudilija hingatamisvooliku
kindlale kinnitusele, sest paigastnihkumise véi lahtithendumise korral @hvardab oht
elule!

Véimaliku dekanlleerimise ettevalmistamiseks parast ajutist trahheostoomiat on
VOICE variantidel dekaniileerimiskork kaasas.

Sellega saab 6hu juurdevoolu l&bi kanddli lUhiajaliselt katkestada, et saavutada taas
harjumine suu/nina kaudse hingamisteega.

Dekantileerimist ja seega lebava trahheaalkaniilili kaudu hingamise katkestamist
tohib labi viia eranditult sdilinud kériga patsientidel arstliku jarelevalve all (blokkige
manseti-variantide puhul alati mansett lahti). LAMBUMISOHT!

Taispuhutud madalrohumansetiga lebavat trahheaalkantiili ei tohi uuesti
positsioneerida! VIGASTUSOHT! ESMALT BLOKKIGE MANSETT LAHTI! Vajaduse
korral imege sekreet dra!

Hoidke laseri kasutamisel voi kiirgusteraapiate puhul trahheaalkan(iili suhtes piisavat
vahekaugust. TULEKAHJU OHT!

Magamise ajal ei tohi koneklappe kasutada.

Manseti réhk véib kérgusemuutuste (nt lennukis) korral, naerugaasi kasutamisel
anesteesias ja kdasimanomeetri kiilgetihendamisel ning lahtitihendamisel muutuda.
Liiga korge mansetirohu korral valitseb hingetoru pusiva kahjustamise oht.

Liiga véikese mansetiréhu korral ahvardab aspiratsiooni oht.

SUCTION variantidega on kaasas lehterliitmik. Seda tohib (hendada ainult
imutorustikuga. Uhendamised manseti réhutorustiku kiillge véivad pbéhjustada
kohese lahtiblokkimise.

Kanali sisestamisel ja valjavotmisel voivad tekkida arritused, kohadrritus voi
veritsused.

MRT ohutusinformatsioon:

Optima
v
v

Basic

Basic Voice
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

MRT-kindel

Nende trahheaalkantililide puhul puuduvad kasutamise piirangud MRT-uuringu ajal.
Tuleb silmas pidada, et metallisisaldusega tarvikud (nt hobekoneklapid)
tuleb enne MRT-uuringut trahheaalkaniidlilt eemaldada.

Tinglikult MRT-kindel

Mittekliinilistest uuringutest on tulenenud, et need trahheaalkanddilid on tinglikult
MRT-kélblikud. Selle tootega patsiente saab jargnevatel tingimustel MRT-ga turvaliselt
uurida:



- Metallisisaldusega tarvikud (nt hobekoneklapid) tuleb enne MRT-uuringut
trahheaalkanaililt eemaldada

- Staatiline magnetvali kuni 3,0 teslat (T).

- Maksimaalne ruumiline véljagradient 11 T/m.

- Ainult kvadratuur-juhitava transmissiooniga kehapoolid

- Kinnitage trahheaalkantill kindlalt kanuilihoidepaelaga, et takistada MRT-
Ulesvotete ajal voimalikku paigastnihkumist.

- Mansetiga trahheaalkaniilide puhul peab olema kontrollballoon uuritavast
regioonist eemal kindlalt kinnitatud (nt meditsiinilise teibiga).

MRT-llesvotete kvaliteet voib teatud tingimustel halveneda, kui uuritav regioon asub

trahheaalkanddili ja/véi kontrollballooni laheduses.

Mansetiga trahheaalkanudilid: Mittekliinilistes uuringutes ulatus kontrollballooni

pohjustatud pildiartefakt kuni 100 mm.

8. Kasutamine
8.1. Trahheaalkaniiili sissepanemine
8.1.1. Ettevalmistamine

Kogu trahheaalkantiili tuleb kontrollida véliste kahjustuste ja lahtiste osade suhtes, et vilistada
vigastused ning tagada néutav tihendus. Silmatorkavate ilmingute korral ei tohi kantli mitte
mingil juhul sisse panna.

OPTIMA variandid mansetiga (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Kanidli ja madalrohumanseti tihedus tuleks iga kord enne sissepanemist Ule kontrollida.
Selleks tuleb tdita madalrohumansett 40 mmHg (= 54,4 cmH20 vo6i 53,3 hPa) rohuga.
Kontrollimise abivahendina on soovitatav kasutada mansetirdhu kontrollseadet (JARGI: tootja
kasutuskorraldust!).

A Kui peaksid tekkima ilmingud, mis viitavad kaniiiili ebatihedusele, siis ei tohi
kaniili mitte mingil juhul sisse panna. Selle kaniilli sihtotstarbekohane talitlus
pole enam tagatud!

8.1.2. Sissepanemine
Madalr6humansetiga kaniiiil peab olema enne sissepanemist taielikult tithjendatud!

Trahheostoomi kaitseks ja nina ning riietuse kuivana hoidmiseks soovitatakse trahheaalkompress
kantiilivarrele likata.

Trahheaalkanuli libisevuse parendamiseks ja seega trahheasse sisestamise hélbustamiseks on
soovitatav vélistoru stoomioliga sisse hdoruda; seetdttu vahendatakse kohaarritust.

Eemaldage trahheaalkaniiili sisestamiseks esmalt sisekantilil ja pange obturaator sisse. Seejarel
kallutage pead veidi tahapoole. Niilid haaratakse kandidili kilbist kinni, teise kdega tdmmatakse
vajaduse korral trahheostoomi veidi laiali ja sisestatakse kanudliots inspiratsioonifaasi
(sissehingamisel) ajal ettevaatlikult stoomiavasse.

Edasisel ettellikkamisel liigutatakse pea siinkroonselt normaalasendisse ja seejuures likatakse
kantitl koos kanutlikaarega jargnevalt trahheasse.

Pérast sisestamist tuleb obturaator kohe eemaldada ja sisekanill sisse panna. Sisekanudili
kinnitamiseks hoitakse valiskantidli kilpi sormeotstega kinni ja ltkatakse sisekantidl jaika 15 mm
universaalliitmikku, kuni see tuntavalt fikseerub.
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Kui kanUuli sissepanemist teostab patsient ise, siis tuleks trahheaalkantil kasitlemise
hélbustamiseks panna sisse peegli ees. Nii saab patsient iga oma kaeliigutust jalgida. Kanul
tuleb selle kindlaks kinnitamiseks hoidepaelaga fikseerida.

8.1.3. Madalréhumanseti tditmine

Parast kanddli sisestamist ja fikseerimist tdidetakse madalrohumansett mansetirdhu
kontrollseadme kaudu 6huga. Taiterohk tuleb ndudmistele kohandada ja selle maarab kindlaks
raviarst.

Kui arst ei anna muud korraldust, siis soovitame me mansetile min 16 kuni 18 mmHg / 22 kuni
24 cmH20 / 21 kuni 24 hPa madalréhku. Madalrohumanseti tiheduse korral ei teki spontaanselt
olulist rohulangust. Rohku tuleks iga kahe tunni jarel kontrollida.

8.2 Trahheaalkaniiiili valjavotmine

Lahutage trahheaalkaniiiil hingatamissiisteemilt ja eemaldage voimalik pealepandud tarvik
ning hoidepael.

Imufunktsiooniga trahheaalkaniiiilid (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Kontrollige ja vajaduse korral korrigeerige enne draimemist tingimata mansetirohku!

Imege SUCTION variantide kasutamisel enne véljavotmist esmalt sekreet kandili integreeritud
imusiisteemi kaudu ara. Uhendage kaasapandud lehterliitmik kaniiiiliga, seejérel (ihendage
imuseade kiilge. JARGI: tootja kasutuskorraldust!)

Araimemise alardhk tohib olla max 0,2 bar (-200hPa). Jatkuvalt valitseb véimalus teostada
draimu ststlaga Luer-tihenduse kaudu.

Riskide valtimiseks ja kliinilise pildist soltuvalt tuleb toimimisviis raviarstiga kooskoélastada. Tuleb
poorata tdhelepanu véimalikult optimaalsele ja sddstvale toimimisviisile.

SUCTION variantide teostus voimaldab peale selle subglottilist loputust labi viia (nt
keedusoolalahusega, NaCl 0,9%, tépne doseerimine arstliku korralduse jargi). Sedasi saab
limaskestade arritusi vahendada voi korpumisi pehmendada. Loputamisel sisestatakse vedelikku
normaalsele draimemisprotseduurile vastassuunas integreeritud imusisteemi kaudu tlalpool
madalréhumansetti.

Seejarel tuleb vedelik jélle suistla véi imuseadme abil juba kirjeldatud viisil ara imeda.

OPTIMA variandid mansetiga, ilma imufunktsioonita (Basic Cuff, Voice Cuff):

Mansetiga ja ilma imufunktsioonita variantide puhul tuleks pérast sisekantili valjavotmist
sekreet esmalt dra imeda.

Selleks tuleks imukateeter/imuvoolik lebava trahheaalkanidtili korral kanddlitoru kaudu kuni
kanuilitipu alla liikata. Uheaegsel draimemisel ja madalrdhumansetist 6hu viljalaskmisel saab
nuldd voimaliku olemasoleva sekreedi dra imeda. Sedasi vélditakse sekreedi aspiratsiooni.

A Mansetiga variante tohib trahheostoomist védlja votta alles parast
madalrohumanseti tdielikku tiihjendamist, sest muidu vbéivad tekkida
vigastused. Kui mansetti ei saa lahti blokkida ja taitevoolik pole kokku
murtud, siis |6igake taitevoolik kilbiplaadi ning kontrollballooni vahel lébi.

Kanuli véljavétmine peaks toimuma veidi tahapoole kallutatud pea korral. Véljavotmiseks
haarake kanudli kuljel kilbist kinni. Seejuures tuleks toimida vigastuste valtimiseks ettevaatlikult.



A Ebastabiilse trahheostoomi voi hadajuhtumite (punktuatsioon-,
dilatatsioontraheostoomia) korral tuleks hoida valmis uut kandiili, sest
trahheostoom voib parast kaniiiili véljatombamist kokku vajuda (kollabeeruda) ja
6hu juurdevool seetéttu halveneda.

A Loputamist saab teostada ainult parast tiheduskontrolli ja piisava blokkimise
kontrolli. Enne loputamist tuleb sekreedid tlalpool madalr6humansetti dra imeda.

8.3. Sisekaniiiilide vahetus

Haarake universaalliitmiku véljaldigete kaudu sisekanudilist kinni ja tommake ettevaatlikult
vélja. Siis pange varusisekaniili véliskanadli jaika 15 mm universaalliitmikku, kuni see tuntavalt
fikseerub. Puhastage ja utiliseerige vana sisekandiil.

A Sisekaniitli ei tohi valjavotmisel Umber oma telje poodrata, et seda mitte
kahjustada. Arge eemaldage sisekaniiiili toore jouga. Kui sisekaniiiili ei peaks
saama vabastada, siis tuleb kogu kanuiil valja votta.

9. Puhastamine, desinfitseerimine, hoolitsus
9.1. Puhastamine

Trahheaalkanuilide ja nende tarvikute puhastust tuleks regulaarselt labi viia. Intervall tuleb
pohimotteliselt patsiendi vajadustele kohandada. Eemaldage enne puhastamist olemasolevad
tarvikud (koneklapp, tehislikud ninad jms) ja puhastage eraldi. Sisekantl tuleb véliskantlist
eemaldada.

Puhastamiseks sobib leige vesi, ka pehmetoimelist, pH-neutraalset pesulosjooni kasutades.

A Trahheaalkaniiiilidele ettendhtud puhastusvahendite kasutamisel tuleb jargida
tootja korraldusi.

Labiviimine

Séelstidamikuga kantlipuhastuspurk hélbustab imberkaimist (jargige tootja andmeid!). Vélis-

ja sisekanulid asetatakse korvuti ettevalmistatud puhastuslahusesse. Mansetiga variantide puhul

tuleb see enne puhastust kergelt blokkida ja kontrollballoon puhastusvannist vélja paigutada.

Poorake tdahelepanu sellele, et valis- ja sisekanull on taielikult sukeldatud ning kantilide

sisemusse ei jaa 6hku. Pange segiajamise valtimiseks alati ainult Gihe trahheaalkanaili valis- ja

sisetorud kantitlipuhastuspurgi sdelstidamikku.

Pérast toimeaja méddumist tuleb vilis- ja sisekantilil mitu korda pohjalikult voolava vee all iile

loputada.

Kangekaelsete ja tihkete sekreedijadkide olemasolul, mida ei suudetud puhastusvanniga

eemaldada, on vdimalik manuaalne puhastus spetsiaalse kanutlipuhastusharjaga. Sisestage

kantdlipuhastusharja kandli sisse alati kanudlitipust. Seejarel tuleb vilis- ja sisekanGil

pohjalikult voolava vee all tile loputada.

Pérast margpuhastust tuleb kantilil puhta ja ebemevaba ratikuga korralikult kuivatada.

Kandlil ei tohi leiduda tihtki puhastuslahuse jaaki, kui see pannakse trahheostoomi.

A Puhastage OPTIMA trahheaalkaniiiile ainult tootja poolt heaks kiidetud
vahenditega.
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A Arge kasutage trahheaalkaniiiilide puhastamiseks mitte mingil juhul agressiivseid
majapidamis-puhastusvahendeid, korgeprotsendilist alkoholi, vesinikperoksiidi
v6i hambaproteeside puhastusvahendit. Valitseb akuutne terviseoht! Peale selle
voidakse trahheaalkaniiili rikkuda voi kahjustada.

A Arge kasutage trahheaalkaniiiilide puhastamiseks mitte mingil juhul
néudepesumasinat, aurutuspotti ega mikrolaineahju!

A Puhastamisel tuleb vilistada keetmine/ililekuumenemine.

9.2. Desinfitseerimine

Desinfitseerimist tuleks teostada alati ainult siis, kui raviarst selle spetsiifilise kliinilise pildi tottu
maarab voi see on vastava hoolitsusolukorra tottu ndidustatud.

Labiviimine

Kiilm-desinfitseerimiseks tuleb vélis- ja sisekantllid dlal kirjeldatud puhastuse 16pus
trahheaalkanutlidele sobivasse desinfektsioonilahusesse (nt PRIMEDICLEAN®) asetada
(tootja korraldustest kasutuse kohta tuleb kinni pidada!). Desinfitseerimisel on toimimisviis
puhastamise omaga identne.

Kanuiilil ei tohi leiduda tihtki desinfektsioonivahendi jaaki, kui see pannakse trahheostoomi.
Obturaatoreid saab vajaduse korral puhastada ja desinfitseerida analoogselt kantdilile.

Iga kord enne kaniili taassisestamist tuleb kontrollida selle kahjustamata seisundit ja laitmatut
talitlust!

Véimalik mansetti tunginud vedelik tuleb kontrollballooni kaudu sistlaga valja tommata.

A Puhastamis-/desinfitseerimiseeskirjade  eiramisel kaotavad garantiinbuded
kehtivuse.
9.3. Hoolitsus

Parast kanuili puhastamist ja vajaduse korral desinfitseerimist ning kuivatamist tuleks
véliskanutlide - vélja arvatud madalréhumansetiga variandid - valispind stoomidliga voi
libestusgeeliga (nt Optilube) libedaks teha. Sedasi tagatakse sissepanemisel kindel libisemine.
Regulaarse hoolitsuse tottu sailib kanttlimaterjali pehmus.

10. Ladustamine, sailitamine

Kasutamata kandilile tuleks ladustada kuivas Gmbruses paikesekiirguse ja/voi kuumuse eest
kaitstult.

11. Utiliseerimine
Utiliseerimist tohib teostada ainult vastavalt jadtmeainete kohta kehtivatele riiklikele néuetele.

12. Teavitamine

Koigist tootega seoses tekkinud raskekujulistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat
ametit.
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13. Pretensioonidigus

Anname oma (ildiste kauplemistingimuste (UKT) raames

tarneesemele puudustevabaduse garantii.

Meie UKT koopia leiate meie &ridokumentidest ja meie veebilehekiiljelt internetis,
www.primed-halberstadt.de.

Remonte ja muid toid tohib OPTIMA trahheaalkaniilidel teostada eranditult Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Juhiste eiramisel kaotab pretensioonidigus kehtivuse!

Tootja on reserveerinud diguse igal ajal tooteid muuta.
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Vispariga informacija
Katrreiz pirms izstradajumu lietosanas rapigi jaizlasa lietosanas instrukcija. Tiesibas
lietot izstradajumu ir rezervétas arstiem, instruétiem lietotajiem un aprapétajiem.
l -
1W) levérojiet! Tikai lietosanai vienam pacientam.

1. Paredzétais mérkis

OPTIMA traheostomijas kaniles paredzétas traheostomas atvérta stavokla uzturésanai un
pacienta elposanas nodrosinasanai. Dazi varianti lauj pacientam radit balsi un lidz ar to runat.

2. Izstradajuma apraksts
2.1. Visparigi noteikumi

OPTIMA traheostomijas kanile sastav no mikstas elastigas biosaderigas plastmasas. Materiala
elastigums garanté labu kustigumu ar augstu lietosanas komfortu.

Sanu cilpas pie kaniles atloka paredzétas ievietotas traheostomijas kaniles fiksacijai ar kaniles
fiksacijas lenti.

15 mm universalais savienotajs ir nekustigi savienots ar kaniles aréjas caurulites atloku. lekséjas kaniles
nofikséjas 15 mm universalaja savienotaja. Blokéjamiem variantiem ir zemspiediena mansete ar ipasi
planam sieninam kaniles caurulites hermetizésanai pret trahejas sieninu. Caur kontroles balonu ar
pretvarstu notiek zemspiediena mansetes uzpilde/iztuk$osana, ka ari faktiska mansetes spiediena kontrole.

OPTIMA traheostomijas kaniles principa tiek piegadatas ar orburatoru ar netrauméjosu galu un
2 iekséjam kanilém, ko péc vajadzibas var viegli iznemt, pieméram, tirisanas vai elpas trikuma gadijuma.

Kaniles variantiem ar runas funkciju (Voice) fenestréta iek$éja kaniles ir sarkana krasa. Ta ka
iekséja kanile ari ievietota stavokli ir redzama uz pacientu vérstaja pusé, lietotdjam un/vai
aprupes personalam uzreiz tiek signalizéts par fenestrétas iekséjas kaniles lietosanu.

Standarta 15 mm universalais savienotajs visam OPTIMA traheostomijas kanilém garanté
drosu stiprinajumu ar piederumiem ar 15 mm pieslégumu, pieméram, HME, runas varstam vai
elpinasanas slatenei.

Visi izmantotie materiali ir biosaderigi un atbilst piemérojamam tiesibu normam.

2.2. Izstradajuma varianti

Pasreizéjais izstradajumu parskats ar traheostomijas kanilém un to piederumiem ir
pieejams musu produktu kataloga, ko var bez maksas pieprasit no mums vai apskatit
internetvietné www.primed-halberstadt.de.

Parskata tabula ar OPTIMA traheostomijas kanilu izmériem ir pieejama lietosanas instrukcijas beigas.

2.3. Kaniles tehniska pase

Katra traheostomijas kaniles iepakojuma atrodas kaniles tehniska pase. Pase ietver uzliméjamu
etiketi ar $adu informaciju:
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« Artikula numurs e Izmers
« Garums « Partijas Nr.
3. Lietosanas laiks

Més iesakam nomainit kanili

. péc 29 dienam

(attiecigi kops pirmas lietosanas dienas, ieskaitot visus laikus, kad kanile partraukum dé| netika lietota).

Nepartrauktai aprapei obligati ieteicams turét rezervé vismaz divas rezerves kaniles.

4. Indikacijas
Lai nodrosinatu optimalu poziciju un maksimali labako gaisa pievadi, atbilstigo OPTIMA
traheostomijas kanili vienmér izvélas arstéjosais arsts.

Visparigi noteikumi:

. Elpcelu uzturésana atvérta stavokli augséjo elpcelu funkcionalas vai mehaniskas
obstrukcijas gadijuma

. ligtermina elpinasana

OPTIMA varianti bez mansetes (Basic, Voice):

. Spontani elpojosiem pacientiem, kuriem indicéta kanile.

OPTIMA varianti ar manseti (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Pacientiem, kuriem nepieciesama piekluve elpceliem caur traheostomu ar elpvada
hermetizaciju.

OPTIMA varianti VOICE, ar sietu/fenestraciju (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Pacientiem péc traheostomijas ar pilniba vai daléji saglabatu balseni. Sie varianti
pacientiem lauj runat.

OPTIMA varianti SUCTION, ar nosiik3anas funkciju (Suction, Suction Voice):

. Pacientiem, kuriem nepieciesama nostksana no subglotiskas telpas.

5. Kontrindikacijas

. OPTIMA traheostomijas kaniles nelietojiet pacientiem ar anormalu anatomiju vai
augséjo elpcelu patologiju, jo pastav daléjas vai pilnigas elpce|u obstrukcijas risks.

. OPTIMA traheostomijas kaniles nekada gadijuma nedrikst izmantot ar runas

varstu/kaniles iznemsanas aizbazni pacientiem péc laringektomijas (bez balsenes)
(nosmaksanas risks!).
Iznémums: Balss protéze/vienpuséjais varsts.

. Palielinata aspiracijas riska dé| nekada gadijuma VOICE variantus nedrikst izmantot
pacientiem ar recidivu aspiracijas pneimoniju.

. Izmantosana bérniem.

. Neraksturigi dzili izvietots elpvads (pieméram, aptaukosanas gadijuma), péc
vajadzibas izmantojiet garaku kanili.
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6.

Blakusparadibas

Izguléjumi, stenoze, nekroze, adas kairinajums, audu granulacija, kairinajums, kas izsauc klepu,
ridanas traucéjumi un asino3ana.

7
1.
2
3
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Bridinajumi/piesardzibas pasakumi
Traheostomijas kanilei nedrikst piemérot spéku (bojajumu risks).
Péc pacienta pozicijas mainas vins nedrikst atrasties uz kontroles balona.

Nomainot iekséjo kanili, piepildes $latene nedrikst atrasties starp iek$éjo un aréjo
kanili (bojajumu risks).

Ciesi savienotus savienojumus uz 15 mm universala savienotaja atvienojiet tikai ar
atlautajiem atdalisanas kiliem (pieméram, atdalisanas kilis).

Kaniles ar sietu un fenestrétas kaniles elpinasanas laika ievietojiet tikai arsta kontrolé.

Mansetei nevajadzétu saskarties ar lidokainu saturosiem aerosoliem vai ziedém.

Planam mansetém ir zinama Gdens tvaiku caurlaidiba, tapéc ir iespéjams, ka manseté
uzkrajas kondensats (neliela daudzuma tam nav nozimes).

Pacientiem ar palielinatu asinosanas tendenci (pieméram, antikoagulacijas terapijas
gadijuma), nemot véra palielinatos riskus nosuksanas laika, traheostomijas kaniles ar
SUCTION funkciju drikst lietot tikai péc arsta ieskatiem.

VOICE variantus, izmantojot integréto aréjas kaniles standarta 15 mm universalo
savienotaju, var savienot ar runas varstu, kuram ir attiecigs pieslégums (IEVEROJIET:
razotaja lietosanas instrukciju!).

Sim noltkam sarkanajai, komplekta pievienotajai iekigjai kanilei ir ovala atvere
(fenestracija), kas sniedzas pari aréjas kaniles runas laukam, lai izelpojot gaiss varétu
netraucéti izk|Gt cauri kanilei runasanai.

VOICE varianti: Ja ir spéciga sekrécija, tendence uz audu granulaciju un nogul3nu
veidosanos, sis kaniles modulis ir ieteicams tikai tad, ja tiek veikta regularas arsta
kontrole un tiek ievéroti isaki nomainas intervali (parasti reizi nedéla), jo siets aréja
caurulité var palielinat audu granulaciju.

Kaniles saisinasanu, sietu uzstadisanu un citas izmainas atlauts veikt tikai razotajam,
pretéja gadijuma var tikt apdraudéts pacients.

Neprofesionali veikti darbi pie traheostomijas kaniléem var izraisit smagus
savainojumus! Ja izmainas veic nepilnvarotas personas, zid garantijas tiesibas.

Elpinatiem pacientiem japievérs uzmaniba drosam kaniles un elpinasanas slatenes
stiprinajumam, jo dislokacijas vai atvienosanas gadijuma tiek apdraudéta dziviba!
Lai sagatavotos iespéjamai kaniles iznemsanai péc pagaidu traheotomijas, VOICE
variantiem komplekta ir pievienots kaniles iznemsanas aizbaznis.

To var izmantot, lai uzisu bridi partrauktu gaisa padevi caur kanili, lai pacients no jauna
aklimatizétos elpcelam caur muti/degunu.

Kanilesiznemsanu un attiecigi elposanas partrauksanu caur horizontalu traheostomijas
kanili drikst veikt tikai pacientiem ar saglabatu balseni arsta uzraudziba (mansetes
variantiem vienmér atblokéjiet manseti). NOSMAKSANAS RISKS!
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Horizontalai traheostomijas kanilei ar piepilditu zemspiediena manseti nedrikst
veikt pozicijas mainu! SAVAINOJUMU RISKS! VISPIRMS ATBLOKEJIET MANSETI! Péc
vajadzibas nosuciet sekrétu!

Izmantojot lazeru vai staru terapiju, ievérojiet pietiekamu attalumu lidz traheostomijas
kanilei. UGUNSGREKA RISKS!

Miega laika nedrikst izmantot nekadus runas varstus.

Mansetes spiediens var mainities, mainoties augstumam (pieméram, lidmasina),
izmantojot smieklu gazi anestézija un savienojot vai atvienojot rokas manometru.

Parak augsta mansetes spiediena gadijuma pastav pastavigu elpvada bojajumu risks.
Parak maza mansetes spiediena gadijuma rodas aspiracijas risks.

SUCTION variantiem ir pievienots piltuves veida savienotajs. To drikst savienot tikai
ar nosuksanas vadu. Savienosana pie mansetes spiediena vada var izraisit talitéju
atblokésanu.

levietojot un iznemot kanili, var rasties kairindjums, klepu izraisoss kairinajums vai
asinosana.

MRT drosibas informacija:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NNAE

Suction Voice

MRT dross

Sai traheostomijas kanilei nav ierobezojumu attieciba uz lietosanu MRT izmeklgjuma
laika.

Jaievéro, ka pirms MRT izmeklgjuma no  traheostomijas  kaniles
jaiznem metalu saturosi piederumi (pieméram, sudraba runas varsti).

Nosaciti MRT dross

Nekliniski izmekléjumi ir pieradijusi, ka 3is traheostomijas kaniles ir nosaciti MRT

drosas. Pacientus ar So izstradajumu ar drosi izmeklét ar MRT sados apstaklos:

- pirms MRT izmekléjuma no traheostomijas kaniles jaiznem metélu saturosi
piederumi (pieméram, sudraba runas varsti)

- statiskais magnétiskais lauks lidz 3,0 teslas (T).

- maksimalais telpiskais lauka gradients 11 T/m.

- tikai kermena izmeklésanas spoles ar transmisiju ar kvadrattras modulaciju

- Drosi nostipriniet traheostomijas kanili ar kaniles fiksacijas lenti, lai MRT
izmekléjuma laika izvairitos no iespéjamas dislokacijas.

- traheostomijas kanilém ar manseti kontroles balons drosi janostiprina, ievérojot
attalumu lidz izmeklétajai zonai (pieméram, ar medicinisko lenti).
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MRT attélu kvalitati noteiktos apstaklos var ietekmét izmeklétas zonas tuvums
traheostomijas kanilei un/vai kontroles balonam.
Traheostomijas kaniles ar manseti: Nekliniskos izmekléjumos kontroles balona
izraisitais attéla artefakts palielingjas lidz 100 mm.

8. Lietosana
8.1. Traheostomijas kaniles ievietosana

8.1.1. Sagatavosanas

Parbaudiet visu traheostomijas kanili, vai nav aréju bojajumu un valigu detalu, lai izslégtu
savainojumus un garantétu nepiecieSamo hermétiskumu. Ja atklajat defektus, nekada gadijuma
neizmantojiet kanili.

Katrreiz pirms izmanto3anas japarbauda kaniles un zemspiediena mansetes hermétiskums. Sim
nolikam zemspiediena mansete japiepilda ar spiedienu 40 mmHg (= 54,4 cmH20 vai attiecigi
53,3 hPa). Ka parbaudes paliglidzekli ieteicams izmantot mansetes spiediena testeri (IEVEROJIET:
razotaja lietosanas instrukcijul).

A Ja rodas pazimes, kas liecina par kaniles nehermétiskumu, nekada gadijuma
neizmantojiet S0 kanili. Vairs nav nodrosinata sis kaniles paredzéta lietojuma funkcija!

8.1.2. levietosana

Kanilém ar zemspiediena manseti pirms ievieto$anas ta pilniba jaiztukso!

Lai aizsargatu traheostomu un uzturétu sausu adu un apgérbu, ieteicams uzbidit uz kaniles kata
trahealo kompresi.

Lai uzlabotu traheostomijas kanilu slidamibu un tadéjadi atvieglotu ievietosanu traheja,
ieteicams ieziest aréjo cauruliti ar stomas ellu, ta tiks mazinats kairinajums, kas izsauc klepu.

Lai ievirzitu traheostomijas kanili, vispirms iznemiet iekséjo kanili un ielieciet orburatoru. Péc tam
viegli atlieciet galvu atpakal. Tagad satveriet kanili aiz atloka, ar otru roku péc vajadzibas pavelciet
plasak traheostomu un inspiracijas (ieelpas) laika uzmanigi ievadiet kaniles galu stomas atveré.
Bidot talak, sinhroni parvietojiet galvu normala stavokli un vienlaikus iebidiet kanili traheja,
ievérojot kaniles likumu.

Péc kaniles ievietosanas orburators uzreiz jaiznem un jaievieto iekséja kanile. Lai nostiprinatu
iek$éjo kanili, ar pirkstu galiem stingri turiet aréjas kaniles atloku un bidiet iekséjo kanili
nekustigaja 15 mm universalaja savienotaja, lidz tas dzirdami nofikséjas.

Ja kanili ievieto pats pacients, vieglakam procesam traheostomijas kanili vajadzétu ievietot
spogula priek3a. Ta pacients var novért katru savu darbibu. Kaniles dro3ai nostiprinasanai ta
janofiksé ar fiksacijas lenti.

8.1.3. Zemspiediena mansetes piepilde

Péc kaniles ievietosanas un fiksacijas zemspiediena manseti uzpilda ar gaisu, izmantojot man3etes
spiediena testeri. Piepildes spiediens japielago prasibam, un to nosaka arstéjosais arsts.

Ja arsts nav nozimégjis citadi, iesakam zemspiediena mansetes spiedienu 16 lidz 18 mmHg/22 lidz
24 cmH20 /21 lidz 24 hPa. Ja zemspiediena mansete ir hermétiska, nerodas péksns batisks
spiediena samazinajums. Spiedienu vajadzétu parbaudit ik péc divam stundam.
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8.2. Traheostomijas kaniles iznemsana

Atvienojiet traheostomijas kanili no elpinasanas sistémas, ka ari citus uzstaditos piederumus
un fiksacijas lenti.

Traheostomijas kaniles ar nosiiksanas funkciju (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Pirms nosuiksanas obligati parbaudiet mansetes spiedienu un péc vajadzibas korigéjiet!
Izmantojot SUCTION variantus, pirms iznemsanas vispirms nosuciet sekrétu pa kanilé integréto
nostksanas sistému. Pievienoto piltuves veida savienotdju savienojiet ar kanili, péc tam
pieslédziet nosacéju. (IEVEROJIET: razotaja lietosanas instrukciju!)

Nosiiksanas vakuums drikst bat maks. 0,2 bar (-200hPa). Tapat pastav iespéja nosuksanu var
veikt ar slirci pa Luer piesléegumu.

Lai izvairitos no riskiem, ka ari atkariba no slimibas ainas, riciba jasaskano ar arstéjoso arstu.
Japievers uzmaniba péc iespéjas optimalai un saudzigai ricibai.

Turklat SUCTION variantu modelis lauj veikt subglotisku skalosanu (pieméram, ar fiziologisko
skidumu, NaCl 0,9%, precizu devu nosaka arsts). Ta var mazinat glotadas kairinajumu un mikstinat
nogulsnes. Skalosanas laika skidrums tiek ievadits, izmantojot integréto nostksanas sistému virs
zemspiediena mansetes, tadéjadi pretéji parastajam nosuksanas procesam.

Péc tam skidrums atkal janosuc, izmantojot slirci vai nostcéju, ka aprakstits ieprieks.

OPTIMA varianti ar manseti, bez nosiksanas funkcijas (Basic Cuff, Voice Cuff):

Variantiem ar manseti un bez nostiksanas funkcijas péc iekséjas kaniles iznemsanas vispirms
janosac sekréts.

Sim nolikam nosiks$anas katetrs/nostiksanas $|itene horizontalai traheostomijas kanilei caur
kaniles cauruliti jaiebida lidz vietai zem kaniles gala. Vienlaicigi nosticot un izlaizot gaisu no
zemspiediena mansetes, tagad var nostkt, iespéjams, uzkrajusos sekrétu. Ta tiek novérsta sekréta
aspiracija.

A Variantus ar manseti drikst iznemt no traheostomas tikai péc zemspiediena
mansetes pilnigas iztukSosanas, jo citadi var rasties savainojumi. Ja manseti nevar
atblokét un piepildes $latene nav salocita, pardaliet piepildes Sliteni starp atloka
plaksni un kontroles balonu.

Kaniles iznemsanu vajadzétu veikt ar mazliet uz aizmuguri atliektu galvu. Iznemot kanili, satveriet
sanos aiz atloka. Jarikojas Ipasi uzmanigi, lai izvairitos no savainojumiem.

A Nestabilas traheostomas vai arkartas gadijumos (punkcijas, dilatacijas
traheostoma) ievieto$anai jatur rezervé jauna kanile, jo traheostoma péc kaniles
izvilksanas var iekrist (saplakt) un tadéjadi ierobeZot gaisa piepludi.

A Skalosanu var veikt tikai péc hermétiskuma parbaudes un pietiekama
nosprostojuma kontroles. Pirms skalosanas sakuma janosiic sekréti virs
zemspiediena mansetes.

8.3. lekséjas kaniles maina

Satveriet ieksé&jo kanili pie universala savienotaja padzilindjumiem un uzmanigi izvelciet. Péc tam
ievietojiet rezerves iek3éjo kanili nekustigaja aréjas kaniles 15 mm universalaja savienotaja, lidz
ta jatami nofikséjas. Notiriet vai utilizéjiet veco ieksé&jo kanili.
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A Iznemsanas laika iekSéjo kanili nedrikst pagriezt ap tas asi, lai to nesabojatu.
Neiznemiet iekséjo kanili ar spéku. Ja iekséjo kanili nevar atbrivot, iznemiet visu kanili.

9. Tirisana/dezinfekcija/kopsana

9.1. Tirisana

Regulari vajadzétu veikt traheostomijas kanilu un to piederumu tiridanu. Intervals parasti
japielago pacienta vajadzibam. Uzstaditie piederumi (runas varsts, maksligais deguns u.c.) pirms
tirisanas janonem un jatira atseviski. lek3éja kanile jaiznem no aréjas kaniles.

Tirisanai ir piemérots rokam silts dens, izmantojot ari maigu, pH neitralu mazgasanas losjonu.

A Izmantojot tiriSanas lidzeklus traheostomijas kanilém, ievérojiet razotaja
noradijumus.

Procedira

Kanilu tirianas karba ar sieta ieliktni atvieglo procesu (ievérojiet razotaja noradijumus!). Aréjo
un ieks&jo kanili ievieto abas blakus sagatavotaja tirisanas skiduma. Variantiem ar manseti ta
pirms tirisanas viegli jasaspiez, un kontroles balons jaiznem no tirisanas vanninas.

levérojiet, lai aréja un iekséja kanile batu pilniba iegremdétas un kanilu iekSpusé nepaliktu gaiss.
Vienmér tikai vienas traheostomijas kaniles aréjo un iekséjo kanili ievietojiet kanilu tirisanas
karbas sieta ieliktni, lai izvairitos no sajauksanas.

Péc iedarbibas laika beigam aréja un iekséja kanile vairakas reizes rapigi janoskalo zem tekosa
adens.

Ja ir noturigas un lipigas sekréta atliekas, ko nevar notirit tirisanas vannina, iespéjama manuala
tirisana ar specialu kanilu tirisanas suku. Vienmér ievirziet kanilu tirisanas suku no kaniles smaila
gala kanilé. Péc tam aréja un iekséja kanile rapigi janoskalo zem tekosa Gdens.

Péc slapjas tirisanas kanile labi janosusina ar tiru un neplaksnainu salveti.

Kad kanile tiek ievietota traheostoma, uz tas nedrikst bat nekadas tirisanas skiduma atliekas.

A OPTIMA traheostomijas kaniles tiriet tikai ar raZotaja atlautiem lidzekliem.

A Traheostomijas kaniles tirisanai nekad nelietojiet agresivus sadzives tirisanas
lidzeklus, augsta stipruma spirtu, Gdenraza parskabi vai lidzeklus, kas paredzéti
zobu protézu tirisanai. Pastav akuta veselibas apdraudéjuma risks! Turklat
traheostomijas kanile varétu tikt iznicinata vai bojata.

A Traheostomijas kanilu tirisanai nekad neizmantojiet trauku mazgajamo masinu,
tvaicétaju vai mikrovilpu krasni!

A Tirisanas laika izstradajumu nedrikst varit/parkarsét.
9.2, Dezinfekcija

Dezinfekciju vienmér vajadzétu veikt tad, ja to prasa arstéjosais arsts, balstoties uz specifisko
slimibas ainu, vai attieciga aprapes situacija.

Procedira

Aukstajai dezinfekcijai aréja un iek3éja kanile péc ieprieks aprakstitas tirisanas jaieliek
traheostomijas kaniléem piemérota dezinfekcijas $kiduma (pieméram, PRIMEDICLEAN®)
(ievérojiet razotaja noradijumus par lietosanu!). Dezinfekcijas process ir identisks tirisanas
procesam.

116



Lv

Kad kanile tiek ievietota traheostoma, uz tas nedrikst bat nekadas dezinfekcijas lidzekla atliekas.
Orburatorus péc vajadzibas var tirit un dezinficét tapat ka kaniles.

Katrreiz pirms kaniles ievietosanas japarbauda, vai ta ir neskarta un nevainojami darbojas!
lespéjams, manseté iek|uvusais Skidrums janosic, izmantojot kontroles balonu ar Slirces
palidzibu.

A Neievérojot tirisanas/dezinfekcijas noteikumus, zad garantijas tiesibas.
9.3. Kopsana

Péc kaniles tirisanas un péc vajadzibas dezinfekcijas, ka ari nozasanas aréjas kaniles aréja virsma,
iznemot variantus ar zemspiediena manseti, japadara slidena, ieziezot ar stomas ellu vai
lubrikantu (pieméram, Optilube). Ta tiks garantéta drosa slidésana ievietosanas laika.

Regulara kopsana lauj nodrosinat aréjas kaniles materiala zidainu virsmu.

10. Glabasana/uzglabasana

Nelietotas kaniles vajadzétu glabat sausa vidé, kas pasargata no saules stariem un/vai karstuma.
11. Utilizacija

Utilizaciju drikst veikt tikai saskana ar piemérojamiem valsts noteikumiem par atkritumu
apsaimniekosanu.

12. Zinosana

Par visiem nopietniem ar izstradajumu saistitiem incidentiem jazino razotajam un atbildigajai
iestadei.

13. Garantija

Par to, ka piegadatajam izstradajumam nav trikumu, més uznemamies garantiju saskana ar
musu

Visparigajiem darifjumu noteikumiem (AGB).

Muasu AGB kopija ir pieejama tostarp musu uznéméjdarbibas dokumentos, ka ari masu
internetvietné www.primed-halberstadt.de.

Remontu un citus darbus OPTIMA traheostomijas kanilém drikst veikt tikai Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH.

Neievérojot noradijumus, zid garantija!

Razotajs saglaba tiesibas jebkura laika veikt izstradajuma izmainas.
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Bendroji informacija

Kiekviena kartg pries naudojant gaminius reikia atidziai perskaityti naudojimo
instrukcijg. Gaminj gali naudoti tik gydytojai, instruktuoti asmenys ir asmenys,
kuriems patiketa slauga.

/ A
1w ) Démesio! Naudoti tik vienam pacientui.

1. Paskirtis

OPTIMA tracheostominiai vamzdeliai padeda islaikyti atvirg tracheostomos anga ir leidzia
pacientui kvépuoti. Kai kurie variantai leidzia oro srautui tekéti per balso stygas, todél pacientas
gali kalbéti.

2. Gaminio aprasymas

2.1. Bendro pobiidzio informacija

OPTIMA tracheostominis vamzdelis pagamintas i§ minksto, elastingo, biologiskai suderinamo
plastiko. Medziagos lankstumas uztikrina didele judéjimo laisve ir dévéjimo komforta.

Soninés vamzdelio skydelio kilpos skirtos jstumtam tracheostominiam vamzdeliui fiksuoti
tracheostomos fiksavimo juostele.

15 mm universalioji jungtis tvirtai prijungta prie iSorinio kaniulés vamzdelio skydelio. Vidinés
kaniulés uzsifiksuoja su 15 mm universalia jungtimi. Pripuciamieji variantai turi ypa¢ plonos
sienelés mazo slégio manzete, kurios paskirtos — uzsandarinti kaniulés vamzdelio susijungima su
trachéjos sienele. Kontroliniu balionéliu su atbuliniu voztuvu Zemo slégio manzeté pripuciama
bei sublitskinama ir patikrinamas manzetés slégis.

OPTIMA tracheostominiai vamzdeliai paprastai tiekiami kartus su obturatoriumi su atrauminiu
antgaliu ir 2 vidinémis kaniulémis, kurias prireikus, pvz., norint iSvalyti ar distant, galima lengvai
nuimti.

Vamzdeliy varianty su kalbéjimo funkcija (,Voice”) fenestruotos vidinés kaniulés yra raudonos
spalvos. Kadangi vidinés kaniulés, taip pat, kai yra jstatytos, matomos nuo paciento nugreztoje
puséje, naudotojas ir (arba) slaugantis asmuo i$ karto mato, kad naudojama fenestruota vidiné
kaniuleé.

Standartizuota 15 mm universalioji jungtis uztikrina, kad prie visy OPTIMA tracheostominiy
vamzdeliy baty galima saugiai prijungti priedus su 15 mm jungtimi, pavyzdziui, HME, kalbamajj
voztuvg arba dirbtinés plauciy ventiliacijos jungtj.

Visos naudojamos medziagos yra biologiskai suderinamos ir atitinka taikomus jstatymy
reikalavimus.

2.2. Gaminiy variantai

Naujausig tracheostominiy vamzdeliy ir jy priedy gaminiy apzvalga rasite gaminiy kataloge, kurj
nemokamai galite gauti i§ masy arba perziaréti internete adresu www.primed-halberstadt.de.

Apzvalginé lentelé su OPTIMA tracheostominiy vamzdeliy matmenimis pateikiama naudojimo
instrukcijos pabaigoje.
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2.3. Vamzdelio pasas

Vamzdelio pasas jdétas j kiekvieng tracheostominio vamzdelio pakuote. Pase kartu su tam skirtos
etiketés lipduku nurodyti Sie duomenys:

« Gaminio numeris « Dydis
. llgis « Partijos Nr.
3. Naudojimo trukmé

Rekomenduojame keisti vamzdelj

. po 29 dieny;

(kiekvienu atveju nuo pirmojo panaudojimo, jskaitant ir visg laika, kuriuo vamzdelis
nenaudojamas).

Gydymo saugumui uztikrinti primygtinai rekomenduojama turéti bent 2 atsarginius vamzdelius.

4., Indikacija

Kad baty uztikrinta optimali padétis ir kuo geresnis oro tiekimas, tinkama OPTIMA tracheostominj
vamzdelj visada parenka gydantysis gydytojas.

Bendro pobudzio informacija:

. Kvépavimo taky atvérimas esant funkcinei ar mechaninei virsutiniy kvépavimo taky
obstrukcijai

. llgalaike dirbtiné plauciy ventiliacija

OPTIMA variantai be manzetés (,Basic”, ,Voice"):

. Spontaniskai kvépuojantiems pacientams, kuriems reikalingas vamzdelis.

"

Voice Cuff”,

. Pacientams, kuriems reikalingas priéjimas prie kvépavimo taky per tracheostoma
uzsandarinant trachéja.

OPTIMA variantai su manzete (,Basic Cuff,

Suction’, ,Suction Voice"):

OPTIMA VOICE variantai, perforuoti / fenestruoti (,Voice”, ,Voice Cuff, ,Suction Voice”):

. Pacientams, kuriems suformuota tracheostoma ir kurie turi visas arba dalj gerkly. Sie
variantai suteikia pacientui galimybe kalbéti.

. Pacientams, kuriems reikalingas siurbimas i$ subglotinés srities.
5. Kontraindikacijos
. OPTIMA tracheostominiy vamzdeliy nenaudokite pacientams, kuriy virsutiniy

kvépavimo taky anatomija nestandartiné arba yra patologija, nes kyla dalinés ar
visiskos kvépavimo taky obstrukcijos rizika.

. OPTIMA tracheostominiy vamzdeliy nenaudokite su kalbamuoju voztuvu /
dekaniuliacijos kamsteliu pacientams, kuriems atlikta laringektomija (neturintiems
gerkly). (Pavojus uzdusti!)
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6.

1Simtis: Kalbamasis protezas / tracheozofaginis voztuvas

Dél padidéjusios aspiracijos VOICE varianty niekada negalima naudoti pacientams,
sergantiems pasikartojancia aspiracine pneumonija.

Naudojimas pediatrijoje

Jei trachéja yra nejprastai giliai (pvz., nutukimo atveju), prireikus naudokite ilgesnj
vamzdelj.

Salutiniai poveikiai

Nuospaudos, stenozé, nekrozé, odos dirginimas, granuliacinis audinys, noras koséti, sunkumai
ryjant ir kraujavimas.

7.

1.
2.
3

120

Ispéjimai / atsargumo priemonés

Tracheostominis vamzdelis negali bati veikiamas jéga (rizika pazeisti).

Pakeitus paciento padétj, jis negali guléti ant kontrolinio balionélio.

Keiciant vidine kaniule pildymo vamzdelis negali bati tarp vidinés ir iSorinés kaniulés
(rizika pazeisti).

15 mm universalios jungties tvirtus sujungimus atlaisvinkite tik naudodami tam
skirtas atskyrimo priemones (pvz., atskyrimo pleista).

Perforuotus ir fenestruotus vamzdelius dirbtinés plauciy ventiliacijos metu galima
naudoti tik kontroliuojant gydytojui.

Manzeté neturi liestis su aerozoliais ar tepalais, kuriy sudétyje yra lidokaino.

Plonos manzetés yra pralaidzios tam tikram vandens gary kiekiui, todél manzetéje gali
kauptis kondensatas (nedideli kiekiai neturi reiksmés).

Pacientams, kuriy padidéjes polinkis kraujuoti (pvz., gydomi antikoaguliantais),
tracheostominius vamzdelius su SUCTION funkcija dél padidéjusios rizikos siurbimo
metu galima naudoti tik gydytojo nuozidra.

VOICE variantus per integruotg standartizuota 15 mm universalig iSorinés
kaniulés jungtj galima sujungti su kalbamuoju voztuvu, kuris turi atitinkama jungt;.
(VADOVAUKITES gamintojo pateikiama naudojimo instrukcija!)

Siuo tikslu viena i$ pridety raudony vidiniy kaniuliy turi ovalia anga (fenestracija), kuri
tesiasi virs iSorinés kaniulés kalbéjimo srities, kad iskvepiant kalbéti skirtas oras galéty
netrukdomai praeiti pro kaniule.

VOICE variantai: Esant gausiai sekrecijai, polinkiui j granuliacinio audinio formavimasi
ir uzsikimsima, Sig kaniulés konstrukcija rekomenduojama naudoti tik reguliariai
tikrinant gydytojui ir taikant trumpesnius keitimo intervalus (paprastai kas savaite),
nes perforacija iSoriniame vamzdelyje gali skatinti granuliacinio audinio susidaryma.
Trumpinti, perforuoti ir kitaip keisti kaniule gali tik gamintojas, antraip gali kilti pavojus
pacientui.

Neprofesionalus darbas su tracheostominiais vamzdeliais gali sukelti sunkiy
suzalojimy! Jei pakeitimus atlieka nejgalioti asmenys, netenka galios garantiniai
reikalavimai.
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Isitikinkite, kad pacientams, kuriems atliekama dirbtiné plauciy ventiliacija, kaniulé ir
dirbtinés plauciy ventiliacijos vamzdelis yra patikimai pritvirtinti, nes jy dislokacija ar
atjungimas gali sukelti pavojy gyvybei!

Kad baty galima pasiruosti prireikus iSimti tracheostominj vamzdelj po laikinos
tracheostomos, kartu su VOICE variantais pridedamas dekaniuliacijos kamstelis.

Juo galima trumpam nutraukti oro tiekima per kaniule, kad pacientas vel priprasty
kvépuoti per burng ir (arba) nosj.

Dekaniuliacija ir kartu kvépavimo per jstumtg tracheostominj vamzdelj nutraukima
galima atlikti tik pacientams, turintiems gerklas, priziarint gydytojui (jei naudojate
varianta su manzete, batinai i manzetés iSleiskite ora). PAVOJUS UZDUSTI!

|stumto tracheostominio vamzdelio su priplsta maZo slégio manzete padéties keisti
negalima! PAVOJUS SUSIZEISTI! PIRMIAUSIA IS MANZETES ISLEISKITE ORA! Jei yra,
nusiurbkite sekreta!

Taikant lazerio ar spinduline terapija, reikia islaikyti pakankama atstuma iki
tracheostominio vamzdelio. GAISRO PAVOJUS!

Miegant kalbamuyjy voztuvy naudoti negalima.

Slégis manzetéje gali kisti keiciantis auksciui (pvz., léktuve), anestezijai naudojant
azoto oksidg ir prijungiant arba atjungiant rankinj manometra.

Jei manzetés slégis per didelis, kyla pavojus, kad gali buti padaryta negrijztama zala
trachéjai.

Jei manzetés slégis per mazas, kyla aspiracijos pavojus.

Prie SUCTION varianty pridedama piltuvélio jungtis. Jg galima prijungti tik prie
nusiurbimo linijos. Manzetés slégio linijos jungtys gali i$ karto iSsijungti.

|stumiant ir iStraukiant kaniule gali atsirasti dirginimas, kosulys arba kraujavimas.
MRT tyrimo saugumo informacija:

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NAAE

Suction Voice

Saugus naudoti atliekant MRT tyrimag

Naudoti 3iuos tracheostominius vamzdelius atliekant MRT tyrima néra jokiy
apribojimy.

Atminkite, kad prieS MRT tyrimg i tracheostominio vamzdelio reikia
iSimti  metalinius  priedus  (pvz, sidabriskus  kalbamuosius  voztuvus).

Salyginai saugus naudoti atliekant MRT tyrima
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Sie tracheostominiai vamzdeliai salyginai tinka
naudoti atliekant MRT tyrima. $j gaminj naudojancius pacientus galima saugiai itirti
magnetinio rezonanso tomografu siomis salygomis:

121



LT

- Prie$ MRT tyrima nuo tracheostominio vamzdelio reikia nuimti metalo turincius
priedus (pvz., sidabriskus kalbamuosius voztuvus).

- Statinis magnetinis laukas - iki 3,0 teslos (T).

- DidZiausias magnetinio lauko erdvinis gradientas - 11 T/m.

- Naudojamos tik rités su integraliai valdoma transmisija.

- Tracheostomos fiksavimo juostele patikimai pritvirtinkite tracheostominj vamzdelj
- taip uztikrinsite, kad darant MRT tyrima jis nepasislinks i$ vietos.

- Jeinaudojami tracheostominiai vamzdeliai su manzete, kontrolinis balionélis turi bati
patikimai pritvirtintas tam tikru atstumu nuo tiriamos srities (pvz., medicinine juosta).

Tam tikromis salygomis magnetinio rezonanso tomografijos nuotrauky kokybé gali
pablogéti, jei tiriamoji sritis yra arti tracheostominio vamzdelio ir (arba) kontrolinio
balionélio.

Tracheostominiai vamzdeliai su manzete: Atliekant neklinikinius tyrimus, kontrolinio
balionélio sukeltas vaizdo artefaktas sieké iki 100 mm.

8. Naudojimas
8.1. Tracheostominio vamzdelio jstdmimas
8.1.1. Pasiruosimas

Siekiant iSvengti suzeidimy ir uztikrinti reikiama sandaruma, reikia patikrinti visa tracheostominj
vamzdelj, ar jis néra i3 iSorés pazeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy. Pastebéjus kokiy nors
pakitimy vamzdelio jokiu badu naudoti negalima.

OPTIMA variantai su manzete (,Basic Cuff”, ,Voice Cuff”, ,Suction’, ,Suction Voice”):

Kiekvieng karta prie$ jstumiant reikia patikrinti vamzdelio ir mazo slégio manzetés sandaruma.
Tam zemo slégio manzeté turi bati pripildyta 40 mmHg (= 54,4 cmH20 arba 53,3 hPa)
slégiu. Tikrinant rekomenduojama papildomai naudoti manzetés slégio kontrolés ijtaisa.
(VADOVAUKITES gamintojo pateikiama naudojimo instrukcija!)

A Jei yra kokiy nors pozymiy, kad kaniulé nesandari, jos jokiu budu naudoti
negalima. Sis vamzdelis nebeveikia taip, kaip numatyta!

8.1.2. Naudojimas

Jei naudojami vamzdeliai su mazo slégio manzete, pries jstumiant joje visiskai neturi buti oro!
Kad baty apsaugota tracheostoma beiodair drabuziailikty sausi, ant vamzdelio rekomenduojama
uzmauti tracheostomijos tvarstj.

Siekiant pagerinti tracheostominiy vamzdeliy slydimo savybes ir taip palengvinti jy jstimima
i trachéja, rekomenduojame vamzdelio iSore tepti stomos aliejumi, kad sumazéty noras koséti.
Norédami jstumti tracheostominj vamzdelj pirmiausia iSimkite vidine kaniule ir jstatykite
obturatoriy. Tada siek tiek atloskite galva atgal. Dabar vamzdelj suimkite uz skydelio, kita ranka
prireikus 3iek tiek iSpléskite tracheostomg ir j stomos angg jkvépimo fazés metu (jkvepiant)
atsargiai jstumkite vamzdelio gala.

Toliau stumiant | priekj galva sinchroniskai grazinama | jprasta padétj o vamzdelis pagal
vamzdelio islinkima jstumiamas j trachéja.

|stamus reikia nedelsiant nuimti obturatoriy ir jstatyti vidine kaniule. Norédami pritvirtinti vidine
kaniule, pirsty galiukais laikykite iSorinés kaniulés skydelj ir vidine kaniule stumkite j fiksuotaja
15 mm universalia jungtj, kol pajusite, kad ji uzsifiksavo.
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Jei tracheostominj vamzdelj jsistato pats pacientas, kad bty paprasciau, reikéty tai daryti
stovint pries veidrodj. Taip pacientas gali stebéti kiekvieng savo ranky judesj. Kad vamzdelis baty
patikimai pritvirtintas, jj reikia uzfiksuoti fiksavimo juostele.

8.1.3. Zemo slégio manzetés pripatimas

Istamus ir uzfiksavus vamzdelj, j Zemo slégio manzete manzetés slégio kontrolés jtaisu pripuciama
oro. Oro slégis turi bati priderintas pagal reikalavimus ir jj nustato gydantysis gydytojas.

Jei gydytojas nenurodé kitaip, rekomenduojame, kad Zemas slégis manZetéje bty ne Zemesnis
kaip 16-18 mmHg / 22-24 cmH20 / 21-24 hPa. Jei Zemo slégio manzeté yra sandari, savaime
slégis reiksmingai nezeméja. Slégj reikia tikrinti kas dvi valandas.

8.2. Tracheostominio vamzdelio isémimas

Tracheostominj vamzdelj atskirkite nuo dirbtinés plauciy ventiliacijos sistemos ir nuimkite
uzdéta prieda, jei toks yra, ir fiksavimo juosta.

Tracheostominiai vamzdeliai su  nusiurbimo  funkcija  (,OPTIMA _ Suction”,
+OPTIMA Suction Voice"):

Pries nusiurbdami visada patikrinkite manzetés slégj ir, jei reikia, jj pakoreguokite!

Jei naudojate SUCTION variantus, prie$ iSimdami pirmiausia per vamzdelyje integruota
nusiurbimo sistema nusiurbkite sekreta. Pridedama piltuvélio jungtj sujunkite su vamzdeliu
ir tada prijunkite nusiurbimo jtaisa. (VADOVAUKITES gamintojo pateikiama naudojimo
instrukcija!)

Nusiurbimo neigiamas slégis neturi virsyti 0,2 bar (-200 hPa). Taip pat galima nusiurbti Svirkstu
per Luerio jungtj.

Siekiantisvengtirizikos bei atsizvelgiant j klinikinj atvejj, procedirg reikia suderinti su gydanciuoju
gydytoju. Reikéty pasirapinti, kad procedira buty kiek jmanoma optimali ir tausojanti.
SUCTION varianty konstrukcija leidzia atlikti dar ir subglotinj drékinima (pvz., fiziologiniu tirpalu,
NaCl 0,9 %, tiksli dozé pagal gydytojo nurodymus). Tai gali sumazinti gleiviniy dirginimg ir
suminkstinti uzsikimsimus. Drékinant skystis per integruota siurbimo sistema patenka vir$ zemo
slegio manzetés, todeél jprastas siurbimo procesas vyksta atvirksciai.

Tada skystj vél reikia issiurbti Svirkstu arba siurbimo jtaisu, kaip aprasyta pirmiau.

OPTIMA variantai su manzete, be nusiurbimo funkcijos (,Basic Cuff”, ,Voice Cuff”):

Jei naudojamas variantas su manzete ir be nusiurbimo funkcijos, isémus viding kaniule
pirmiausia batina issiurbti sekreta.

Jei jstumtas tracheostominis vamzdelis per kaniulés vamzdelj iki kaniulés galo apacios, reikia
prakisti siurbimo kateterj ir (arba) siurbimo vamzdelj. Vienu metu iSsiurbiant ir isleidziant i$ mazo
slegio manzetés org galima issiurbti visg sekreta, jei jis yra. Taip iSvengiama sekreto patekimo j
kvépavimo takus.

A Variantus su manzete galima isimti i$ tracheostomos tik visiskai iSleidus ora i$ Zemo
slégio manzetés, antraip kils pavojus susizeisti. Jei nepavyksta i$ manzetés isleisti
oro ir pripatimo zarnelé néra uzlinkusi, pripatimo zarnele tarp skydelio plokstelés
ir kontrolinio balionélio nukirpkite.

Vamzdelj reikia iSimti Siek tiek atlosus galva atgal. IsSimdami vamzdelj suimkite uz skydelio Sono.
Tai daryti reikia itin atsargiai, kad baty iSvengta suzalojimy.
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A Tracheostomos nestabilumo arba skubiais atvejais (pradarus ar iSplétus
tracheostoma) reikia laikyti paruosta nauja kaniulg, nes isémus kaniule
tracheostoma gali sukristi (subliaksti) ir dél to gali sutrikti oro tiekimas.

A Drékinima galima pradéti tik atlikus sandarumo kontrole ir patikrinus, ar
pakankamai pripusta. Pries pradedant drékinima reikia nusiurbti vir§ zemo slégio
manzetés esantj sekreta.

8.3. Vidiniy kaniuliy keitimas

Suimkite vidine kaniule uz universaliosios jungties jduby ir atsargiai istraukite. Tada jkiskite
pakaitine vidine kaniule j fiksuotaja 15 mm universalig iSorinés kaniulés jungtj, kol ji uzsifiksuos.
Sena vidine kaniule isvalykite arba iSmeskite.

A I1Simamos vidinés kaniulés negalima sukti apie asj, kad ji nebuty pazeista. Vidinés
kaniulés netraukite jéga. Jei nepavyksta istraukti vidinés kaniulés, reikia isSimti visa
kaniule.

9. Valymas / dezinfekavimas / priezitra

9.1. Valymas

Tracheostominius vamzdelius ir jy priedus reikia reguliariai valyti. Intervala i§ esmés reikia
priderinti prie paciento poreikiy. Pries valydami nuimkite visus esamus priedus (kalbamajj
voztuva, dirbting nosj ir pan.) ir valykite juos atskirai. Vidine kaniule reikia istraukti i3 iSorinés
kaniulés.

Plaukite drungnu vandeniu naudodami $velny neutralios pH vertés plovimo losjona.

A Naudodami tracheostominiy vamzdeliy valymo priemones laikykités gamintojo
nurodymuy.

Valymas

Darbg palengvina vamzdeliy valymo dézuté su sieteliu (laikykités gamintojo nurodymuy!).
1Soriné ir vidiné kaniulés jdedamos viena 3alia kitos j paruosta plovimo tirpala. Jei naudojamas
variantas su manzete, jg prie$ valant reikia lengvai pripasti, o kontrolinj balionélj istraukti is
valymo vonelés.

Atminkite, kad iSorine ir vidine kaniules batina visiskai panardinti, kad kaniuliy viduje nelikty oro.
| vamzdeliy valymo dézutés sietelj visada dékite tik vieno tracheostominio vamzdelio isorinius ir
vidinius vamzdelius, kad jy nesupainiotuméte.

Pasibaigus poveikio laikui iSorine ir vidine kaniules reikia kelis kartus kruopsciai praplauti
tekanciu vandeniu.

Jei yra jsisenéjusiy ir tasiy sekreto likuciy, kuriy nepavyko pasalinti valymo metu, galima atlikti
rankinj valyma specialiu kaniuliy valymo Sepetéliu. Kaniuliy valymo Sepetélj j kaniule visada
stumkite per kaniulés smaigalj. Galiausiai iSorine ir vidine kaniules reikia kruopsciai praplauti
tekanciu vandeniu.

Po 3lapiojo valymo kaniule reikia gerai nusausinti $varia nesiptkuojancia sluoste.

Ant kaniulés negali bati plovimo tirpalo likuciy, jei ji bus naudojama stumiant j tracheostoma.

A OPTIMA tracheostominius vamzdelius valykite tik gamintojo leidziamomis priemonémis.
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A Valydami tracheostominj vamzdelj nenaudokite agresyviy buitiniy plovikliy,
stipraus alkoholio, vandenilio peroksido ir priemoniy, skirty danty protezams
valyti. Kyla staigaus sveikatos sutrikimo pavojus! Be to, galimas tracheostominio
vamzdelio gedimas arba pazeidimas.

A Tracheostominiams vamzdeliams valyti nenaudokite indaplovés, valymo garais
prietaiso ar mikrobangy krosnelés!

A Virti / kaitinti valant draudziama.

9.2. Dezinfekavimas

Dezinfekuoti reikia tik tuo atveju, jei taip nusprendzia gydantysis gydytojas, remdamasis
konkreciu klinikiniu atveju, arba jei tai batina paciento slaugymo aplinkybémis.

Valymas

Atliekant 3Saltajj dezinfekavima iSorine ir viding kaniule po pirmiau aprasytos valymo
proceduros reikia jdéti j tracheostominiams vamzdeliams tinkama dezinfekcinj tirpala (pvz.,
PRIMEDICLEAN®). (Laikykités gamintojo pateikiamos naudojimo instrukcijos!) Dezinfekavimo
procedra yra tokia pati, kaip ir valymo procedura.

Ant kaniulés negali bati dezinfekavimo priemonés likuciy, jei ji bus naudojama stumiant
i tracheostoma.

Prireikus obturatorius galima valyti ir dezinfekuoti taip pat, kaip ir kaniule.

Kiekvieng karta pries pakartotinj kaniulés naudojima reikia patikrinti, ar ji nepazeista ir
nepriekaistingai veikia!

Jeigu j manzete pateko skyscio, jj reikia istraukti per kontrolinj balionélj naudojant 3virksta.

A Jei nesilaikoma valymo ir dezinfekavimo nurodymy, netenka galios garantija.
9.3. Priezilra

Kaniule isvalius ar, jei reikia, dezinfekavus bei isdZiovinus, iSorinj iSoriniy kaniuliy pavirsiy,
iSskyrus variantus su zemo slégio manzete, reikéty jtrinti stomos aliejumi arba tepamuoju geliu
(pvz., Optilube), kad jos slysty. Taip uztikrinamas saugus slydimas stimimo metu.

Reguliariai priziarimos iSorinés kaniulés medziaga islieka elastinga.

10. Sandéliavimas / laikymas

Nepanaudotas kaniules reikéty laikyti sausoje nuo saulés spinduliy ir / arba karicio apsaugotoje
aplinkoje.

11. Salinimas
Salinti leidziama tik pagal galiojan¢ias nacionalines atlieky tvarkymo nuostatas.

12. Pranesimas

Apie visus su gaminiu susijusius sunkius jvykius reikia pranesti gamintojui ir kompetentingoms
tarnyboms.
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13. Garantija

Mes garantuojame, kad tiekiamas objektas yra be defekty pagal

bendrasias salygas.
Bendryjy salygy kopija rasite misy dokumentuose ir masy interneto svetainéje

www.primed-halberstadt.de.

OPTIMA tracheostominiy vamzdeliy remonto ir kitus darbus gali atlikti tik bendrovés
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH darbuotojai.
Jei nesilaikoma nurodymy, netenka galios garantija!

Gamintojas pasilieka teise bet kada gaminius keisti.
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Ogdlne informacje

Przed uzyciem produktéw zawsze nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycia.
Zastosowanie produktu zastrzezone jest wytacznie dla lekarzy, oséb poinstruowa-
nych oraz oséb, ktérym powierzono opieke nad pacjentem.

l °
1w ) UWAGA! Wytgcznie do zastosowania u jednego pacjenta.

1. Przeznaczenie

Kaniule tracheostomijne OPTIMA stuza do utrzymania tracheostomy w stanie otwartym i
umozliwiaja pacjentowi oddychanie. Niektore warianty umozliwiaja emisje gtosu, a tym samym
mowienie.

2. Opis produktu

2.1. Informacje ogdlne

Kaniule tracheostomijne OPTIMA sktadaja sie z migkkiego i elastycznego, biokompatybilnego
tworzywa sztucznego. Elastycznos¢ materiatu zapewnia odpowiednia ruchomos¢ przy jedno-
czesnym wysokim komforcie noszenia.

Otwory boczne na kotnierzu kaniuli stuzag do mocowania wtozonej kaniuli tracheostomijnej za
pomoca tasmy mocujacej do kaniuli.

Uniwersalny facznik o dtugosci 15 mm potaczony jest na state z kotnierzem zewnetrznej rurki
kaniuli. Kaniule wewnetrzne zaskakuja w 15 mm uniwersalnym taczniku. Warianty z blokada
posiadaja niskocisnieniowy mankiet o szczegdlnie cienkich $ciankach do uszczelnienia rur-
ki kaniuli wzgledem $cianki tchawicy. Poprzez balonik kontrolny z zaworem przeciwzwrot-
nym nastepuje napetnianie / oprdéznianie niskocisnieniowego mankietu, jak réwniez kontrola
przytozonego cisnienia mankietu.

Kaniule tracheostomijne OPTIMA zasadniczo sg dostarczane sa z obturatorem z atraumatyczng
koncéwka oraz z 2 kaniulami wewnetrznymi, ktére w miare potrzeby, jak np. w celu oczyszczenia
lub w przypadku dusznosci, daja sie fatwo usunac.

W przypadku wariantéw kaniul z funkcja mowy (Voice) kaniula wewnetrzna z okienkiem fenes-
tracyjnym wykonana jest w kolorze czerwonym. Poniewaz kaniula wewnetrzna widoczna jest
réwniez w stanie, gdy jest wtozona po stronie przeciwnej pacjenta, osobie stosujacej i/ lub per-
sonelowi pielegniarskiemu bezposrednio zasygnalizowane zostaje uzycie kaniuli wewnetrznej z
okienkiem fenestracyjnym.

Znormalizowany 15 mm uniwersalny tacznik zapewnia w przypadku wszystkich kaniul tracheos-
tomijnych OPTIMA bezpieczne mocowanie akcesoriéw dzigki 15 mm potaczeniu, jak HVE, zawor
do moéwienia lub przytacze do respiratora.

Wszystkie zastosowane materiaty sa biokompatybilne i spetniajag obowigzujace postanowienia
ustawowe.

2.2. Warianty produktu

Aktualny wykaz produktéw obejmujacy kaniule tracheostomijne oraz akcesoria do nich moga
Panstwo znalez¢ w naszym katalogu produktéw, ktéry moga Paristwo bezptatnie zamoéwic u nas
lub w uzyskac do niego wglad w Internecie pod adresem www.primed-halberstadt.de .

Tabele z wykazem z informacja o wymiarach kaniul tracheostomijnych OPTIMA moga Panstwo
znalez¢ na koncu instrukgji uzycia.

PL

127



PL

128

2.3. Karta informacyjna kaniuli

Karta informacyjna kaniuli dotaczona jest do kazdego opakowania kaniuli tracheostomijnej.
Karta informacyjna oprécz naklejki w postaci przewidzianej do tego celu etykiety nastepujace
informacje:

« numer artykutu - wielkos¢

« dlugos¢ « nr serii

3. Czas uzytkowania
Zalecamy wymiane kaniuli
. po 29 dniach

(kazdorazowo od pierwszego zastosowania, wigczajac wszelkie okresy czasu, w ktérych kaniula
w ramach przerw nie byta uzywana).

Aby zapewnic petne zaopatrzenie, zdecydowanie zaleca sie¢ mie¢ pod reka co najmniej dwie rurki
tracheostomii.

4, Wskazania

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i mozliwie najlepszego zaopatrzenia w powietrze
wyboru odpowiedniej kaniuli tracheostomijnej OPTIMA zawsze dokonuje lekarz prowadzacy.

Informacje ogdlne:

. Utrzymywanie otwartych drég oddechowych przy funkcjonalnej lub mechanicznej
obturacji gérnego odcinka uktadu oddechowego

. Diugotrwata wentylacja

Warianty OPTIMA bez mankietu (Basic, Voice):

. Dla spontanicznie oddychajacych pacjentow, ktérzy sg zdani na kaniul

Warianty OPTIMA z mankietem (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Dla pacjentéw, w przypadku ktérych konieczny jest dostep do drég oddechowych przez

tracheostome z uszczelnieniem tchawicy
Warianty OPTIMA VOICE, z filtrem / okienkiem fenestracyjnym (Voice, Voice Cuff, Suction
Voice):
. Dla os6b z tracheotomg z catkowicie lub czesciowo zachowang krtania. Warianty te
umozliwiaja pacjentowi emisje gtosu.
Warianty OPTIMA SUCTION, z funkcjg odsysania (Suction, Suction Voice):

. Dla pacjentéw, w przypadku ktorych wskazane jest odsysanie z przestrzeni
podgtosniowej.

5. Przeciwwskazania

. Kaniul tracheostomijnych OPTIMA nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z
nieprawidtowa anatomig lub patologia gérnych drég oddechowych, poniewaz
istnieje ryzyko czesciowej lub catkowitej obturacji drég oddechowych.



6.

Kaniul tracheostomijnych OPTIMA z zaworem do mowienia / korkiem
do dekaniulacji nie nalezy stosowac u pacjentéw po laryngektomii (nieposiadajacych
krtani) (ryzyko uduszenia sie!), Wyjatek: Proteza gtosu / zawér do przetgczania

Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko aspiracji w zadnym wypadku nie wolno
stosowa¢ wariantéw VOICE u pacjentéw z nawracajgcym zachtystowym zapale-
niem ptuc.

Zastosowanie w pediatrii

Nietypowo gteboko potozona tchawica (np. w przypadku otytosci), ewentualnie
zastosowac dtuzsze kaniule

Skutki uboczne

Odciski, stenozy, nekrozy, podraznienia skory, tkanka ziarninowa, podraznienie wywotujace kas-
zel, zaburzenia przetykania i krwawienia.

7.

1.
2.
3

Ostrzezenia/ Srodki ostroznosci

Na kaniule tracheostomijna nie wolno oddziatywac sitg (ryzyko uszkodzenia).

Po zmianie pozycji pacjenta nie moze on leze¢ na baloniku kontrolnym.

Przy wymianie kaniuli wewnetrznej wezyk napehiajacy nie moze znajdowac sie
miedzy kaniulg wewnetrzng z kaniulg zewnetrzng (ryzyko uszkodzenia).

Osadzone na state pofgczenia na 15 mm uniwersalnym taczniku mozna roztaczac¢
wylgcznie za pomoca dopuszczonych $rodkéw pomocniczych do roztgczania (np.
klin do roztaczania).

Kaniule z filtrami i okienkami fenestracyjnymi w trakcie wentylacji moga by¢
stosowane wytgcznie pod kontrolg lekarza.

Mankiet nie powinien mie¢ kontaktu z aerozolami lub masciami zawierajgcymi
lidokaine.

Cienkie mankiety wykazuja pewna przepuszczalno$¢ pary wodnej, wskutek czego
moze sie zdarza¢, ze w mankiecie gromadzi¢ bedzie sie woda kondensacyjna (w
niewielkim stopniu bez znaczenia).

U pacjentéow z podwyzszong sktonnosciag do krwawienia (np. w przypadku terapii
lekami przeciwzakrzepowymi) kaniule tracheostomijne z funkcja SUCTION - ze
wzgledu na podwyzszone ryzyko w trakcie odsysania - wolno stosowac wytgcznie
zgodnie z uznaniem lekarza.

Warianty VOICE mozna pofaczy¢ poprzez zintegrowany zestandaryzowany 15 mm
uniwersalny facznik kaniuli zewnetrznej z zaworem do moéwienia, ktory posiada
odpowiednig koncéowke (UWAGA: Instrukcja stosowania producental). W tym
celu czerwona - sposréd dotaczonych kaniul wewnetrznych - posiada owalny otwér
(okienko fenestracyjne), ktore siega przez pole mowy kaniuli zewnetrznej, tak ze
powietrze w trakcie wydechu w celu méwienia moze przedostac sie bez przeszkod
przez kaniule.

Warianty VOICE: W przypadku silnej sekrecji, tendencji do powstawania tkanki
ziarninowej i powstawania strupéw te wersje kaniuli zaleca sie stosowa¢ wytacznie
w przypadku regularnej kontroli lekarskiej i przestrzegania krétszych interwatow
pomiedzy wymianami (z reguly co tydzien), poniewaz filtr w rurce zewnetrznej
moze wzmagac powstawanie tkanki ziarninowe;j.
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16.
17.

19.
20.

21.

22.

Skracania, umieszczania filtrow i innych zmian kaniuli moze dokonywac¢ wytacznie
producent, poniewaz w przeciwnym razie moga wystapi¢ zagrozenia dla pacjenta.
Niefachowo dokonane prace na kaniulach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do
ciezkich obrazen! W trakcie przeprowadzania zmian przez nieautoryzowane osoby
ustaje prawo do roszczen z tytutu odpowiedzialnosci.

U pacjentdw pod respiratorem nalezy zwraca¢ uwage na bezpieczne mocowanie
kaniuli i wezyka respiratora, poniewaz w przypadku przemieszczenia lub
roztaczenia wystepuje zagrozenie zycia.

Na potrzeby potencjalnej dekaniulacji po tymczasowej tracheotomii do wariantow
VOICE dotaczono korek do dekaniulacji. Za jej pomoca mozna na krotki czas
przerwac doptyw powietrza przez kaniule, aby osiggnaé¢ ponowne przyzwyczajenie
do drogi oddechu poprzez usta / nos. Dekaniulacja, a tym samym przerwanie
oddychania przez kaniule tracheostomijng w pozycji lezacej w przypadku
pacjentéw z zachowang tchawica moze by¢ przeprowadzana wylgcznie pod
nadzorem lekarza (W przypadku wariantow z mankietem zawsze nalezy
odblokowac¢ mankiet.). RYZYKO UDUSZENIA!

Kaniuli tracheostomijnej w pozycji lezacej z nadmuchanym mankietem
niskocisnieniowym nie  wolno ponownie pozycjonowa¢! RYZYKO OBRAZEN!
NAJPIERW ODBLOKOWAC MANKIET! W razie potrzeby odessa¢ wydzieling!

W przypadku stosowania lasera lub w przypadku stosowania terapii laserowych
nalezy zachowa¢ odpowiedni odstep od kaniuli tracheostomijnej. ZAGROZENIE
POZAROWE!

W trakcie snu nie wolno stosowac zadnych zaworéw do méwienia.

Cisnienie mankietu moze ulec zmianie m.in. w przypadku zmian wysokosci (np. w
samolocie), w przypadku stosowania gazu rozweselajagcego w anestezjologii oraz w
przypadku podtaczania lub odfaczania recznego manometru.

W przypadku zbyt wysokiego cisnienia mankietu istnieje ryzyko permanentnego
uszkodzenia krtani.

W przypadku zbyt niskiego cisnienia mankietu istnieje ryzyko aspiracji.

Do wariantéw SUCTION dotaczono lejek do odsysania. Wolno go faczy¢ wytacznie z
wezykiem do odsysania. Pofaczenia na przewodzie cisnieniowym do odsysania
moga prowadzi¢ do natychmiastowego odblokowania.

W trakcie wprowadzania i wyjmowania kaniuli moga wystapi¢ podraznienia,
podraznienia wywotujace kaszel lub krwawienia.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa w trakcie badania MRI:

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice




Bezpieczne w trakcie badania MRI
Dla tych rurek tracheostomijnych nie istnieja ograniczenia ich uzycia podczas badania
MRI.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze akcesoria zawierajace metal (np. zastawki mowy zawierajace
srebro) nalezy usuna¢ z rurki tracheostomijnej przed badaniem MRI.

Warunkowo bezpieczne w trakcie badania MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze te rurki tracheostomijne mogg by¢ warunkowo
stosowane w trakcie badania MRI. Pacjenci uzywajacy tych produktéw moga byc
bezpiecznie badani za pomoca MRI pod nastepujacymi warunkami:

Akcesoria zawierajace metal (np. zastawki mowy zawierajgce srebro) nalezy usunac z

rurki tracheostomijnej przed badaniem MRI.

- Statyczne pole magnetyczne do 3,0 tesli (T)

Maksymalny gradient pola przestrzennego 11 T/m

Wytacznie cewki do badania ciata z transmisjg sterowang kwadraturowo

Bezpiecznie zamocowac rurke tracheostomijna za pomoca paska mocujacego rurke,

aby zapobiec ewentualnemu przemieszczeniu sie podczas obrazowania MRI.

- W przypadku rurek tracheostomijnych z mankietem balonik kontrolny musi by¢
bezpiecznie przymocowany z zachowaniem odlegtosci od badanego obszaru (np. za
pomoca tasmy medycznej).

Jakos¢ obrazow MRI moze w pewnych warunkach ulec pogorszeniu, jezeli badany

obszar znajduje sie w poblizu rurki tracheostomijnej i / lub balonika kontrolnego.

Rurki tracheostomijne z mankietem: W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu

spowodowany przez balonik kontrolny obejmowat nawet do 100 mm.

8. Zastosowanie
8.1. Umieszczanie kaniuli tracheostomijnej

8.1.1. Przygotowanie

Cafa kaniule tracheostomijng nalezy skontrolowac pod katem zewnetrznych uszkodzen i luznych
czesci, aby wykluczy¢ obrazenia i zapewnic konieczne uszczelnienie. W przypadku odstepstw w
zadnym wypadku nie wolno stosowac kaniuli.

Warianty OPTIMA z mankietem (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Szczelnos$¢ kaniuli i niskocisnieniowego mankietu powinna byc¢ kontrolowana przed kazdym
zastosowaniem. W tym celu niskoci$nieniowy mankiet nalezy napetic¢ cisnieniem wynoszacym
40 mmHg (= 54,4 cmH20 lub 53,3 hPa). Jako srodek pomocniczy do celéw kontroli zaleca sie
zastosowanie przyrzadu wskaznikowego do cisnienia mankietu (UWAGA: Instrukcja stosowania
producental).

A Jezeli wystapia oznaki, ktére wskazuja na nieszczelnos¢ kaniuli, wowczas w zadnym
wypadku nie wolno zastosowac tej kaniuli. Zgodna z przeznaczeniem funkcja tej
kaniuli nie jest juz zapewniona!

8.1.2. Wkiadanie

W przypadku kaniul z niskocisnieniowym mankietem nalezy go catkowicie opréznic przed
wiozeniem kaniuli!
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W celu zapewnienia ochrony tracheotomy i w celu utrzymania skéry i odziezy w suchym stanie
na trzon kaniuli nalezy natozy¢ kompres tracheotomijny.

Aby polepszy¢ zdolnos¢ poslizgu kaniul tracheostomijnych, a tym samym wprowadzanie
do otworu tracheotomijnego, zaleca sie nasmarowanie rurki zewnetrznej oliwka do otworu
tracheotomijnego, co powoduje zmniejszenie podraznienia wywotujacego kaszel.

W celu wprowadzenia kaniul tracheostomijnych najpierw nalezy usunac¢ rurke wewnetrzng
i wlozy¢ obturator. Nastepnie nalezy lekko odchyli¢ gtowe. Kaniule nalezy trzymac wytgcznie
za ostone, druga reka nalezy ewentualnie nieco rozciggnac otwor tracheotomijny i wprowadzic¢
koniec kaniuli w trakcie fazy inspiracji (w trakcie wdechu) ostroznie do otworu tracheostomijnego.
W trakcie dalszego przesuwania gtowe nalezy porusza¢ synchronicznie do normalnej pozycji i
wsuwac przy tym kaniule, podazajac za tukiem kaniuli, do tchawicy.

Po wprowadzeniu nalezy natychmiast usuna¢ obturator i wlozy¢ wewnetrzng kaniule. W celu
zamocowania kaniuli wewnetrznej tarcze kaniuli zewnetrznej nalezy trzyma¢ mocno opuszkami
palcéw i wsuwac kaniule wewnetrzng w staty 15mm uniwersalny facznik, az wyczuwalne bedzie,
Zze kaniula zaskoczyta.

Jezeli witozenie kaniuli dokonywane jest samodzielnie przez pacjenta, wowczas w celu utatwienia
zastosowania kaniule tracheostomijng nalezy wktadac przed lustrem. W ten sposéb pacjent
moze obserwowac kazdy ruch swojej dtoni. W celu bezpiecznego zamocowania kaniuli nalezy ja
zamocowac przy uzyciu tasmy mocujace;j.

8.1.3. Napetnianie mankietu niskocisnieniowego

Po wprowadzeniu i zamocowaniu kaniuli mankiet niskocisnieniowy napetniany jest powietrzem
przy uzyciu przyrzadu wskaznikowego do ci$nienia mankietu. Ci$nienie napetnienia nalezy
dostosowac do wymogow i jest ono okreslane przez lekarza prowadzacego.

Jezeli lekarz nie wskaze inaczej, wéwczas zalecamy cisnienie mankietu niskoci$nieniowego
wynoszace co najmniej 16 do 18 mmHg / 22 do 24 cmH20 / 21 do 24 hPa. W przypadku
szczelnosci mankietu niskoci$nieniowego nie wystepuje spontanicznie zaden istotny spadek
cisnienia. Cisnienie nalezy kontrolowac co dwie godziny.

8.2. Wyjmowanie kaniuli tracheostomijnej
Kaniule tracheostomijna nalezy odtaczy¢ od respiratora, jak rowniez usungé ewentualnie
zamontowane akcesoria i tasme mocujaca.

Kaniule tracheostomijne z funkcja odsysania (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Przed odsysaniem bezwzglednie skontrolowac i ewentualnie skorygowac cisnienie mankietu!
W przypadku stosowania wariantow SUCTION przed wyjeciem najpierw nalezy odessac
wydzieling poprzez zintegrowany w kaniuli system odsysania. Zataczony lejek do odsysania
pofaczy¢ z kaniulg, nastepnie podiaczy¢ urzadzenie do odsysania. (UWAGA: Instrukcja
stosowania producental)

Podcisnienie do odsysania moze wynosi¢ maks. 0,2 bar (-200hPa). Ponadto istnieje mozliwos¢
przeprowadzenia odsysania za pomoca strzykawki poprzez koncéwke typu luer. W celu
unikniecia ryzyka, jak rowniez w zaleznosci od obrazu klinicznego choroby sposéb postepowania
nalezy uzgodni¢ z lekarzem prowadzacym. Nalezy zwréci¢ uwage na mozliwie optymalny i
ostrozny sposéb postepowania.

Wykonanie wariantéw SUCTION umozliwia ponadto przeprowadzenie ptukania przestrzeni
podgtosniowej (np. sola fizjologiczna, NaCl 0,9%, doktadne dozowanie wedtug ordynacji
lekarza). W ten sposéb mozna ztagodzi¢ podraznienia sluzéwek lub zmiekczy¢ strupy. W trakcie




ptukania ptyn zostaje wprowadzony poprzez odwrdcenie normalnego procesu odsysania przez
zintegrowany system odsysania powyzej mankietu niskocisnieniowego. Nastepnie ptyn nalezy
ponownie odessa¢ za pomoca strzykawki lub urzadzenia do odsysania, jak juz opisano powyzej.

Warianty OPTIMA z mankietem, bez funkcji odsysania (Basic Cuff, Voice Cuff):

W przypadku wariantéw z mankietem i bez funkcji odsysania po wyjeciu kaniuli wewnetrznej

najpierw nalezy odessa¢ wydzieline. W tym celu cewnik do odsysania / wezyk do odsysania

w przypadku kaniuli tracheostomijnej w pozycji lezacej nalezy wsunaé przez rurke kaniuli

az ponizej koncéwki kaniuli. W trakcie jednoczesnego odsysania i spuszczania powietrza z

mankietu niskocisnieniowego mozna teraz odessac ewentualnie wystepujaca wydzieline. Mozna

w ten sposéb uniknac aspiracji wydzieliny.

A Warianty z mankietem wolno wyja¢ z otworu tracheotomijnego dopiero po
catkowitym opréznieniu mankietu niskocisnieniowego, poniewaz w przeciwnym
przypadku mozna spowodowac obrazenia. Jezeli nie mozna odblokowa¢ mankietu,
a wezyk do napetniania nie jest zagiety, wéwczas nalezy przecig¢ wezyk do
napetniania pomiedzy plytka kotnierza a balonikiem kontrolnym.

Wyjecie kaniuli powinno nastapic¢ przy gtowie lekko odchylonej do tytu. W celu wyjecia kaniule
nalezy chwyci¢ lekko za kotnierz. Nalezy przy tym postepowac nad wyraz ostroznie, aby uniknac
spowodowania obrazen.

A W przypadku niestabilnego otworu tracheotomijnego lub w nagtych przypadkach
(tracheotomia metoda punktowa, tracheotomia metoda dylatacyjna) nalezy w pogo-
towiu mie¢ przygotowana do zastosowania nowa kaniulg, poniewaz otwér tracheo-
tomijny po wyjeciu kaniuli moze sie zapas¢ (zapadniecie sie), co spowoduje w ten
sposob zaktocenie dostepu powietrza.

A Ptukania mozna dokonac wylgcznie po przeprowadzeniu kontroli szczelnosci i kont-
roli wystarczajacej blokady. Przed rozpoczeciem ptukania nalezy odessac¢ wydzieliny
powyzej mankietu niskocisnieniowego.

8.3. Wymiana kaniul wewnetrznych

Kaniule wewnetrzng chwyci¢ za zagtebienia tacznika uniwersalnego i ostroznie wyja¢. Nastepnie
nalezy wiozy¢ zamienna kaniule wewnetrzng w staty 15 mm facznik uniwersalny kaniuli
zewnetrznej, az wyczuwalne bedzie jej zaskoczenie. Stara kaniule wewnetrzng oczysci¢ lub
usuna¢ z odpadami.

A W trakcie zdejmowania kaniuli wewnetrznej nie wolno obracac¢ wokét jej osi, aby nie
spowodowac jej uszkodzenia. Kaniuli wewnetrznej nie nalezy usuwac¢ w gwattowny
sposob. Jezeli kaniula wewnetrzna nie che dac sie usuna¢, wéwczas nalezy wyjac caty
kaniule.

9. Czyszczenie/ Dezynfekcja/ Pielegnacja

9.1. Czyszczenie

Czyszczenie rurek tracheostomijnych oraz ich akcesoriéw powinno by¢ przeprowadzane w
regularnych odstepach czasu. Interwat zasadniczo musi by¢ zawsze dostosowywany do potrzeb
pacjenta. Wystepujace akcesoria (zastawke mowy, sztuczne nosy itd.) nalezy usung¢ przed
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czyszczeniem i osobno wyczyscic. Rurke wewnetrzng nalezy usunad z rurki zewnetrzne;.

Do czyszczenia odpowiednia jest woda o temperaturze ciata, réwniez przy uzyciu fagodnego
lotionu do mycia o neutralnym pH.

A Przy stosowani $rodkéw czyszczacych do rurek tracheostomijnych nalezy
przestrzegac instrukcji producenta.
Wykonanie

Pojemnik do czyszczenia rurki z wktadka z sitka utatwia obstuge (Przestrzegac instrukcji
producenta.). Rurki zewnetrzne i wewnetrzne nalezy umiesci¢ jedng obok drugiej w
przygotowanym roztworze czyszczacym. W przypadku wariantéw z mankietem przed
oczyszczaniem nalezy go lekko zablokowa¢ i wyja¢ balonik kontrolny z kapieli czyszczace;j.
Nalezy zwréci¢ uwage na to, zeby rurka zewnetrzna i wewnetrzna byly catkowicie zanurzone, a
w $rodku rurki nie pozostawato powietrze. Na wktadke z sitka pojemnika do czyszczenia rurek
zawsze nalezy wktada¢ wytacznie rurki zewnetrzne i wewnetrzne jednej rurki tracheostomijnej,
aby unikna¢ pomytek.

Po uptywie czasu oddziatywania rurka zewnetrzna i wewnetrzna musza zostac¢ wielokrotnie
doktadnie wyptukane pod biezaca woda.

W przypadku wystepowania uporczywych i lepkich pozostatosci wydzielin, ktére nie mogty
zostac usuniete w kapieli czyszczacej, mozliwe jest czyszczenie reczne za pomoca szczoteczki
do czyszczenia Primed. Szczoteczke do czyszczenia rurki zawsze nalezy wprowadza¢ do rurki od
koncowki rurki. Nastepnie rurka zewnetrzna i wewnetrzna muszg zosta¢ doktadnie wyptukane
pod biezaca woda.

Po oczyszczeniu na mokro rurke nalezy doktadnie osuszy¢ czysta, niestrzepiaca sie szmatka.

Na rurce nie moga znajdowac sie zadne pozostatosci roztworu czyszczacego, jezeli jest ona
umieszczana w otworze tracheostomijnym.

A Rurki tracheostomijne OPTIMA czysci¢ wylacznie sSrodkami dopuszczonymi
przez producenta.

A Pod zadnym pozorem do czyszczenia rurki tracheostomijnej nie nalezy uzywac
agresywnych domowych srodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu,
nadtlenku wodoru lub srodkéw do czyszczenia protez zebowych.Istniejepowazne
zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka tracheostomii moze by¢ réwniez zniszczona
lub uszkodzona.

A W zadnym przypadku do czyszczenia rurek tracheostomijnych nie nalezy uzywac
zmywarki, parowaru ani kuchenki mikrofalowej!

A Nalezy wykluczy¢ gotowanie / przegrzanie podczas czyszczenia.

9.2. Dezynfekcja

Dezynfekcje nalezy przeprowadzac zawsze wytgcznie wtedy, jezeli jest to nakazane przez lekarza
prowadzacego na podstawie konkretnego obrazu klinicznego lub tez jest to wskazane wskutek
danej sytuacji pod katem pielegnacji.

Wykonanie

W celu przeprowadzenia dezynfekcji na zimno bezposrednio po opisanym powyzej oczyszczeniu
rurke zewnetrzng i wewnetrzng nalezy umiesci¢ w odpowiednim do rurek tracheostomijnych



roztworze dezynfekujacym (np. PRIMEDICLEAN®) (Przestrzega¢ instrukcji producenta
dotyczacych zastosowania!). Postepowanie w przypadku dezynfekcji jest identyczne z
postepowaniem w trakcie czyszczenia.

Na rurce nie moga znajdowac sie zadne pozostatosci srodka dezynfekujacego, jezeli jest ona
umieszczana w otworze tracheostomijnym.

Obturatory w razie potrzeby mogg zosta¢ oczyszczone i zdezynfekowane w sposéb analogiczny
do rurki.

Przed kazdym ponownym umieszczeniem rurki nalezy sprawdzic jej integralno$¢ i niezawodne
dziatanie!

Ptyn, ktéry ewentualnie przedostat sie do mankietu, nalezy odciagna¢ przez balonik kontrolny
za pomocg strzykawki.

A W przypadku nieprzestrzegania przepiséw dotyczacych czyszczenia / dezynfekcji
nastepuje wygasniecie roszczen z tytutu gwarancji.

9.3. Pielegnacja

Po oczyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji, jak rowniez osuszeniu kaniuli nalezy zapewnic¢
odpowiednia sliskos¢ powierzchni zewnetrznej kaniul zewnetrznych, z wyjatkiem wariantéw
z mankietem niskoci$nieniowym, poprzez nasmarowanie olejem stomijnym lub zelem
nawilzajacym (np. Optilube) . W ten sposob zapewniony zostaje bezpieczny poslizg w trakcie
umieszczania kaniuli. Dzigki regularnej pielegnacji zachowana zostaje gtadkos¢ materiatu kaniuli
zewnetrznej.

10. Skfadowanie / Przechowywanie

Nieuzywane kaniule powinny by¢ przechowywane w suchym miejscu, nalezy je chroni¢ przed
promieniowaniem stonecznym i / lub wysokimi temperaturami.

11.  Utylizacja

Usuwanie odpadéw musi by¢ dokonywane wytacznie zgodnie z obowigzujacymi krajowymi
przepisami dotyczacymi odpaddw.

12. Powiadomienie

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
lub wiasciwemu urzedowi.

13. Gwarancja

W ramach Ogoélnych Warunkéw Handlowych (OWH) udzielamy gwarancji na wolny od wad
przedmiot dostawy. Kopie naszych OWH moga Panstwo znalez¢ m.in. w naszych dokumentach
handlowych, jak réwniez na naszej stronie internetowej - www.primed-halberstadt.de.

Naprawy i pozostate prace na kaniulach tracheostomijnych OPTIMA moga by¢ przeprowadzane
wylacznie przez spotke Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
W przypadku nieprzestrzegania wskazéwek $wiadczenie gwarancyjne wygasa!

Zastrzega sie prawo do wprowadzania zmian w produkcie przez producenta w dowolnym
momencie.
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Vseobecné informace

Pred kazdym pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouziti.
Pouzivani vyrobku je vyhrazeno l|ékaflim, povolanym osobdam a osobdm
povérenym péci.

l -
]_w ) POZOR! Pouze k pouZziti u jednoho pacienta.

1. Urceni

Tracheadlni kanyly OPTIMA slouzi k udrzeni otvoru pfi tracheostomii a umoziuji pacientovi
dychani. Nékteré varianty umoznuji fonaci, a tim mluveni.

2. Popis vyrobku

2.1. Obecné
Trachealni kanyly OPTIMA jsou zhotoveny z mékké elastické, biologicky snasenlivé umélé hmoty.
Flexibilita materialu zaru¢uje dobrou pohyblivost pfi vysokém komfortu noseni.

Postranni oka na stitu kanyly slouzi k fixaci nasazené trachealni kanyly pomoci fixacni pasky.

15mm univerzalni konektor je pevné spojen se stitem vnéjsi trubice kanyly. Vnitini kanyly za-
padnou do 15mm univerzélniho konektoru. Blokovatelné varianty maji zvlastni tenkosténnou
nizkotlakou manzetu k utésnéni kanylové trubice proti trachealni sténé. Pies kontrolni balonek
se zpétnym ventilem probihd pInéni/vyprazdnovani nizkotlaké manzety a kontrola pfipojeného
tlaku manzety.

Trachealni kanyly OPTIMA jsou zésadné dodavany s obturatorem s atraumatickym hrotem a se
2 vnitinimi kanylami, které se daji v ptipadé potieby snadno vyjmout, napf. k ¢isténi nebo pfi
dychacich potizich.

U variant kanyl s funkci pro mluveni (Voice) je vnitini kanyla s okénkem provedena v Cervené
barvé. Protoze je vnitini kanyla i v nasazeném stavu viditelna na strané odvracené od pacienta,
je pouziti vnitfni kanyly s okénkem bezprostiedné signalizovéno uzivateli a/nebo o3ettujicimu
personalu.

Normovany 15mm univerzalni konektor zaru¢uje u vsech tracheélnich kanyl OPTIMA bezpecné
upevnéni prislusenstvi s 15mm pfipojem, jako napf. HME, mluviciho ventilu nebo ptipoje pro
umélé dychani.

Vsechny pouzité materiély jsou biologicky kompatibilni a splfiuji platna zékonna ustanoveni.

2.2, Varianty vyrobku

Aktualni prehled nasich trachedlnich kanyl a jejich pfislusenstvi miizete najit v nasem pro-
duktovém katalogu, ktery si muzete bezplatné vyzadat u nas nebo na internetu, na adrese
www.primed-halberstadt.de.

Prehlednou tabulku s uvedenim rozméru tracheélnich kanyl OPTIMA najdete na konci navodu
k pouziti.

2.3. Prikaz kanyly
Ke kazdému baleni trachedlni kanyly je pfilozen prikaz kanyly. Po nalepeni pfislusné etikety
prikaz obsahuje tdaje ohledné:



. Cisla artiklu . velikosti
. délky . ¢ Sarze
3. Doba pouzitelnosti

Kanyly doporuc¢ujeme vyménovat

. po 29 dnech

(pocita se vzdy od prvniho pouziti, véetné vsech dob, béhem nichz pouziti kanyly bylo preruseno).
K zajisténi dokonalého zasobovani se dlrazné doporucuje mit v zasobé nejméné dvé nahradni
kanyly.

4. Indikace

K zajisténi optimalniho usazeni a co nejlepsiho ptivodu vzduchu musi vybér odpovidajici tra-
chedlni kanyly OPTIMA vzdy provadét osettujici lékat.

Vieobecné

. Udrzeni otevienych dychacich cest pfi funkéni ¢i mechanické obstrukci horniho
dychaciho traktu.

. Dlouhodobé umélé dychani.

Varianty OPTIMA bez manzety (Basic, Voice):

. Pro spontanné dychajici pacienty, ktefi jsou odkazani na kanylu.

Varianty OPTIMA s manzetou (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Pro pacienty, u nichz je nutny pfistup k dychacim cestdm tracheostomou s
utésnénim pridusnice.

Varianty OPTIMA VOICE, s filtraci / fenestraci (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Pro osoby po tracheostomii s tplné ¢i ¢aste¢né zachovanym hrtanem. Tyto varianty
umoznuji pacientovi tvorbu hlasu.

Varianty OPTIMA SUCTION, s funkci odsavani (Suction, Suction Voice):

. Pro pacienty, u nichZ je indikovéno odsavani ze subglotického prostoru.
5. Kontraindikace
. Trachedlni kanyly OPTIMA nepouZivejte u pacientd s abnormalni anatomii i

patologii hornich cest dychacich, protoze existuje nebezpeci parcidlni ¢i totdlni
obstrukce dychacich cest.

. Trachedlni kanyly OPTIMA s mluvicim ventilem / dekanylacni zétkou nepouzivejte
u pacientll po laryngektomii (bez hrtanu) - nebezpeci zaduseni! Vyjimka: hlasova
protéza / shuntovy ventil.

. Kvlli zvysenému nebezpeci aspirace se v zadném piipadé nesméji u pacientd s
recidivujicimi aspira¢nimi pneumoniemi pouzivat varianty VOICE

. Pouziti v pediatrii.

. Nezvykle hluboko lezici pridusnice (napf. pii adipositas); piipadné pouzijte delsi
kanylu.

(&
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6.  Vedlejsi ucinky

Otlaky, stendzy, nekrozy, podrazdéni kize, granulacni tkan, drézdéni ke kasli, poruchy polykéni

a krvéceni.

7. Varovani/ Preventivni opatreni

1. Na trachedlni kanylu se nesmi vyvijet Zadnd sila (nebezpeci poskozeni).

2. Pacient nesmi po prelozeni lezet na kontrolnim balénku.

3. Pfi vyméné vnitini kanyly se nesmi pinici hadicka nachézet mezi vnitini a vnéjsi
kanylou (nebezpeci poskozeni).

4. Zablokovana spojeni na 15mm univerzalnim konektoru uvoliujte pouze pomoci
povolenych pomuicek (napt. rozpojovaciho klinku).

5. Pfi umélém dychani pouzivejte kanyly se sitkem a s okénkem pouze pod |ékarskym
dohledem.

6. Manzeta by neméla pfijit do styku s aerosoly nebo mastmi obsahujicimi lidokain.

7. Tenké manzety vykazuji jistou propustnost vodnich par, takze se mize stét, ze se v
manzeté nashromézdi kondenzat (v malém mnozstvi zanedbatelné).

8. U pacientd se zvysenym sklonem ke krvaceni (napi. pfi terapii antikoagulanty)
sméji byt trachealni kanyly s funkci SUCTION kvuli zvysenym rizikdm pfi odsavani
pouzity pouze po posouzeni [ékarem.

9. Varianty VOICE Ize pres integrovany standardizovany 15mm univerzélni konek
tor vnéjsi kanyly spojit s mluvicim ventilem, ktery ma odpovidajici ptipoj.

(DODRZUJTE navod k pouziti od vyrobce!).

K tomu ucelu mé cervend pfilozena vnitini kanyla ovalny otvor (okénko), ktery
saha pfes mluvici pole, takze vzduch pfi vydechu k mluveni mize volné prochazet
kanylou.

10. Varianty VOICE: Pfi silné sekreci, sklonu ke granula¢ni tkani a strupovitosti Ize toto
vedeni kanyly doporucit pouze pfi pravidelné lékaiské kontrole a pfi dodrzeni
kratsich intervalG vymeény (zpravidla tydné), protoze filtrace ve vnéjsi trubici muize
zesilit tvorbu granulacni tkédné.

11. Zkracovani, filtrace a dalsi upravy kanyly smi provadét pouze vyrobce, protoze
jinak mize dojit k ohrozeni pacienta. Neodborné provedené prace na trachealnich
kanyldach mohou vést k tézkym zranénim! Pfi provddéni zmén neautorizovanymi
osobami odpadaji naroky na zaruku.

12. U pacient(i s umélym dychanim je tieba dbat na bezpecné upevnéni kanyly a hadice
pro umélé dychani, protoze pfi dislokaci, resp. odpojeni, hrozi smrtelné nebezpeci!

13. Za Ucelem piipravy mozné dekanylace po docasné tracheotomii, je u variant VOICE

pfilozena dekanyla¢ni zatka. S ni muze byt pfivod vzduchu pfes kanylu kratkodobé
prerusen, aby se opét dosédhlo navyku dychani Usty/nosem. Dekanylace, a tim
preruseni dychani pres vodorovnou trachedlni kanylu, se smi provadét vyhradné u
pacientll se zachovanym hrtanem a pod |ékaiskym dozorem (u variant s manzetou
vzdy odblokujte manzetu). NEBEZPECi UDUSENI!



16.
17.

19.
20.

21.
22.

(&

Vodorovna tracheélni kanyla s nafouknutou nizkotlakou manzetou se nesmi znovu
nastavovat! NEBEZPECI URAZU! NEJPRVE ODBLOKUJTE MANZETU! Piipadné
odsajte sekret!

Pii pouziti laseru nebo pii ozafovani udrzujte dostate¢nou vzdalenost od
trachealni kanyly. NEBEZPECi POZARU!

Béhem spanku se nesméji pouzivat mluvici ventily.

Mimo jiné pfi zménach vysky (napf. v letadle), pfi pouziti rajského plynu v anestezii
a pfi spojovani, resp. odpojovani ru¢niho manometru se tlak manzet maze ménit.

Pri piilis vysokém tlaku manzety existuje nebezpeci trvalého poskozeni
pradusnice.

Pri pfilis malém tlaku manzety hrozi nebezpeci aspirace.

K variantam SUCTION je prilozen odséavaci trychty. Ten se smi napojit pouze na
odsévaci potrubi. Napojeni na tlakové potrubi maze vést k okamzitému odblokovani.

Pri zavadéni a vyjimani kanyly maze dojit k iritacim, drazdéni ke kasli nebo krvaceni.

MRT-Bezpecnostni informace:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

Magneticka rezonance - bezpecné

Pro tyto trachedlni kanyly neexistuji zadna omezeni pro uzivani béhem vysetfeni mag-
netickou rezonanci.

Je nutno respektovat, ze kov obsahuijici pfislusenstvi (napf. stfibrné hlasové ventily) je
tieba pred vysetfenim magnetickou rezonanci z trachealni kanyly odstranit.

Podminéné magnetické rezonance - bezpecné

Z ne klinickych vysetreni vyplynulo, Ze tyto trachealni kanyly jsou podminéné vhodné

pro magnetickou rezonanci. Pacienti s témito produkty mohou byt bezpe¢né vysetieni

magnetickou rezonanci za nasledujicich podminek:

- Kov obsahuijici prislusenstvi (napf. stfibrné hlasové ventily) je treba pred vysetrenim
magnetickou rezonanci z trachealni kanyly odstranit

- Statické magnetické pole az 3,0 Tesla (T).

- Maximalni prostorovy gradient pole 11 T/m.

- Pouze télesové civky s kvadraturné fizenou transmisi

- Upevnéte trachedlni kanylu bezpe¢né pomoci pridrzovaciho pasku kanyly, aby se
zabrénilo eventudlni dislokaci béhem snimani pfi magnetické rezonanci.

- U tracheélnich kanyl s manzetou musi byt kontrolni balonek bezpecné upevnén ve
vzdalenosti od vySetfované oblasti (napf. pomoci medicinskych tejpu).
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Kvalita snimk( magnetické rezonance je podle okolnosti omezena, jestlize oblast, ktera
ma byt vydetfena, lezi v blizkosti trachedlni kanyly a/nebo kontrolniho balonku.
Trachealni kanyly s manzetou: v ne klinickych vysettenich se rozprostie obrazovy arte-
fakt zptisobeny kontrolnim balonkem az na 100 mm.

8. Pouzivani

8.1.  Poutiti trachealni kanyly

8.1.1. Priprava

Zkontrolujte celou trachealni kanylu, zda neni zvenci poskozena a zda se nevyskytuji uvolnéné

soucasti, aby se vyloucilo zranéni a zajistila potfebna tésnost. V pfipadé nesrovnalosti kanylu v
zadném piipadé nelze pouzit.

Varianty OPTIMA s manzetou (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte tésnost kanyly a nizkotlaké manzety. K tomu naplnte niz-
kotlakou manzetu tlakem 40 mm Hg (= 54,4 cm H2O0, resp. 53,3 hPa). Jako pomucku ke kont-
role doporu¢ujeme pouzit specialni manometr na manzety (DODRZUJTE navod k pouziti od
vyrobce!).

A Pokud by se objevily naznaky netésnosti kanyly, nesmi se tato kanyla v Zzadném
pripadé pouzit. Funkce takové kanyly jiz neni zarucena!

8.1.2. Pouziti
Nizkotlaké manzety kanyl se museji pred pouzitim zcela vyprazdnit!

Na ochranu tracheostomy a k udrzeni suché kize a suchého obleceni doporuc¢ujeme nasunout
na hrot kanyly trachedIni kompresi.

Aby se zlepsila kluznost trachealnich kanyl a tim usnadnilo zavedeni do trachey, doporu¢ujeme
vymazat vnéjsi trubici Ustnim olejem. Tim se zmirni drazdéni ke kasli.

K zavedeni tracheélnich kanyl nejprve odstrante vnitfni trubici a nasadte obturator. Poté lehce
zaklonte hlavu. Kanylu nyni uchopte na stitu, druhou rukou trochu roztahnéte pfipadnou tra-
cheostomu a béhem faze vdechnuti (pfi nddechu) opatrné zavedte konec kanyly do stomy. Pfi
dal$im vsunovani soucasnym pohybem vratte hlavu do normalni polohy a zasunte kanylu do
pradusnice. Pfitom nésledujte oblouk kanyly.

Po zavedeni je nutno obturator ihned odstranit a nasadit vnitini kanylu. K upevnéni vnitini kany-
ly podrzte stit vnéjsi kanyly pevné $pickami prstt a posunujte vnitini kanylu do pevného 15mm
univerzélniho konektoru, az se znatelné zaaretuje.

Pokud si trachealni kanylu nasazuje sam pacient, mél by to provadét pred zrcadlem. Tak muize
sledovat kazdy svij pohyb rukou a usnadni si manipulaci. Aby se kanyla dala bezpe¢né upevnit,
je tieba ji zafixovat pfidrzovaci paskou.

8.1.3.  PlInéni nizkotlaké manzety

Po zavedeni a zafixovani kanyly se pomoci specialniho manometru nizkotlakda manzeta naplni
vzduchem. Plnici tlak je tfeba pfizpUsobit pozadavkim. Stanovi ho osettujici lékaf.

Pokud lékat neurci jinak, doporucujeme tlak nizkotlaké manzety min. 16 az 18 mm Hg / 22 az
24 cm H20/ 21 az 24 hPa. Pokud je nizkotlakd manzeta tésnd, nedochazi spontanné k zadnému
podstatnému ubytku tlaku. Tlak by se mél kontrolovat kazdé dvé hodiny.



8.2. Vyjmuti trachealni kanyly

Trachealni kanylu odpojte od systému umélého dychani a odstraite pfipadné nasazené
prislusenstvi a pridrzovaci pasku.

Trachealni kanyly s funkci odsavéni (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Pred odsavanim bezpodminecné zkontrolujte a pfipadné upravte tlak manzety!

Pfi pouziti variant SUCTION pied vyjmutim nejprve odsavacim systémem integrovanym v ka-
nyle odsajte sekret. Spojte pfilozeny odsavaci trychtyt s kanylou, poté pripojte odsavaci pfistroj.
(DODRZUJTE navod k pouziti od vyrobce!)

Podtlak k odsavani smi ¢init maximalné 0,2 bar (-200 hPa). Existuje také moznost provést
odsavani pomoci injekeni stiikacky pres pripoj Luer. Abyste zabranili rizikiim, se - v zavislosti na
chorobopisu - poradte s osetiujicim |ékafem. Pfitom zvolte optimalni, co nejsetrnéjsi postup.
Provedeni Variant SUCTION umoziuje provést také subglotické proplachovani (napf. roztokem
kuchyniské soli, NaCl 0,9 %, presné davkovani podle pokynu Iékare). Tim Ize zmirnit drazdivost
sliznice nebo zmék¢it strupovitost. Pfi proplachovani se kapalina na rozdil od normélniho odsa-
vaciho postupu zavadi pres odsavaci systém nad nizkotlakou manzetou. Nasledné je nutno kapa-
linu opét odsat pomoci stiikacky nebo odsavaciho pfistroje, jak vyse popsano.

Varianty OPTIMA s manzetou, bez funkce odsévani (Basic Cuff, Voice Cuff):

U variant s manZzetou a bez funkce odsavéni po vyjmuti vnitini kanyly nejprve odsajte sekret. K
tomu je nutno pfi lezici trachealni kanyle nasunout odsévaci katétr / odsavaci hadicku skrz trubici
kanyly az pod jeji hrot. Pi sou¢asném odsavani a vypousténi vzduchu z nizkotlaké manzety Ize
nyni odsat pfipadné se vyskytujici sekret. Tim se zabrani vdechnuti sekretu.

A Varianty s manzetou se sméji z tracheostomy vyjimat az po uplném vyprazdnéni
nizkotlaké manzety, protoze by jinak mohlo dojit ke zranéni. Pokud nelze manzetu
odblokovat a neni zalomena plnici hadicka, protnéte plnici hadicku mezi destickou
Stitu a kontrolnim balénkem.

Vyjmuti kanyly by se mélo provadét s mirné zaklonénou hlavou. K vyjmuti kanylu uchopte z boku
na stitu. Pfitom postupujte nanejvys opatrné, abyste zabranili zranéni.

A U nestabilni tracheostomy nebo v nouzovych pripadech (punkce, dilatace
tracheostomy) by méla byt k pouziti pfipravena nova kanyla, protoze tracheostoma
po vyjmuti kanyly mize zkolabovat, a tim se ohrozi pfisun vzduchu.

A Proplachovani se smi provadét pouze po kontrole tésnosti a kontrole dostate¢ného
blokovani. Pred zacatkem proplachovani je tfeba odsat sekrety nad nizkotlakou
manzetou.

8.3. Vyména vnitinich kanyl

Vnitini kanylu uchopte za vyhloubeniny univerzalniho konektoru a opatrné vytdhnéte. Poté
vlozte nahradni vnitini kanylu do pevného 15mm univerzalniho konektoru vnéjsi kanyly, az se
znatelné zaaretuje. Starou vnitini kanylu vycistéte nebo zlikvidujte.

A Vnitini kanyla se pfi vytahovani nesmi otocit ve své ose, aby se neposkodila. Vnitini
kanylu nevytahujte nasilim. Pokud by se nadala uvolnit, je tfeba vyjmout celou kanylu.
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9. Cisténi/ Dezinfekce/ Péce
9.1.  Cisténi

Cisténi trachealnich kanyl a jejich pfislusenstvi by mélo byt provadéno pravidelné. Interval musi
byt zésadné prizplisoben potiebam pacienta. Existujici pfislusenstvi (hlasovy ventil, umélé nosy
atd.) pred cisténim odstranit a Cistit zvIast. Vnitini kanylu je tfeba z vnéjsi kanyly vyjmout.

K ¢isténi je vhodna vlaznd voda i s pouzitim jemného, pH neutrélniho myciho roztoku.

A PFi pouziti ¢isticich prostfedku pro trachealni kanyly je tfeba respektovat navody
vyrobce.

Provedeni

Kelimek na ¢isténi kanyl se sitovou vlozkou ulehcuje manipulaci (respektovat udaje vyrob-

ce). Vnitini a vnéjsi kanyly se polozi vedle sebe do pfipraveného ¢isticiho roztoku. U variant s

manzetou je tfeba tuto pred cisténim lehce zablokovat a kontrolni balonek z ¢istici 1dzné vyj-

mout.

Pfitom je tfeba dbat na to, aby vnéjsi a vnitini kanyla byla zcela ponofena a uvnitt kanyly nezstal

zadny vzduch. Vzdy vkladat pouze vnéjsi a vnitini trubicky jedné trachedlni kanyly do sitové

vlozky kelimku na cisténi kanyl, aby se zabranilo zaméné.

Po uplynuti doby putsobeni se musi vnéjsi a vnitini kanyla nékolikrat diikladné oplachnout pod

tekouci vodou.

Pfi existenci Upornych a houzevnatych zbytki sekretu, které nemohly byt odstranény ¢istici laz-

ni, je mozné manudlni ¢isténi pomoci specidlniho kartdcku na cisténi kanyl. Kartdcek na cisténi

kanyl zavedte vzdy od $picky kanyly do kanyly. Nasledné se musi vnéjsi a vnitini kanyla diikladné

oplachnout pod tekouci vodou.

Po mokrém ¢isténi je treba kanylu dobfe osusit ¢istym hadfikem bez chloupkd.

V zadném pripadé se na kanyle nesméji nachézet zbytky cisticiho roztoku, jestlize je vkladdana

do tracheostomy.

A Tracheélni kanyly OPTIMA se (isti pouze pouze vyrobcem piipustnymi prostiedky.

A K cisténi trachealni kanyly nikdy nepouzivat agresivni domaci cistici prostiedky,
vysokoprocentni alkohol, peroxid vodiku ¢i prostiedky k ¢isténi zubnich nahrad! Exis-
tuje akutni nebezpeci pro zdravi! Kromé toho by mohl byt trachealni kanyly zniceny
resp. poskozeny.

A K cisténi trachealnich kanyl v zadném pfipadé nepouzivat mycku nadobi, parni ¢i
mikrovinnou troubu!

A P¥i ¢isténi je vylouceno vareni/prehfivani.

9.2. Dezinfekce

Dezinfekce by se méla provadét vzdy jen tehdy, jestlize to je ur¢eno o3etfujicim Iékafem na
zakladé specifického klinického obrazu, nebo je to indikovano aktualni situaci pfi osetrovani.

Provedeni

K dezinfekci zastudena se musi vnéjsi a vnitini kanyla v ndvaznosti na vyse popsané cisténi vlozit
do dezinfekéniho roztoku vhodného pro trachealni kanyly (napi. PRIMEDICLEAN®). (je tieba
dodrzet navody k pouziti od vyrobce!) Postup u dezinfekce je stejny jako pfi ¢isténi.

V zadném pfipadé se na kanyle nesméji nachazet zbytky dezinfekéniho roztoku, jestlize je vkla-
dana do tracheostomy.



Obturatory mohou byt v pfipadé potieby cistény a dezinfikovany analogicky jako kanyla.

Pred opétovnym vsazenim kanyly je tfeba zkontrolovat neporusenost a bezvadnou funkci!
Kapalinu, ktera ptipadné vnikla do manzety, je tieba pres kontrolni balonek pomoci injekéni
stiikacky vytahnout.

A Pfi nedodrzeni piedpisti o ¢isténi/dezinfekci zanikaji naroky na zaruku.

9.3. Péce

Po vycisténi a pfipadné dezinfekci a po ususeni kanyly venkovni plochy vnéjsich kanyl (kromé
variant s nizkotlakou manzetou) nattete stomicky olej nebo lubrika¢ni gel (napt. Optilube) . Tim
zajistite bezpecné klouzani pfi zavadéni. Pravidelnou péci zachovate pruznost materialu vnéjsi
kanyly.

10.  Skladovani/Uchovavani

Nepouzité kanyly skladujte v suchém prostiedi a chraiite pred slune¢nim zéfenim a/nebo vyso-
kymi teplotami.

11. Likvidace

Likvidace se smi provadét pouze podle platnych narodnich predpist pro likvidaci odpadt.

12. Informovani

Veskeré zavazné incidenty, ke kterym by doslo v souvislosti s vyrobkem, je nutno nahlasit vyrobci
a pfislusnému uradu.

13.  Zaruka

Za nezavadnost dodavaného vyrobku piebirdme zaruku v ramci nasich vseobecnych obchod-
nich podminek (AGB). Kopii téchto AGB najdete mimo jiné v nasi obchodni dokumentaci a na
nasich webovych strankach - www.primed-halberstadt.de.

Opravy trachealnich kanyl OPTIMA a ostatni prace s nimi smi provadét vyhradné spole¢nost
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Pfi nedodrzeni téchto pokynti zaruka zanika!

Pravo zmény vyrobku vyrobcem je vzdy vyhrazeno.
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Altalanos tajékoztato

A termék minden egyes hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.
A termék hasznalatara csak orvosok, illetve arra betanitott és apolassal megbizott
személyek jogosultak.

l =
1w ) FIGYELEM! Csak egy péciensen hasznalhato.

1. Rendeltetés

Az OPTIMA tracheakaniil a tracheosztéma nyitva tartaséra szolgal, és lehetévé teszi a paciens
szamdra a légzést. Bizonyos véltozatok megengedik a hangképzést és igy a beszédet is.

2. Termékleiras
2.1. _ Altaldnos tudnivalék

Az OPTIMA tracheakanil puha, rugalmas és biologiailag 6sszeférheté mlanyagbdl késziil. Az
anyag rugalmassaga konny(i mozgast és kényelmes hasznalatot biztosit.

A kaniilpajzson taldlhaté oldalsé akasztok biztositjak a bevezetett tracheakaniil rogzitését, ka-
niltart6 pant segitségével.

Az 15 mm-es univerzélis konnektor a kanul kilsé csovének pajzsahoz van rogzitve. A belsé kandl
behelyezheté a 15 mm-es univerzalis konnektorba. A blokkolhat6 véltozatok egy vékonyfalu,
alacsony nyomdsui mandzsettaval vannak elldtva, amely megakadalyozza, hogy a kantlcsé tul-
zott nyomast fejtsen ki a trachea falara. Egy visszacsapo szelepes, szabalyozhato ballon segitsé-
gével felfujhatd/leengedhetd az alacsony nyomdsi mandzsetta és szabalyozhaté a mandzsetta
nyomasa.

Az OPTIMA tracheakanlilt alapvetéen egy atraumatikus csticcsal elldtott obturatorral és 2 belsé
kandllel szallitjuk, amelyek sziikség esetén, pl.: tisztitas vagy légszomj, konnyen eltavolithatok.
A beszédfunkcids kanlilvaltozatok esetében (Voice) az ablakos belsé kandil piros szint. Mivel a
belsé kantilok behelyezett allapotban is lathatéak maradnak a pacienssel ellentétes oldalon, a
felhasznal6 és/vagy az apold személyzet kozvetleniil észleli az ablakos bels6 kantil alkalmazasat.
A szabvany szerinti 15 mm-es univerzalis konnektor minden OPTIMA tracheakanil esetében
biztos rogzitést nyujt a 15 mm-es csatlakozéssal ellatott tartozékok szamara, mint pl.: HME, bes-
zédszelep vagy Iélegeztetd csatlakozo.

Minden felhasznalt anyag biokompatibilis és megfelel az érvényben 1évé torvényi eléirdsoknak.
2.2. Termékvaltozatok

A tracheakanilok és tartozékaik attekintését a termékkatalégusunk tartalmazza, amelyet dij-
mentesen igényelhet téliink vagy megtekinthet online a www.primed-halberstadt.de webolda-
lon.

Az OPTIMA tracheakanuilok méreteit tartalmazo attekinté tablazatot a hasznalati utasitas végén
talalja.
2.3. Kaniil adatlap

A kaniil adatlap megtaldlhaté minden tracheakandiil csomagolésban. Az adatlapra ragasztott 6n-
tapadds cimke a kovetkez6 adatokat tartalmazza:
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. Cikkszdm . Méret

. Hosszlisdg « Tételszdm

3. Hasznalati id6é

A kanuilok cseréjét ajanljuk

. 29 nap elteltével,

(minden esetben a hasznalatba vételtdl szamitva, beleértve azt az id6t is, amely alatt a kantiloket
atmenetileg nem hasznaltak).

A zavartalan ellatas biztositdsara erésen ajanlott legalabb kettd darab cserekantilt kéznél tartani.
4. Indikaciék

Az optimalis illeszkedés és a lehet6 legjobb levegéellatas érdekében a megfelel6 OPTIMA tra-
cheakanlt minden esetben a kezel6orvosnak kell kivalasztani.

Altalanos tudnivalék:

. A légutak nyitva tartasa a légzészerv fels6 szakaszanak funkcionalis vagy mechani
kus akadalyoztatasa esetén.
. Tartds lélegeztetés esetén
OPTIMA véltozatok mandzsetta nélkiil (Basic, Voice):
. Spontan lélegz6 paciensek szamara, akik ré vannak utalva kanil hasznélatara
OPTIMA valtozatok mandzsettaval (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):
. Olyan péaciensek részére, akiknél a légutat a légcsovet szigetel§ tracheosztéma

segitségével kell megkozeliteni

OPTIMA valtozatok VOICE, lyukakkal/ablakokkal (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Tracheosztémat haszndlé paciensek részére, részben vagy teljesen megtartott
gégével. Ezek a véltozatok lehet6vé teszik a hangképzést

OPTIMA valtozatok SUCTION, szivé funkciéval (Suction, Suction Voice):
. Olyan péaciensek esetében, akiknél szivast kell végezni a szubglottikus térbdl
(arctiregbdl).

5. Kontraindikaciok

. Az OPTIMA tracheakanilt nem szabad abnormadlis felsé léguti anatémiaval vagy
korképpel rendelkezé paciensek esetében hasznalni, mivel fenndll a részleges
vagy teljes légutelzarodas veszélye.

. Az OPTIMA beszédszelepes/lezaré dugodval ellatott tracheakanilt nem szabad
gége eltavolitason &tesett (laringektémia) péciensek esetében alkalmazni
(Fulladasveszély!), Kivétel: Hangprotézis/shunt-szelep.

. A megnovekedett aspiracids veszélyek miatt semmiképpen sem szabad a VOICE
valtozatokat olyan pacienseknél alkalmazni, akik visszatéré  aspiracios
tidégyulladasban szenvednek.

. Hasznalat a gyerekgydgyaszatban.

. Szokatlanul mélyen fekvé légcsé esetén (pl. elhizas miatt) esetlegesen hosszabb
kantilt kell alkalmazni.
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6. Mellékhatasok

Benyomodasok, sztikilet, szovetelhalas, bérirritacio, granulacios szovet, kohogési inger, nyelési
zavar és vérzés.

7.  Figyelmeztetések/ Ovintézkedések

1. A tracheakaniil hasznalata soran nem szabad erészakot alkalmazni (sériilésveszély).

2. A péciens athelyezése esetén lgyelni kell arra, hogy az ellenérzé ballon szabadon
maradjon.

3. A bels6 kanlil cseréje esetén a t6ltécsé nem keriilhet a belsé és a kiils6 kanul kozé

(sériilésveszély).

4. A rogzitett csatlakozésokat a 15 mm-es univerzalis konnektorbdl csak engedélye-
zett szétvalasztd eszkozokkel (pl.: szétvalaszto ék) szabad kioldani.

5. A lyukacsos és ablakos kantiloket a lélegeztetés soran csak orvosi felligyelet alatt
szabad behelyezni.

6. A mandzsettanak nem szabad lidokain tartalmu aeroszollal vagy kendéccsel érintkezni.

A vékony mandzsettédknak van egy bizonyos vizgéz-atereszté képességiik, ami
miatt eléfordulhat, hogy a mandzsettaban kondenzviz gydlik fel (kis mennyiség-
ben nincsen jelentésége).

8. Vérzékeny paciensek esetében (pl.: véralvadasgatlé szedése esetén) a SUCTION -
funkcidval ellatott tracheakanilt a magasabb szivasi kockazatok miatt csak orvosi
mérlegelés utan szabad behelyezni.

9. A VOICE valtozatok a beépitett, szabvanyos 15 mm-es univerzalis konnektoron
keresztiil Osszekotheték olyan beszédszeleppel, ami megfelelé csatlakozassal ren-
delkezik (FIGYELEM: A gyartéi hasznalati utasitast be kell tartanil).
Ehhez a piros bels6 kanul rendelkezik egy ovalis nyilassal (ablakkal), amely a kilsé
kanul beszédtertilete folé nyulik, ugy, hogy a levegé kilégzéskor a beszédképzés-
hez akadaly nélkil a kantlbe tud aramolni.

10. VOICE valtozatok: Erds valadékozas, granulacios szovetképzédési hajlam és az orr
kiszéraddsa esetén ezt a kanllvéaltozatot csak rendszeres orvosi ellenérzés és rovi-
debb csereintervallumok mellett (altalaban hetente) ajanlatos hasznalni, mivel a
kilsé cs6 lyukacsos kivitele miatt er6sddhet a granulaciésszovet-képzédés.

1. A kanul roviditése, kilyukasztdsa és tovabbi modositasa csak a gyarté széméra
engedélyezett, mivel kilonben a pacienst veszélynek tehetik ki. A tracheaka-
niilokkel szakszer(itleniil végzett munka sulyos sériilésekhez vezethet! Arra nem
felhatalmazott személyzet altal végzett moddositasok esetén a felel6sségi igények
ki vannak zérva.

12. Lélegeztetett paciensek esetében Ugyelni kell a kanil és a lélegeztetd csé biztos
rogzitésére, mivel rossz elhelyezés, ill. csatlakozas esetén életveszély léphet fel!
13. A lehetséges kanul eltavolitas el6készitéseképpen, atmeneti tracheotémia esetén,

a VOICE Vvaltozatokhoz mellékelink egy kanil eltdvolit6 dugdt. Ezzel a
levegébbevitelt a kantlon keresztil rovid idére meg lehet szakitani, hogy a paciens
ismét hozza tudjon szokni a szajon/orron at torténé légzéshez. A kanil eltévoli-
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tas és ezzel a légzés megszakitasa a tracheakanulon keresztil kizarélag megtartott
gégével rendelkezé paciensek esetében és orvosi felligyelet mellett végezhetd
(mandzsettés véltozatoknal a mandzsettat mindig ki kell oldani). FULLADASVESZELY!

A behelyezett trachekantilt felfujt alacsony nyomasi mandzsettdval nem szabad a
helyérsl elmozditani! SERULESVESZELY! ELOSZOR A MANDZSETTAT KI KELL OLDA-
NI! Az esetleges valadékot el kell tavolitani!

Lézeres vagy sugarterapia esetén megfelel6 tavolsagot kell tartani a
tracheakan(iltsl. EGESVESZELY!

A behelyezett beszédszelepet alvas kozben el kell tavolitani.

A mandzsettanyomas tobbek kozott magassagvaltozas esetén (pl: reptlében),
nevet6gdz hasznalata soran az altataskor és kézi nyomasméré csatlakoztatasa, ill.
kioldasa soran véltozhat.

Tul magas mandzsettanyomas esetén fennall a maradandé légcsosériilés veszélye.
Tul alacsony nyomas esetén aspiracios veszély léphet fel.

A SUCTION valtozatokhoz szivotolcsért mellékeliink. Ez 6sszekéthetd a szivoveze-
tékkel. A csatlakoztatds a mandzsetta nyomasvezetékhez azonnali kioldashoz
vezethet.

A kantl bevezetése és kivétele soran irritacié, kohogési inger vagy vérzés léphet fel.
MR-kdrnyezettel kapcsolatos biztonséagi informaciok:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction
Suction Voice

NAAE

MR-kompeatibilitas

Az ilyen tipusu trachealis kantlok MR-vizsgalat soran torténé hasznalatara nincsenek
korlatozasok.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a fémet tartalmazo tartozékokat (pl. eziist beszédszele-
peket) az MR vizsgdlat el6tt el kell tavolitani a trachealis kantilbél.

Feltételes MR-kompatibilitas

A nem klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy az ilyen tipusu trachealis kaniilok csak

bizonyos feltételek teljestlése esetén MR-kompatibilisek. Az ilyen termékeket hasznald

betegek MR-vizsgalatanak elvégzése a kovetkez6 feltételek mellett biztonsagos:

- Afémtartalmu tartozékokat (pl. eziist beszédszelepeket) az MR-vizsgalat el6tt el kell
tavolitani a trachealis kantilbdl.

- MR-késziilék 3,0 T er6sségu statikus magneses mezével

Maximalis térbeli mezé gradiens 11 T/m
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- Kizérdlag kvadratura atvitelu testtekercsek esetén

- Rogzitse biztonsagosan a trachealis kaniilt a kandltartépanttal, hogy megakadalyoz-
za annak esetleges elmozdulasat az MR-vizsgaélat soran.

- Mandzsettaval ellatott trachealis kaniilok esetén az ellenérzé ballont a vizsgalandd
terlettdl tavolabb kell biztonsagosan rogziteni (pl. orvosi ragasztdszalaggal).

Az MR felvételek minésége romolhat, ha a vizsgalandé terilet kozel van a trachealis
kaniilhoz és/vagy az ellenérz6 ballonhoz.

Mandzsettéval rendelkezé trachedlis kaniilok esetén: A nem klinikai vizsgalatok soran az
ellenérzé ballon altal okozott képi artefaktum akar 100 mm-re is kiterjedt.

8. Alkalmazas

8.1. A tracheakaniil behelyezése
8.1.1.  El6készités

A teljes trachekantilt ellendrizni kell kiilsé sériilések és laza alkatrészek szempontjabol, hogy
kizarhato legyen a sériilésveszély és biztositott legyen a sziikséges szigeteltség. Felt(iné hibak
esetén a kanlt semmiképpen sem szabad hasznalni.

OPTIMA valtozatok mandzsettéval (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

A kandl és az alacsony nyomasu mandzsetta szigeteltségét minden behelyezés elétt meg kell
vizsgalni. Ehhez az alacsony nyomésu mandzsettat 40 mmHg nyomassal (= 54,4 cmH20 ill. 53,3
hPa) fel kell tolteni. Segédeszkozként az ellendrzéshez ajanlatos egy mandzsetta nyomasméré
készlléket hasznalni (FIGYELEM: A gyartéi hasznalati utasitast be kell tartani!).

A Ha bizonyos jelek a kaniil nem jé szigeteltségére utalnak, a kaniilt semmiképpen
sem szabad behelyezni. A kaniil rendeltetésszerli miikodése ilyen esetben nem bizto-
sitott!

8.1.2. Behelyezés
Alacsony nyomasu mandzsettaval felszerelt kanlil esetén azt a behelyezés elétt teljesen ki
kell driteni!

A tracheosztoma védelme érdekében és a bor, valamint a ruhazat szarazon tartasara ajanlatos a
kanul szérara egy tracheaparnat felfiizni.

A tracheakanUl konnyebb csuszésa és a bevezetés megkonnyitése érdekében ajanlatos a kiilsé
csovet sztdmaolajjal bekenni, ami a kohogési ingert is csokkenti.

A tracheakantil bevezetéséhez elészor el kell tavolitani a belsé csévet és be kell helyezni az ob-
turdtort. Végul a fejet enyhén hatrafele kell forditani. A kantilt meg kell fogni a pajzsnal, a ma-
sik kézzel a tracheosztomat esetlegesen szét kell hizni, és a kanul végét az inspiracids fazisban
(belégzéskor) 6vatosan be kell vezetni a sztémanyilasba. Az el6retolasnal a fejet parhuzamosan
vissza kell helyezni normal helyzetbe, és kdzben a kaniilt a kantil ivét kovetve be kell vezetni a
trachedba.

A bevezetés utan az obturatort azonnal el kell tavolitani, hogy behelyezhet6 legyen a belsé cs6. A
belsé csé rogzitéséhez a kiilsé kanul pajzséat ujjheggyel meg kell tartani, és a belsé kandilt be kell
tolni a régzitett 15 mm-es univerzalis konnektorba, amig az érezhetéen bekattan.

Amennyiben a kaniilok behelyezését a paciens maga végzi, a tracheakandlt ajanlatos a konnyités
érdekében tiikér el6tt végezni. [gy a paciens figyelni tudja a mozdulatait. A kaniil biztos illeszke-
dése érdekében azt a tartopanttal is rogziteni kell.
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8.1.3. Az alacsony nyomast mandzsetta toltése

A kanull bevezetése és rogzitése utan fel kell tolteni leveg6vel az alacsony nyomasu mandzsettat
a nyomasméré késziilék segitségével. A toltési nyomast hozza kell igazitani az el6irt értékhez,
amit a kezel6orvos allapit meg.

Ha az orvos nem ad mas utasitast, legalabb 16 -18 mmHg / 22 -24 cmH20 / 21 -24 hPa mandz-
settanyomast ajanlatos beallitani. Az alacsony nyomasi mandzsetta szigeteltsége esetén nem
léphet fel hirtelen jelents nyomascsokkenés. A nyomast két 6ranként ajanlatos ellendrizni.

8.2 A tracheakaniil eltavolitasa

A tracheakaniil elvélasztasa a lélegezteté rendszert6l valamint az esetleges tartozékok és
tartopantok eltavolitasa.

Tracheakaniil6k szivé funkcidval (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

A szivas el6tt feltétleniil ellenérizze a mandzsettanyomast és esetleg modositsa azt!

A SUCTION valtozatok hasznélata esetén a kaniil eltavolitasa el6tt szivja le a valadékot a kantil-
be épitett elszivd rendszer segitségével. A mellékelt szivotolcsért kosse Ossze a kandllel, majd
csatlakoztassa az elszivo késziilékhez. (FIGYELEM: A gyartdéi hasznalati utasitast be kell tartani!)
A szivashoz hasznalt nyomas max. 0,2 bar (-200 hPa) lehet. Lehet6ség van arra is, hogy a szivast
Luer-csatlakozoval ellatott fecskend6vel végezzék. A kockazatok elkeriilése érdekében valamint
a korképtdl fliggben a kezel6orvossal kell egyeztetni az eljarast. Ugyelni kell az optimalis és ki-
méletes ellatasra.

A SUCTION valtozatok kivitele ezenkivil lehet6vé veszi az arcliregoblitést is (pl.: konyhasool-
dattal, NaCl 0,9%, pontos adagolds orvosi utasitas szerint). Ez &ltal a nyalkahartya-irritacio
csokkenthetd és a szaradas felpuhithato. Az 6blités soran a folyadékot a normal szivasi folyama-
tot megforditva a beépitett szivorendszeren keresztiil az alacsony nyomast mandzsetta f6lé kell
juttatni. Végul a folyadékot fecskendével vagy szivé készilékkel, a leirtak szerint le kell szivni.

OPTIMA véltozatok mandzsettaval, szivé funkcié nélkiil (Basic Cuff, Voice Cuff):

A mandzsettds, szivo funkcié nélkili valtozatoknal a belsé kaniil kivétele utan elészor le kell sziv-
ni a véladékot. Ehhez be kell tolni egy szivokatétert / szivdcsévet behelyezett tracheakantilnél
a kanUlcsovon keresztiil egészen a kantlcsucs ald. Egyideji szivasnal és levegéleengedésnél a
mandzsettabol leszivhaté az esetleges véladék. Ezzel elkertilheté a valadék okozta aspiracio.

A A mandzsettas valtozatokat csak az alacsony nyomast mandzsetta teljes kiliritése
utan szabad a tracheosztomabdl eltavolitani, mivel kiilonben sériilés léphet fel. Ha a
mandzsetta nem oldhaté ki és a t6lt6cs6 nincsen megtorve, akkor a toltécsovet a
pajzs lapja és az ellenérzé ballon kozott szét kell valasztani.

A kanul kivételét kissé hatrahajtott fejnél kell végezni. A kanul kivételéhez azt oldalt a pajzsnal
kell megfogni. Kiilonésen évatosan kell eljarni, hogy ne okozzunk sértilést.

A Instabil tracheosztoma esetén vagy vészhelyzetben (punkcids, dilataciés tracheo-
sztdma) uj kandlt kell kéznél tartani, mivel a tracheosztéma a kaniil kihtizasa utan
Osszeeshet (kollapsz) és ez a leveg6 bejutast akadalyozza.

A Oblitést csak a szigeteltség és a megfelel6 rogzités ellendrzése utan szabad elvégezni.
Az oblités megkezdése elétt a valadékot az alacsony nyomasui mandzsetta felett le
kell szivni.
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8.3. A belsé kaniil cseréje

A belsé kantilt az univerzélis konnektor vagatanal kell megfogni és 6vatosan kihtzni. Utana be
kell helyezni a csere kaniilt a kiilsé kaniil régzitett 15 mm-es univerzalis konnektoraba, amig az
érezhet6en bekattan. A régi belsé kanilt meg kell tisztitani, vagy el kell dobni.

A A belsé kaniilt a kivétel soran nem szabad meghajlitani, hogy ne sériiljon meg. A
belsé kaniilt nem szabad erészakkal eltavolitani. Ha a bels6 kaniil nem mozdul, akkor
a teljes kaniilt ki kell venni.

9.  Tisztitas/ Fertétlenités/ Apolas
9.1.  Tisztitas

A trachedlis kaniiloket és azok tartozékait rendszeresen tisztitani kell. A tisztitds gyakorisagat
mindig a beteg igényeihez kell igazitani. A meglévé tartozékokat (beszédszelep, mesterséges
orr, stb.) a tisztitas el6tt el kell tavolitani és kiilon kell megtisztitani. A belsé kanilt ki kell venni
a kiilsé kanulbél.

A tisztitashoz megfelel6 a kézmeleg viz hasznalata, enyhe pH-semleges folydkonyszappannal.

A A specialis kandltisztito szerek hasznalatakor kovesse a gyartd utasitasait.

A tisztitas folyamata

A sziir6betéttel ellatott kaniiltisztité tégely megkonnyiti a tisztitast. (Tartsa be a gyartd utasita-
sait.) A kiils6 és bels6 kaniilt egymas mellé téve helyezze bele az el6készitett tisztito oldatba. A
mandzsettas valtozatok esetében a tisztitas el6tt a mandzsettabdl a levegét kissé le kell engedni,
és az ellendrizé ballont a tisztitd oldaton kiviil kell tartani.

Ugyeljen arra, hogy a kiilsé- és a belsé kaniil teljesen elmeriiljén az oldatban, és ne maradjon
levegé a kantil belsejében. A keveredés elkeriilése érdekében a trachedlis kandil kiils6- és belsé
kaniiljeit mindig helyezze a kandiltisztit6 tégely szlir6betétjébe.

Az expozicios id6 letelte utan a kiilsé- és belsé kandlt folydviz alatt tobbszor, alaposan el kell
obliteni.

A tisztito oldatban fel nem oldddott makacs szennyezédések, illetve a beszaradt valadék el-
tavolitasara, hasznélja specialis kanultisztito kefét. A kandiltisztité kefét mindig a kanul cstcsatdl
indulva vezesse be a kantilbe. Befejezésképpen a kiilsé- és a bels6 kaniilt alaposan, folyd viz alatt
oblitse le.

A nedves tisztitast kovetéen a kantilt tiszta és szoszmentes kendével alaposan torélje szarazra

A kanilben nem maradhat tisztité oldat a tracheostoméba torténé Gjbdli behelyezéskor.

A Tracheakaniil csak a gyarto altal jovahagyott szerekkel tisztitsa meg.

A Semmiképpen ne hasznaljon a kaniilgyarté altal a kaniil tisztitdiséhoz nem engedé-
lyezett tisztitoszert, mint pl.: agressziv haztartasi tisztitészer, magas szazaléku alko-
hol, hidrogén-peroxid vagy fogprotézis-tisztitoé szer. Akut egészségligyi kockazat all
fenn! A kaniil ezektél megsériilhet.

A Semmiképpen ne tegye a kaniilt mosogatogépbe, g6z6l6be vagy mikrohullamu
stitébe.
A A tisztitas soran a kif6zés/tulhevités tilos.

9.2 Fertétlenités
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Fert6tlenitést mindig csak akkor ajénlatos elvégezni, ha azt a kezel6orvos a specidlis korkép
alapjan elrendeli, illetve azt az aktualis apolasi korilmények indokoljak.

A fertétlenités folyamata

A hideg fertétlenitéshez a kiilsé- és a belsé kaniiloket a fent leirt tisztitasi folyamat végén egy a
kanulhoz ajanlott fertétlenitd oldatba (pl.: PRIMEDICLEAN®) kell helyezni. (A gyartd hasznalati
utasitasait be kell tartani.) A fert6tlenitési eljaras folyamata megegyezik a tisztitasi folyamattal.
A tracheostoméba torténé visszahelyezéskor a kanilon nem lehetnek fertétlenitészer-
maradvanyok.

Sziikség esetén az obturatorok ugyanugy tisztithatok és fert6tlenitheték, mint a kantil.

A kanll minden egyes visszahelyezése el6tt ellendrizni kell annak épségét és kifogastalan
muikodését!

A mandzsettaba esetlegesen bejutott folyadékot fecskendd segitségével, a kontrollballonon ke-
resztiil kell eltavolitani.

A A tisztitasi és fertStlenitési elGirasok be nem tartasa esetén a szavatossagi igények.
9.3.  Apolas

A tisztitas és esetleges fert6tlenités, valamint szaritas utan a kiilsé kanul kiilsé fellletét, kivéve
a mandzsettas véltozatot, sztomaolajjal vagy sikositd (pl. Optilube) be kell kenni a jé csuszas
érdekében. Ez megkonnyiti a biztonsdgos behelyezést. A rendszeres apolas altal a kiilsé kantil
anyagénak puhasaga megmarad.

10. Tarolas

A még nem hasznalt kanlilt széraz kdrnyezetben, napfénytél és/vagy hétél védve kell tarolni.

11.  Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas soran be kell tartani az orszagos hulladékkezelési eléirasokat.

12. Bejelentés

A termékkel kapcsolatosan eléfordulé minden sulyos esetet be kell jelenteni a gyarté és az ille-
tékes hatosag felé.

13. Szavatossag

A szallitott termék hibatlansagaért az Altalanos Uzleti Feltételeink (AGB) szerint véllaljuk a
felel6sséget. Az Altalanos Uzleti Feltételeink leirasa tébbek kéz6tt megtalalhato tizleti dokumen-
tumainkon valamint a weboldalunkon: www.primed-halberstadt.de.

Javitasokat és egyéb munkékat az OPTIMA tracheakaniilon kizérdlag a Primed Halberstadtd
Medizintechnik GmbH jogosult végezni.

Az utasitasok figyelmen kiviil hagyésa esetén a szavatossag érvényét vesztil

A gyarto fenntartja a termék médositasanak jogat.
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Vseobecné informacie

Pred kazdym pouzitim vyrobku si pozorne precitajte navod na pouzitie. Pouzivanie
vyrobku je vyhradené pre lekarov, poucené osoby a osoby poverené starostlivostou
o pacientov.

/ A
1w ) Upozornenie! Len na pouzitie u jedného pacienta.

1. Ucel uréenia

Trachedlne kanyly OPTIMA sa pouzivaju na udrzanie otvorenej tracheostémy a umoznuju
pacientovi dychat. Niektoré varianty umoznuju tvorbu hlasu a tym aj rozpravanie.

2. Opis vyrobku
2.1. Vseobecné

Trachedlne kanyly OPTIMA su vyrobené z makkého, elastického, biokompatibilného plastu.
Pruznost materialu zaru¢uje dobru pohyblivost a vysoky komfort pri noseni.

Oc¢kd po stranach stitu kanyly sluzia na zaistenie zavedenej trachealnej kanyly pomocou
upevnovacieho pasu kanyly.

Univerzélny 15 mm konektor je pevne pripojeny k vonkajsej rurke kanyly. Vnutorné kanyly sa
zacvaknu do 15 mm univerzélneho konektora. Blokovatelné varianty maju obzvlast tenkostennu
nizkotlakovi manzetu na utesnenie rurky kanyly proti stene priedusnice. Kontrolny balénik so
spatnym ventilom sa pouziva na plnenie/vyprazdnovanie nizkotlakovej manzety a na kontrolu
aplikovaného tlaku manzety.

Trachedlne kanyly OPTIMA sa vzdy dodavaju s obturatorom s atraumatickym hrotom a 2
vnutornymi kanylami, ktoré mozno v pripade potreby fahko vybrat, napr. na cistenie alebo
v pripade dychacich tazkosti.

Pri variantoch kanyl s funkciou re¢i (Voice) je fenestrovana vnutorna kanyla vyhotovena
v ¢ervenej farbe. KedZe je vnutorna kanyla viditelna aj v nasadenom stave na strane odvratenej
od pacienta, pouzitie fenestrovanej vnitornej kanyly je pre pouzivatela a/alebo osetrujuci
personal okamzite signalizované.

Standardizovany 15 mm univerzalny konektor zaru¢uje u vietkych trachealnych kanyl OPTIMA
bezpecéné pripojenie prislusenstva s 15 mm pripojkou, ako je HME, recovy ventil alebo ventila¢na
pripojka.

Vsetky pouzité materialy s biokompatibilné a spifiaju platné pravne predpisy.

2.2. Varianty produktu

Aktudlny prehlad produktov trachedlnych kanyl a ich prislusenstva najdete v nasom
katalogu produktov, ktory si mézete u nas bezplatne vyziadat alebo prezriet online na
www.primed-halberstadt.de.

Prehladnu tabulku s rozmermi tracheélnych kanyl OPTIMA najdete na konci navodu na pouzitie.
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2.3. Pribalovy leték kanyly

Pribalovy letak kanyly je prilozeny ku kazdému baleniu trachealnej kanyly. Pribalovy leték spolu
s nalepkou poskytnutou na tento Ucel obsahuje informécie ako:

« Cislo polozky . Velkost
« Dizka . Csarze
3. Doba pouzivania

Odporucame vymenu kanyly

. po 29 dhoch

(v kazdom pripade od prvého pouzitiavratane vsetkych obdobi, pocas ktorych sa kanyla
nepouziva prerusovane).

Na zabezpecenie nepretrzitej starostlivosti sa dérazne odportca mat k dispozicii aspon dve
nahradné kanyly.
4. Indikacia

Na zabezpecenie optimalnej prilnavosti a ¢o najlepsieho zasobovania vzduchom sa vyber
prislusnej tracheélnej kanyly OPTIMA vzdy vykonava osetrujuicim lekdrom.

Vieobecné:

. Udrziavanie otvorenych dychacich ciest v pripade funkénej alebo mechanickej
obstrukcie hornych dychacich ciest

. Dlhodobd ventilacia

Varianty OPTIMA bez manzety (Basic, Voice):

. Pre spontanne dychajucich pacientov, ktori si odkézani na kanylu.

Varianty OPTIMA s manzetou (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Pre pacientov, ktori potrebujui pristup k dychacim cestdm cez tracheostomy
s utesnenim priedusnice.

Varianty OPTIMA VOICE so sitkom/fenestréaciou (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Pre pacientov s tracheotémiou s Uplne alebo ciastocne zachovanym hrtanom. Tieto
varianty umoziuju pacientovi vytvorit hlas.

Varianty OPTIMA SUCTION s funkciou odsavania (Suction, Suction Voice):

. Pre pacientov, u ktorych je indikované odséavanie zo subglotického priestoru.
5. Kontraindikacie
. Nepouzivajte tracheélne kanyly OPTIMA u pacientov s abnormalnou anatémiou alebo

patolégiou hornych dychacich ciest, pretoze existuje riziko ¢iasto¢nej alebo Uplnej
obstrukcie dychacich ciest.

. Trachedlne kanyly OPTIMA s re¢ovym ventilom alebo dekanyla¢nou zatkou sa nesmu pouzivat
u pacientov s laryngektodmiou (teda pacientov bez hrtana) (nebezpecenstvo udusenia!)
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6.

Vynimka: hlasova protéza/shuntovy ventil.
Vzhladom na zvysené nebezpecenstvo aspiracie sa u pacientov s opakovanou
aspira¢nou pneumoniou nikdy nesmu pouzivat varianty VOICE.

Pouzitie v pediatrii.

Ak je priedusnica nezvycajne hlboka (napr. pri obezite), pouzite v pripade potreby
dlh3iu kanylu.

Vedlajsie ucinky

Tlakové vredy, stendzy, nekrézy, podrazdenie pokozky, granuldcia tkaniva, drazdivy kasel,
tazkosti s prehltanim a krvacanie.

7.
1.
2
3
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Varovania/bezpecnostné opatrenia

Na tracheélnu kanylu sa nesmie posobit ziadnou silou (riziko poskodenia).

Po zmene polohy pacienta nesmie pacient lezat na kontrolnom baléniku.

Pri vymene vnutornej kanyly sa plniaca hadica nesmie nachadzat medzi vnutornou a
vonkajsou kanylou (nebezpecenstvo poskodenia).

Pevné spoje na 15 mm univerzalnom konektore uvolfiujte len pomocou schvélenych
pomocok na oddelenie (napr. deliacim klinom).

Perforované a fenestrované kanyly pocas ventilacie pouzivajte len pod lekar.
dohladom.

Manzeta by nemala prist do kontaktu s aerosolmi alebo mastami obsahujucimi
lidokain.

kondenzaciu v manzete (v malom mnozstve je to zanedbatelné).

U pacientov so zvysenym sklonom ku krvacaniu (napr. pri antikoagulacnej liecbe) sa
tracheélne kanyly s funkciou odsavania (SUCTION) mézu pouzivat len na zaklade
rozhodnutia lekdra z dévodu zvyseného rizika pri odsavani.

Varianty VOICE je mozné pripojit prostrednictvom integrovaného standardizovaného
15 mm univerzalneho konektora vonkajsej kanyly k recovému ventilu, ktory ma
zodpovedajtice pripojenie (DODRZIAVAJTE: Navod na pouzitie od vyrobcul).

Na tento Ucel ma Cervena z uzavretych vnutornych kanyl ovalny otvor (fenestraciu),
ktory presahuje pole reci vonkajsej kanyly, aby mohol vzduch pri vydychu bez
prekazok prechadzat cez kanylu.

Varianty VOICE: V pripade silnej sekrécie, sklonu k tvorbe granulacného tkaniva
a blokady sa toto vyhotovenie kanyly odportca len pri pravidelnych lekarskych
kontrolach a dodrziavani kratsich intervalov vymeny (zvycajne raz za tyzden), pretoze
sitko vo vonkajsej trubici moze zvysit tvorbu granula¢ného tkaniva.

Skracovanie, filtrécia a iné zmeny na kanyle st povolené len vyrobcom, pretoze inak
moze dojst k ohrozeniu pacienta.

Neodbornd praca na trachealnych kanylach moéze viest k tazkym poraneniam!
Ak zmeny vykonaju neopravnené osoby, naroky na ndhradu skody su neplatné.



16.
17.

18.
19.
20.

21.
22.
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U pacientov na umelej pltcnej ventilacii sa uistite, Ze kanyla a ventila¢na trubica su
bezpecne pripojené, pretoze ich premiestnenie alebo odpojenie moéze mat fatélne
nasledky Ohrozenie Zivota!

Aby sme sa pripravili na moznu dekanylaciu, po docasnej tracheotomii su varianty
VOICE vybavené dekanylacnou zatkou.

Tymto sposobom je mozné na kratky cas prerusit privod vzduchu cez kanylu, aby si
pacient opét zvykol dychat tistami/nosom.

Dekanylécia, a tym aj prerusenie dychania cez zavedenu trachedlnu kanylu, sa smie
vykonat vylu¢ne u pacientov so zachovanym hrtanom a len pod dohladom lekéra
(pri verziach s manzetou je vzdy potrebné manzetu odblokovat). NEBEZPECENSTVO
UDUSENIA!

Leziaca tracheédlna kanyla s nafiknutou nizkotlakovou manzetou sa nesmie
premiestiiovat! NEBEZPECENSTVO PORANENIA! NAJPRV ODBLOKUJTE MANZETU!
V pripade potreby vysajte sekrét!

Pri pouziti lasera alebo radioterapie dodrziavajte dostato¢nt vzdialenost od
tracheélnej kanyly. NEBEZPECENSTVO POPALENIA!

Recové ventily sa nesmu pouzivat pocas spanku.

Tlak v manzete sa moze menit okrem iného pri zmene nadmorskej vysky (napr.
v lietadle), pri pouziti rajského plynu v anestézii a pri pripajani alebo odpéjani ru¢ného
manometra.

Ak je tlak v manzete prili$ vysoky, hrozi trvalé poskodenie priedusnice.

Ak je tlak v manzete prilis nizky, hrozi nebezpecenstvo aspiracie.

K variantom SUCTION je prilozeny lievikovy konektor. Ten méze byt pripojeny len
k saciemu potrubiu. Pripojenia na vedeni tlaku manzety moézu viest k okamzitému
odblokovaniu.

Pri zavadzani a vyberani kanyly méze dojst k podrazdeniu, kaslu alebo krvéacaniu.

Bezpecnostné informécie pre MR:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice
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Bezpecné v oblasti MR

Pre tieto trachedlne kanyly neexistuju Ziadne obmedzenia pre pouzitie pocas
vySetrenia magnetickou rezonanciou.

Je potrebné poznamenat, Ze prislusenstvo obsahuijtice kov (napr. strieborné re¢ové ventily)
musi byt pred vysetrenim magnetickou rezonanciou odstranené z trachealnej kanyly.

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Neklinické vysetrenia ukazali, ze tieto trachedlne kanyly su v obmedzenom rozsahu

vhodné na magneticku rezonanciu. Pacienti s tymto produktom moézu byt bezpecne

vysetreni pomocou magnetickej rezonancie za nasledujtcich podmienok:

- prislusenstvo obsahujlice kov (napr. strieborné recové ventily) je pred vysetrenim
magnetickou rezonanciou odstranené z tracheélnej kanyly

- statické magnetické pole do 3,0 Tesla (T).

- maximalny gradient priestorového pola 11 T/m.

- iba telesné cievky s kvadrattrne riadenym prenosom

- bezpecne pripevnite trachealnu kanylu pomocou upevnovacieho pasu kanyly, aby
ste zabranili akejkolvek dislokacii pocas vysetreni magnetickou rezonanciou.

- v pripade trachedlnych kanyl s manzetou musi byt kontrolny balonik bezpe¢ne
pripevneny vo vzdialenosti od vysetrovanej oblasti (napr. lekarskou paskou).

Ak sa oblast, ktord sa ma vysetrit, nachadza v blizkosti trachealnej kanyly a/alebo

kontrolného balénika, méze sa zhorsit kvalita vySetreni magnetickou rezonanciou.

Trachedlne kanyly s manzetou: V neklinickych skuskach sa artefakt na obraze

sposobeny kontrolnym balénikom rozsiril az na 100 mm.

8. Pouzitie
8.1. Zavedenie trachealnej kanyly

8.1.1. Priprava

Celd tracheélna kanyla by mala byt skontrolovana na vonkajsie poskodenia a uvolnené casti, aby
sa predislo zraneniam a zabezpecila potrebnd tesnost. Ak sa vyskytnu akékolvek abnormality,
kanyla by sa v ziadnom pripade nemala pouzivat.

Varianty OPTIMA s manzetou (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Pred kazdym zavedenim by sa mala skontrolovat tesnost kanyly a nizkotlakovej manzety.
Na tento ucel sa nizkotlakova manzeta musi naplnit na tlak od 40 mm Hg (= 54,4 cm H20, resp.
53,3 hPa). Ako pomécka na kontrolu sa odporuca pouzitie zariadenia na meranie tlaku v manzete
(DODRZIAVAJTE: Navod na poutzitie od vyrobcu!).

A Ak sa objavia akékolvek znamky netesnosti kanyly, kanyla sa nesmie v Zziadnom
pripade zaviest. Tato kanyla uz nefunguje tak, ako ma!

8.1.2. VloZenie

Pri kanylach s nizkotlakovou manzetou sa musi pred zavedenim tGplne vyprazdnit!

Na ochranu tracheostémy a udrzanie suchej pokozky a odevu sa odporuca nasadit trachedlny
kompres na kanylovy kréok.

Na zlep3enie kizavosti trachealnych kanyl a tym aj na ulah¢enie ich zavedenia do priedusnice sa
odporuca potriet vonkajsiu trubicu stomalnym olejom, ktory zaroven znizuje nutkanie na kasel.
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Na zavedenie tracheélnej kanyly najprv odstrante vnutornu kanylu a vlozte obturator. Potom
mierne zaklorite hlavu dozadu. Kanyla sa teraz uchopi za stit, tracheostéma sa v pripade potreby
mierne roztiahne druhou rukou a koniec kanyly sa opatrne zavedie do stomického otvoru pocas
inspira¢nej fazy (pri nadychu).

Pocas dalsieho postupu sa hlava synchrénne posuva do beznej polohy a kanyla sa zasuva do
priedusnice podla ohybu kanyly.

Po zavedeni je obturator okamzite potrebné odstranit a vlozit vnitornu kanylu. Ak chcete pripojit
vnutornu kanylu, konc¢ekmi prstov podrzte stit vonkajsej kanyly a zatlacte vnutornu kanylu do
pevného 15 mm univerzalneho konektora, kym neucitite, ze zapadla na miesto.

Ak si kanylu zavadza pacient sam, tracheélna kanyla by sa mala zavadzat pred zrkadlom, aby sa
ulahcila manipulacia. Takto méze pacient pozorovat kazdy svoj pohyb. Na bezpecné pripevnenie
kanyly musi byt kanyla pripevnena pomocou upeviiovacieho pasu.

8.1.3. Naplnenie nizkotlakovej manzety

Po zavedeni a zabezpeceni kanyly sa nizkotlakovd manzeta naplini vzduchom pomocou
zariadenia na meranie tlaku v manzete. Plniaci tlak je potrebné prisposobit poziadavkam a uréuje
ho osetrujuci lekar.

Ak lekar neurciinak, odporticame tlak v manzete s nizkym tlakom minimélne 16 az 18 mm Hg / 22
az 24 cm H,0 / 21 az 24 hPa. Pri tesnosti manzety s nizkym tlakom nedochadza k spontannemu
vyraznému poklesu tlaku. Tlak by sa mal kontrolovat kazdé dve hodiny.

8.2 Odstrénenie tracheélnej kanyly

Odpojte trachedlnu kanylu od ventilacného systému a odstrante akékolvek prislusenstvo
a upevnovaci pas.

Trachealne kanyly s funkciou odsavania (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Pred odsavanim vzdy skontrolujte tlak v manzete a v pripade potreby ho upravte!

Pri pouzivani variantov SUCTION pred vybratim kanyly najprv odsajte sekrét pomocou
odsdavacieho systému integrovaného v kanyle. Pripojte prilozeny lievikovy konektor ku kanyle
a potom pripojte odsavacie zariadenie. (DODRZIAVAJTE: Navod na pouzitie od vyrobcu!)
Podtlak pri odsédvani méze byt max. 0,2 bar (-200 hPa). Odsévanie je mozné vykonat aj
pomocou injekcnej striekacky cez Luer pripojku.

Aby sa predislo rizikdm a v zavislosti od klinického obrazu, postup sa musi dohodnut
s osetrujucim lekdrom. Treba dbat na to, aby bol postup optimélny a ¢o najsetrnejsi.
Vyhotovenie variantov SUCTION umozniuje aj subgloticky vyplach (napr. fyziologickym
roztokom, NaCl 0,9 %, presné davkovanie podla pokynov lekéra). Tymto spésobom je mozné
zmiernit podrézdenie sliznice alebo uvolnit blokady. Pocas vyplachu sa kvapalina privadza
cez integrovany odsavaci systém nad nizkotlakovou manzetou, ¢im sa meni normalny proces
odsdvania.

Kvapalina sa potom musi opét odsat pomocou injekcnej striekacky alebo odsavacieho
zariadenia, ako je opisané vyssie.

Varianty OPTIMA s manzetou, bez funkcie odsavania (Basic Cuff, Voice Cuff):

Pre varianty s manzetou a bez funkcie odsavania by sa mali sekréty po vybrati vnutornej kanyly
najprv odsat.

Na tento UGcel by sa mal odsavaci katéter/odsévacia hadica pretlacit cez kanylu az pod hrot kanyly
s nasadenou tracheélnou kanylou. Pri si¢asnom odsavani a vypustani vzduchu z nizkotlakovej
manzety je teraz mozné odsévat vsetky sekréty. Tym sa zabrani vdychnutiu sekrétov.
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A Varianty s manzetou sa smu z tracheostomy vybrat az po uplnom vyprazdneni
manzety s nizkym tlakom, inak by mohlo doéjst k poraneniu. Ak nie je mozné
manzetu odblokovat a plniaca hadica nie je zauzlend, prerezte plniacu hadicu
medzi ochrannou doskou a kontrolnym balonikom.

Odstranenie kanyly by sa malo vykonavat pri mierne naklonenej hlave dozadu. Pri vyberani je
potrebné uchopit kanylu zboku za stit. Je potrebné dbat na mimoriadnu opatrnost, aby nedoslo
k poraneniu.

A Pri nestabilnej tracheostome alebo v nudzovych situaciach (punkéna, dilatacna
tracheostoma) by mala byt pripravena nova kanyla na okamzité poutzitie, pretoze
po vytiahnuti kanyly méze tracheostéma kolabovat, ¢im sa ohrozi privod vzduchu.

A Vyplach je mozné vykonat len po kontrole tesnosti a dostato¢ného upachtia
manzety. Pred zacatim vyplachu je potrebné odsat sekréty nachadzajice sa nad
manzetou s nizkym tlakom.

8.3. Vymena vnitornych kanyl

Vnutornu kanylu uchopte za priehlbiny univerzalneho konektora a opatrne ju vytiahnite. Potom
vlozte ndhradnt vnutornu kanylu do pevného 15 mm univerzalneho konektora vonkajsej kanyly,
kym nezacvakne na miesto. Start vnutornu kanylu vycistite alebo zlikvidujte.

A Vnutorna kanyla sa pocas vyberania nesmie otacat okolo svojej osi, aby nedoslo
k jej poskodeniu. Vnutornu kanylu neodstranujte silou. Ak sa vnutorna kanyla neda
uvolnit, musi sa odstranit cela kanyla.

9. Cistenie/dezinfekcia/starostlivost
9.1. Cistenie

Cistenie trachedlnych kanyl a ich prislusenstva by sa malo vykondvat pravidelne. Interval sa
musi vzdy prisposobit potrebam pacienta. Existujluce prislusenstvo (reovy ventil, umely nos
a pod.) pred cistenim odstrante a samostatne vycistite. Vnutornu kanylu je potrebné odstranit
z vonkajsej kanyly.

Na cistenie je vhodna aj vlazna voda spolu s jemnou, pH neutralnou umyvacou emulziou.

A Pri pouzivani cistiacich prostriedkov na trachedlne kanyly postupujte podla
pokynov vyrobcu.

Vykonévanie

Nédoba na cistenie kanyly so sitkovou vlozkou ulahcuje manipuldciu (dodrziavajte pokyny
vyrobcu!). Vonkajsia a vnutornd kanyla sa vedla seba vlozia do pripraveného ¢istiaceho roztoku.
Pri variantoch s manzetou by sa mala pred Cistenim mierne zablokovat a kontrolny balénik by sa
mal z ¢istiaceho kupela vybrat.

Uistite sa, Ze je vonkajsia a vnutorna kanyla Gplne ponorend a v ich vnutri nezostal ziadny vzduch.
Do sitkovej vlozky nadoby na cistenie kanyly vzdy umiestnite iba vonkajsie a vnutorné rarky
trachealnej kanyly, aby nedoslo k zdmene.

Po uplynuti ¢asu pdsobenia je potrebné vonkajsiu a vnitorni kanylu niekolkokrat dékladne
oplachnut pod tecicou vodou.
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V pripade odolnych a lepivych zvyskov sekrétu, ktoré nebolo mozné odstranit ¢istiacim kiipelom,
je mozné manudlne istenie Specidlnou kefkou na ¢istenie kanyl. Kefku na Cistenie kanyl vzdy
vkladajte do kanyly od hrotu kanyly. Nasledne je potrebné vonkajsiu a vnutornd kanylu dokladne
oplachnut pod tectcou vodou.

Po mokrom ¢isteni je potrebné kanylu dokladne vysusit pomocou ¢istej handricky, ktora nepusta
vlakna.

Na kanyle nesmu zostavat ziadne zvysky cistiaceho roztoku, ked je zavedena do tracheostomy.

A Trachealne kanyly OPTIMA (istite iba prostriedkami schvalenymi vyrobcom.

A Na cistenie trachealnej kanyly nikdy nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky
pre domécnost, vysokopercentny alkohol, peroxid vodika ani prostriedky na
cistenie zubnych protéz. Existuje akutne zdravotné riziko! Okrem toho by sa mohla
znicit alebo poskodit kanyla.

A Na cistenie trachealnych kanyl nikdy nepouzivajte umyvacku riadu, parny hrniec
ani mikrovinnd raru!

A Pocas cistenia je potrebné zabranit varu/prehriatiu.

9.2. Dezinfekcia

Dezinfekcia by sa mala vzdy vykonat len vtedy, ak to urci osetrujuci lekar na zaklade konkrétneho
klinického obrazu alebo ak to vyplyva z prislusnej situdcie v oblasti starostlivosti.

Vykonavanie

Na studenu dezinfekciu je potrebné vonkajsiu a vnutornt kanylu po vyssie opisanom cisteni
ponorit do dezinfek¢ného roztoku vhodného pre trachedlne kanyly (napr.PRIMEDICLEAN®)
(Postupujte podla navodu na pouzitie od vyrobcu!). Postup dezinfekcie je totozny s postupom
Cistenia.

Na kanyle nesmu zostavat Zziadne zvysky dezinfekéného roztoku, ked je zavedena do
tracheostomy.

Ak je to potrebné, obturatory sa mozu Cistit a dezinfikovat rovnakym sposobom ako kanyla.
Pred opatovnym zavedenim kanyly skontrolujte, ¢i je neposkodena a ¢i spravne funguje!

Vsetku tekutinu, ktora prenikla do manzety, je potrebné odstranit cez kontrolny balénik
pomocou injekcnej striekacky.

A Pri nedodrzani pokynov na cistenie/dezinfekciu zanikaju naroky na zaruku.
9.3. Starostlivost

Po vycisteni a pripadnej dezinfekcii, ako aj po vysuseni kanyly, by sa vonkajsi povrch vonkajsej
kanyly - s vynimkou variantov s nizkotlakovou manzetou - mal spriechodnit potretim
stomélnym olejom alebo lubrika¢nym gélom (napr. Optilube). Tym sa zabezpeci bezpeéné
kizanie pocas zavadzania.

Pravidelna starostlivost udrziava pruznost materialu kanyly vonkajsej kanyly.

10. Skladovanie/uchovavanie

Nepouzité kanyly sa musia skladovat v suchom prostredi chranenom pred sine¢nym Zziarenim
a/alebo teplom.
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11. Likvidacia
Likvidacia sa smie vykonavat len v sulade s platnymi vnutrostatnymi predpismi pre odpadové

materialy.

12. Nahlasovanie

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s vyrobkom, sa musia nahlasit vyrobcovi
a prislusnému organu.

13. Zaruka

Rucime za to, ze predmet dodavky je bez chyb v ramci nasich

vseobecnych obchodnych podmienok (VOP).

Képiu nasich VOP néjdete, okrem iného, v nasich obchodnych dokumentoch a na nasej webovej
stranke na internete www.primed-halberstadt.de.

Opravy a iné prace na trachealnych kanylach OPTIMA moze vykonavat len spolo¢nost
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Nedodrzanie pokynov mé za nasledok stratu platnosti zaruky!

Viyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek vykonat zmeny vyrobku.
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Splosne informacije

Pred vsako uporabo izdelkov morate skrbno prebrati navodila za uporabo. Izdelek
lahko uporabljajo zdravniki, dihalni terapevti, uvedene osebe in osebe, ki so
zadolzene za nego.

o
1w ) Pozor! Samo za uporabo pri enem bolniku.

1. Predvideni namen

Trahealne kanile OPTIMA se uporablja za ohranjanje odprtega stanja traheostom in omogocajo
dihanje bolnikov. Nekatere razlicice omogocajo ustvarjanje glasu in s tem govor.

2. Opis izdelka
2.1. Splosno

Trahealne kanile OPTIMA so iz zelo mehko-elasticnega, biolosko zdruzljivega umetnega
materiala. Proznost materiala zagotavlja dobro premi¢nost ob ve¢jem udobju uporabe.

Stranska usesca na scitniku kanile so namenjena za fiksiranje namescene trahealne kanile
s pomogjo pritrdilnega traku kanile.

15-mm univerzalni priklju¢ek je fiksno povezan s $¢itnikom cevi kanile. Notranje kanile se
zaskodijo v 15-mm univerzalnem priklju¢ku. Razli¢ice, ki se lahko blokirajo, imajo nizkotla¢no
manseto s posebej tanko steno s katero se izvede zatesnitev, tako da se cev kanile prisloni ob
steno sapnika. Polnjenje/praznjenje nizkotlatne mansete ter nadzorovanje prisotnega tlaka
mansete poteka prek nadzornega balona s protipovratnim ventilom.

Trahealne kanile OPTIMA se naceloma dostavi z obturatorjem z atravmatsko injekcijsko brizgo
ter 2 notranjima kanilama, ki se lahko po potrebi enostavno odstranita npr. za cisc¢enje ali
v primeru dihalne stiske.

Pri razli¢icah kanil s funkcijo govora (Voice) je fenestrirana notranja kanila izvedena v rde¢i barvi.
Ker je notranja kanila tudi v vstavljenem stanju vidna na strani, ki je obrnjena pro¢ od bolnika,
lahko uporabnik in/ali negovalno osebje takoj prepozna, da se uporablja fenestrirano notranjo
kanilo.

Standardizirani 15-mm univerzalni prikljucek zagotavlja varno pritrjevanje dodatkov s 15-mm
priklju¢kom, kot so HME, govorni ventil ali priklju¢ek za ventilacijo, pri vseh trahealnih kanilah
OPTIMA.

Vsi uporabljeni materiali so biolosko zdruzljivi in izpolnjujejo veljavne predpise.

2.2. Razlicice izdelka

Tekoce specifikacije izdelka za trahealne kanile in njihove dodatke lahko najdete v nasem
katalogu izdelkov, ki ga lahko pri nas narocite brezpla¢no ali pa si ga ogledate na spletnem
naslovu www.primed-halberstadt.de.

Pregledna tabela s podatki o merah trahealnih kanil OPTIMA je na koncu navodil za uporabo.
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2.3. Prehod za kanilo

Prehod za kanilo je prilozen v vsakem pakiranju trahealne kanile. Prehod je opremljen
z nalepkami, na katerih so navedeni naslednji podatki:

« Stevilka artikla . Velikost
« Dolzina . St.sarze
3. Trajanje uporabe

Zamenjavo kanile priporo¢amo
. po 29 dneh

(zacne se od prve uporabe, vklju¢no z vsemi casi prekinitev, v katerih se kanile ne uporablja).

Za zagotovitev neprekinjene oskrbe se moc¢no priporoca, da sta na voljo vsaj dve nadomestni
kanili.

4., Indikacija

Za zagotovitev optimalne namestitve in najboljse mozne oskrbe z zrakom mora ustrezno
trahealno kanilo OPTIMA vedno izbrati lececi zdravnik.

Splosno:

. Vzdrzevanje odprtosti dihalnih poti pri funkcionalni ali mehanski obstrukciji zgornjih
dihalnih poti

. Dolgotrajna ventilacija

Razli¢ice pripomocka OPTIMA brez mansete (Basic, Voice):

. Za spontano dihajoce bolnike, ki so navajeni na kanilo.

Razli¢ice pripomocka OPTIMA z manseto (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Za bolnike, pri katerih je potreben dostop do dihalnih poti prek traheostome

z zatesnitvijo sapnika.
Razli¢ice pripomocka OPTIMA VOICE s sitom/fenestracijami (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Za bolnike s traheotomijo s popolnoma ali delno ohranjenim grlom. Te razli¢ice
omogocajo bolnikom ustvarjanje glasu.

Razlicice pripomocka OPTIMA SUCTION, s funkcijo odsesavanja (Suction, Suction Voice):

. Za bolnike, pri katerih je prikazano odsesavanje iz subgloti¢cnega obmocgja.

5. Kontraindikacije

. Trahealnih kanil OPTIMA ne uporabljajte pri bolnikih z nenormalno anatomijo ali
patologijo zgornjih dihalnih poti, ker obstaja nevarnost delne ali popolne obstrukcija
dihalnih poti.

. Trahealne kanile OPTIMA z govornim ventilom/zamaskom za odstranitev kanile ne

uporabljajte pri bolnikih z laringektomijo (odstranitev grla) (nevarnost zadusitve!)
Izjema: Proteza za glas/obvodni ventil.



6.

Zaradi povecane nevarnosti aspiracije se razli¢ic VOICE ne sme uporabljati pri bolnikih
s ponavljajo¢imi aspiracijskimi plju¢nicami.
Uporaba v pediatriji.

Nenavadno nizek polozaj sapnika (npr. pri debelosti), po potrebi uporabite daljse
kanile.

Nezeleni ucinki

Prelezanine, stenoze, nekroze, drazenje koze, granulacijsko tkivo, siljenje na kaselj, motnje pri
poziranju in krvavitve.

7.

1.
2.
3

Opozorila/previdnostni ukrepi
Na trahealno kanilo se ne sme delovati s silo (nevarnost poskodb).
Ko se bolnike premesti, ti ne smejo lezati na nadzornem balonu.

Pri menjavi notranje kanile se polnilna cev ne sme nahajati med notranjo in zunanjo
kanilo (nevarnost poskodb).

Vzpostavljene povezave na 15-mm univerzalnem prikljucku odvijte samo
z odobrenimi pripomocki za lo¢evanje (npr. lo¢ilni klin).

Sitaste in fenestrirane kanile namestite med ventilacijo samo pod zdravniskim
nadzorom.

Manseta ne sme priti v stik z aerosoli, ki vsebujejo lidokain ali maziv.

Tanke mansete izkazujejo doloceno stopnjo prepustnosti za vodne hlape, zaradi ¢esar
lahko pride do tega, da se kondenzat zbira v manseti (v majhni, nepomembni kolicini).

Pri bolnikih, ki so bolj nagnjeni h krvavitvam (npr. pri zdravljenju z antikoagulanti) se
lahko trahealne kanile s funkcijo SUCTION zaradi povecanih tveganj pri odsesavanju
uporablja samo po presoji zdravnika.

Razlicice VOICE se lahko prek vgrajenega standardiziranega 15-mm univerzalnega
priklju¢ka zunanje kanile poveze z govornim ventilom, ki ima ustrezen priklju¢ek
(UPOSTEVAJTE: proizvajaléeva navodila za uporabo!).

Zaraditega namena ima rdeca priloZzena notranja kanila ovalno odprtino (fenestracijo),
ki sega ¢ez govorno polje zunanje kanile, tako da lahko zrak pri izdihovanju za govor
neovirano preide skozi kanilo.

Razli¢ice VOICE: V primeru moc¢nejsega nastajanja izlo¢kov, nagnjenosti k nastajanju
granulacijskega tkiva in masenju se lahko to izvedbo kanile priporoc¢a samo pri redni
zdravniski kontroli in upostevanju krajsih intervalov zamenjave (praviloma tedensko),
ker lahko sitasti del zunanje cevi pospesi nastajanje granulacijskega tkiva.

Skrajsanja, ustvarjanje sitastih delov in druge spremembe kanile lahko izvaja samo
proizvajalec, drugace lahko pride do nevarnosti za bolnika.

Nestrokovna dela na trahealnih kanilah lahko povzro¢ijo hude poskodbe! Ce
spremembe izvedejo nepooblas¢ene osebe, prenehajo veljati vsi odskodninski
zahtevki.

Pri ventiliranih pacientih je treba paziti na varno pritrditev kanile in ventilacijske cevi,
ker pride pri dislokaciji oz. prekinitvi do smrtne nevarnost!
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16.
17.

18.
19.
20.

21.

22.

Za pripravo mozne odstranitve kanile po zacasni traheotomiji je razli¢icam VOICE
prilozen zamasek za odstranitev kanile.

S tem se lahko dovajanje zraka prek kanile kratkocasno prekine, da se zopet doseze
navajanje na dihalno pot prek ust/nosa.

Odstranitev kanile in s tem prekinitev dihanja prek namescene trahealne kanile se
lahko izvede samo pri bolnikih z ohranjenim grlom ter ob zdravniskem spremljanju
(pri razli¢icah z man3eto vedno odblokirajte man3eto). NEVARNOST ZADUSITVE!

Namescene trahealne kanile z napihnjeno nizkotlacno manseto se ne sme prestaviti
na nov poloZaj! NEVARNOST POSKODB! NAJPREJ ODBLOKIRAJTE MANSETO! Po
potrebi odsesajte izlocke!

Pri uporabi laserja ali obsevalne terapije ohranite zadostno razdaljo do trahealne
kanile. NEVARNOST POZARA!

Med spanjem se ne sme uporabljati nikakrsnih govornih ventilov.

Tlak mansete se lahko med drugim spremeni pri spremembah visine (npr. v letalu)
pri uporabi smejalnega plina kot anestetika in pri priklopu oz. odklopu ro¢nega
manometra.

Pri previsokem tlaku mansete obstaja nevarnost permanentnih poskodb sapnika.
Ce je tlak man3ete prenizek, obstaja nevarnost aspiracije.

Razlicicam SUCTION je prilozen priklju¢ek za lij. Tega lahko povezete samo z
odsesovalno cevjo. Povezave s tla¢no cevjo mansete lahko povzrocijo takojsnjo
odblokado.

Pri uvajanju in odstranjevanju kanile lahko pride do drazenja, siljenje na kaselj ali
krvavitev.

Varnostne informacije o magnetnoresonanénem slikanju:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NNAE

Suction Voice

Varno za uporabo z magnetnoresonancnim slikanjem

Za te trahealne kanile ni nobenih omejitev, povezanih z uporabo med preiskavo z
magnetnoresonancnim slikanjem.

Upostevajte, da je treba pred preiskavo zmagnetnoresonancnim slikanjem s trahealne
kanile odstraniti vse dodatke, ki vsebujejo kovino (npr. srebrne govorne ventile).

Pogojno varno za uporabo z magnetnoresonancnim slikanjem

V neklini¢nih preiskavah so ugotovili, da so te trahealne kanile pogojno primerne za
magnetnoresonancno slikanje. Varne preiskave z magnetnoresonanc¢nim slikanjem
pri bolnikih s tem pripomockom so mozne, ¢e se uposteva spodnje pogoje:




- Pred preiskavo z magnetnoresonan¢nim slikanjem s trahealne kanile odstranite
vse dodatke, ki vsebujejo kovino (npr. srebrne govorne ventile).

- Staticno magnetno polje ima gostoto 3,0 tesla (T).

- Najvedji prostorski gradient polja je 11 T/m.

- Samo tuljave za telo s prenosom, krmiljenim s kvadraturo

- Trahealno kanilo dobro pritrdite s pritrdilnim trakom kanile, da preprecite
morebitno premestitev med magnetnoresonan¢nim zajemanjem.

- Pritrahealnih kanilah z manseto je treba nadzorni balon dobro pritrditi tako, da bo
oddaljen od obmogja, ki se pregleduje (npr. z medicinskim trakom).

Kakovost magnetnoresonancnih slik se poslabsa, e je preiskovano obmocje v blizini

trahealne kanile in/ali kontrolnega balona.

Trahealne kanile z manseto: Pri neklini¢nih preiskavah se je slikovni artefakt, ki ga je

povzrocil nadzorni balon, Siril do 100 mm.

8. Uporaba
8.1. Zamenjava trahealne kanile

8.1.1. Priprava

Izvedite zunanji pregled celotne trahealne kanile, da ugotovite, ali je poskodovana oziroma so
prisotni zrahljani deli, s ¢imer preprecite poskodbe in zagotovite potrebno tesnjenje. V primeru
nepravilnosti se kanile nikakor ne sme uporabljati.

Razli¢ice pripomocka OPTIMA z manseto (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Tesnjenje kanile in nizkotla¢no manseto je treba preveriti pred vsako uporabo. Za ta namen je
treba nizkotla¢no kanilo napolniti pri tlaku 40 mmHg (= 54,4 cmH20 oz. 53,3 hPa). Kot pomagalo
pri preverjanju se priporo¢a uporabo naprave za preverjanje tlaka mansete (UPOSTEVAJTE:
proizvajalceva navodila za uporabo!).

A Ce se pojavijo znaki, ki kazejo na pus¢anje kanile, se kanile nikakor ne sme
namestiti. Predvideno delovanje te kanile ni ve¢ zagotovljeno!

8.1.2. Namestitev
Pri kanilah z nizkotla¢cno manseto je treba to pred uporabo do konca izprazniti!

Za zascito traheostome in za ohranitev suhosti koze ter oblacil se priporoca, da na os kanile
namestite podlogo za kanilo.

Za izboljsanje drsnosti trahealnih kanil in s tem olajsanje uvajanja v sapnik se priporo¢a mazanje
zunanje cevi z oljem za stomo ali drsnim gelom, s ¢imer se zmanjsa siljenje na kaselj.

Za uvajanje trahealne kanile najprej odstranite notranjo kanilo in nato namestite obturator.
Nato glavo narahlo obrnite nazaj. Kanila se nato pripne na scitnik, z drugo roko pa se po
potrebi traheostomo malce razpre ter konec kanile previdno uvede v odprtino stome med fazo
inspiracije (pri vdihu).

Bolnik pri nadaljnjem potiskanju naprej glavo sinhronizirano premakne v normalni polozaj, pri
tem pa potisne kanilo v sapnik, tako da pri tem sledi loku kanile.

Po uvajanju je treba obturator takoj odstraniti in vstaviti notranjo kanilo. Za pritrditev notranje
kanile je treba s¢itnik zunanje kanile dobro prijeti s konicami prstov in potisniti notranjo kanilo
v fiksni 15-mm univerzalni prikljucek, dokler se sli$no ne zaskoci.
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Ce bolnik sam izvaja zamenjavo trahealne kanile, jo je treba za lazje rokovanje namestiti pred
ogledalom. Tako lahko bolnik opazuje vsakega od svojih gibov. Za varno pritrditev kanile je treba
to fiksirati z drzalnim trakom.

8.1.3. Polnjenje nizkotla¢ne mansete

Po polnjenju in fiksiranju kanile se nizkotlatno manseto prek naprave za preverjanje tlaka
mansete napolni z zrakom. Polnilni tlak je treba prilagoditi zahtevam in ga dolo¢i le¢e¢i zdravnik.
Ce zdravnik ne priporo¢i drugace, priporo¢amo tlak nizkotlaéne mansete, ki je najmanj 16 do
18 mmHg/22 do 24 cmH20/21 do 24 hPa. Ce nizkotlaéna mangeta tesni, ne pride spontano do
nikakrsnega bistvenega padca tlaka. Tlak je treba preveriti vsaki dve uri.

8.2. Odstranitev trahealne kanile

Trahealno kanilo odklopite z ventilacijskega sistema in odstranite morebitno namescene
dodatke in drzalni trak.

Trahealne kanile s funkcijo odsesavanja (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Pred odsesavanjem obvezno preverite in po potrebi popravite tlak mansete!

Pri uporabi razli¢cic SUCTION morate pred odstranitvijo najprej prek odsesovalnega sistema, ki
je vgrajen v kanilo, odsesati izlocke. Prilozeni prikljucek lija povezite s kanilo, nato pa priklopite
odsesovalni pripomocek. (UPOSTEVAJTE: proizvajalé¢eva navodila za uporabol!)

Podtlak za odsesavanje je lahko najvec 0,2 bara (-200 hPa). Poleg tega obstaja moznost, da
odsesavanje izvedete z injekcijsko brizgo prek prikljucka Luer.

Za preprecitev tveganj in v odvisnosti od klini¢nih simptomov se je treba o postopku dogovoriti
z leCe¢im zdravnikom. Paziti je treba, da bo postopek najbolj optimalen in pazljiv.

Izvedba razli¢ic SUCTION poleg tega omogoca izvedbo subgloti¢nega izpiranja (npr. fizioloska
raztopina, NaCl 0,9 %, natan¢ni odmerek se doloci po zdravniskem nasvetu). S tem se lahko
omili drazenje sluznice ali zmehc¢a zamasitve. Pri izpiranju se tekocino dovede po postopku, ki
je nasproten odsesavanju, prek vgrajenega odsesovalnega sistema nad nizkotla¢no manseto.
Nato je treba tekocino odsesati tako, da se zopet uporabi injekcijsko brizgo ali odsesovalni
pripomocek, kot je bilo Ze opisano.

Razli¢ice pripomocka OPTIMA z manseto, brez funkcije odsesavanja (Basic Cuff, Voice
Cuff):

Pri razlicicah z manseto in brez funkcije odsesavanja je treba po odstranitvi notranje kanile
najprej odsesati izlocke.

Za ta namen je treba odsesovalni kateter/odsesovalno cev pri namesceni trahealni kanili
potisniti skozi cev kanile toliko, da je pod konico kanile. Ob isto¢asnem odsesavanju in izpustu
zraka iz nizkotla¢ne mansete se lahko nato odsesa morebitno prisotne izlocke. S tem se prepreci
aspiracijo izlo¢kov.

A Razlicice z manseto se lahko odstrani iz traheostome 3ele, ko se nizkotlacno
manseto izprazni do konca, drugace lahko pride do poskodb. Ce se mansete ne
more odblokirati in polnilna cev ni prepognjena, morate polnilno cev odrezati med
plosco s¢itnika in nadzornim balonom.

Pri odstranjevanju kanile mora biti glava bolnika rahlo nagnjena nazaj. Ce Zelite kanilo odstraniti,
primite kanilo stransko na $citniku. Pri tem je treba postopati iziemno previdno, da se prepreci
poskodbe.



A Pri nestabilni traheostomi ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska
traheostoma) je treba imeti za uporabo pripravljeno novo kanilo, ker se lahko
traheostoma po odstranitvi kanile sesede (kolabira), s ¢imer se poslabsa dovajanje
zraka.

A Izpiranje se lahko izvede 3ele po preverjanju tesnjenja in preverjanju zadostne
blokade. Pred zacetkom izpiranja je treba izlocke odsesati prek nizkotla¢ne

mansete.

8.3. Zamenjava notranjih kanil

Notranje kanile primite za vdolbine univerzalnega priklju¢ka in jih previdno izvlecite. Nato
v fiksni 15-mm univerzalni priklju¢ek vstavite zunanjo kanilo tako, da se zaznavno zaskoci. Staro
notranjo kanilo ocistite ali zavrzite.

A Notranje kanile se pri odstranjevanju ne sme zavrteti okoli lastne osi, da se ne
poskoduje. Notranje kanile ne odstranjujte na silo. Ce se notranje kanile ne more
sprostiti, je treba odstraniti celotno kanilo.

9. Cis¢enje/razkuzevanje/nega
9.1. Cis¢enje

Cis¢enje trahealnih kanil in njihovih dodatkov je treba izvajati redno. Interval je treba v osnovi
prilagoditi potrebam bolnika. Prisotne dodatke (govorni ventil, umetni nosovi itd.) je treba pred
cis¢enjem odstraniti in odistiti loceno. Notranjo kanilo je treba odstraniti iz zunanje kanile.

Za ¢is¢enje je primerna mla¢na voda, ki se lahko uporablja skupaj z blagim, pH-nevtralnim
cistilom.

A Pri uporabi cistilnih sredstev za trahealne kanile je treba upostevati napotke
proizvajalca.

Izvedba

Rokovanje olajsuje doza za ¢is¢enje kanil s sitastim viozkom (upostevajte navodila proizvajalcal).
Zunanjo in notranjo kanilo se polozi v pripravljeno cistilno raztopino drugo poleg druge. Pri
razli¢icah z manseto je treba te pred c¢is¢enjem rahlo blokirati in nadzorni balon postaviti ven
iz Cistilne kopeli.

Pri tem pazite, da bosta zunanja in notranja kanila popolnoma potopljeni in v notranjosti kanil ne
bo ostalo ni¢ zraka. V sitasti vlozek cistilne kasete za kanile vedno namestite zunanjo in notranjo
cev trahealne kanile, da preprecite zamenjave.

Po poteku casa ucinkovanja je treba zunanjo in notranjo kanilo veckrat temeljito izprati pod
tekoco vodo.

Ce so prisotni trdovratni ostanki izlo¢kov, ki jih s ¢istilno kopeljo ni mogoée odstraniti, se lahko
izvede ro¢no ¢iicenje s posebno $¢etko za ¢is¢enje kanil. S¢etko za ¢is¢enje kanil speljite vedno
od konice kanile ven v kanilo not. Nato je treba zunanjo in notranjo kanilo temeljito izprati pod
tekoco vodo.

Po mokrem ¢isc¢enju je treba kanilo dobro posusiti s ¢isto krpo, ki ne pusca vlaken.

Pri vstavljanju kanile v traheostomo na kanili ne sme biti nikakrsnih ostankov Cistilne raztopine.
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A Trahealne kanile OPTIMA cistite samo s sredstvi, ki jih dovoli proizvajalec.

A Za ciscenje trahealnih kanil nikakor ne uporabljajte agresivnih gospodinjskih distil,
visokoodstotnega alkohola, vodikovega peroksida ali sredstev za ¢is¢enje zobnih
protez. Pri tem obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega lahko pride do
unicenja oz. poskodb trahealne kanile.

A Za ciscenje trahealnih kanil nikakor ne uporabljajte pomivalnega stroja, parne
pecice ali mikrovalovne pecice!

A Kuhanje/pregrevanje pri ¢is¢enju je treba izkljuciti.
9.2. RazkuZevanje

RazkuZzevanje se vedno lahko izvede samo, ¢e tako dolo¢i le¢eci zdravnik na podlagi specifi¢nih
klini¢nih simptomov bolezni ali ce tako zahtevajo zadevne negovalne razmere.

Izvedba

Za hladno razkuzevanje je treba zunanjo in notranjo kanilo po zgoraj opisanem cis¢enjem
namestiti v razkuzevalno raztopino, primerno za trahealne kanile (npr. PRIMEDICLEAN®)
(upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo!). Postopek za razkuzevanje je identi¢en
ciscenju.

Pri vstavljanju kanile v traheostomo na kanili ne sme biti nikakrsnih ostankov razkuzevalnega
sredstva.

Obturatorje se lahko po potrebi ocisti in razkuzi enako kot kanilo.

Pred ponovno uporabo kanile je treba preveriti, ali je neokrnjena in ali pravilno deluje!
Tekocino, ki morebiti vdre v manseto, je treba odstraniti prek nadzornega balona s pomocjo
injekcijske brizge.

A Ce se predpisov za Cii¢enje/razkuzevanje ne uposteva, se ne bo upostevalo
nobenega garancijskega zahtevka.

9.3. Nega

Po ¢is¢enju in, ¢e je potrebno, razkuzevanju ter susenju kanile je treba zunanje povrsine zunanje
kanile, z izjemo razli¢ic z nizkotlacno manseto , narediti drseco z vtiranjem olja za stomo ali
drsnega gela (npr. Optilube). S tem se zagotovi varno drsenje pri uporabi.

Z rednim negovanjem se ohrani proznost materiala zunanje kanile.

10. Skladisc¢enj/shranjevanje

Neuporabljene kanile je treba shranjevati v suhem okolju, zascitene pred soncno svetlobo in/
ali toploto.

11. Odstranjevanje
Odstranitev se lahko izvede samo skladno z veljavnimi nacionalnimi predpisi za odpadke.

12. Porocanje

O vseh resnih incidentih, do katerih pride zaradi izdelka je treba porocati proizvajalcu in
pristojnim organom.
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13. Garancija

Za odsotnost napak na predmetu dobave prevzemamo jamstvo v okvirju nasih

splosnih poslovnih pogojev (AGB).

Tiskano razlic¢ico nasih pogojev AGB najdete med drugim tudi med naso poslovno dokumentacijo
in na nasem internetnem spletnem mestu www.primed-halberstadt.de.

Popravila in ostala dela na trahealnih kanilah OPTIMA lahko izvaja samo druzba Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Ce se navodil ne uposteva, garancija preneha veljati!

Proizvajalec si pridrzuje pravico, da izdelek spremeni kadar koli.
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Opce informacije

Prije uporabe proizvoda pozorno procitajte priru¢nik za uporabu. Uporaba
proizvoda rezervirana je za lije¢nike, poducene osobe i skrbnike.

o

o
1w ) Pozor! Za uporabu samo s jednim pacijentom.
1. Namjena

Trahealne kanile OPTIMA sluze za odrZzavanje traheostome otvorenom i omogucavanje disanja
pacijentu. Neke varijante omogucavaju oblikovanje glasa i time govor.

2. Opis proizvoda
2.1. Opcenito

Trahealne kanile OPTIMA izradene su od meke, elasti¢ne, biokompatibilne plastike. Fleksibilnost
materijala osigurava dobru pokretljivost i veliku udobnost nosenja.

Bocne usice na stitniku kanile sluze za fiksiranje umetnute trahealne kanile s pomoc¢u remena za
pricvricivanje kanile.

Univerzalni konektor od 15 mm ¢vrsto je spojen na stitnik vanjske cijevi kanile. Unutarnje kanile
ulaze u univerzalni konektor od 15 mm. Varijante koje se mogu blokirati imaju niskotla¢nu
manzetu vrlo tankih stjenki za brtvljenje kanile uz stjenku dusnika. Kontrolni balon s povratnim
ventilom sluzi za napuhavanje/ispuhavanje niskotla¢ne manzete i za provjeru primijenjenog
tlaka u manzeti.

Trahealne kanile OPTIMA obicno se isporucuju s obturatorom s atraumatskim vrhom i s dvije
unutarnje kanile koje se po potrebi mogu lako izvaditi npr. radi ¢is¢enja ili u slu¢aju nedostatka
daha.

Kod varijanti kanile s funkcijom govora (Voice), fenestrirana unutarnja kanila je crvene boje.
Buduci da je unutarnja kanila vidljiva na strani okrenutoj od pacijenta ¢ak i kada je umetnuta,
uporaba fenestrirane unutarnje kanile odmah se signalizira korisniku i/ili medicinskom osoblju.
Standardizirani univerzalni konektor od 15 mm na svim trahealnim kanilama OPTIMA
omogucava sigurno pricvrséivanje pribora s priklju¢kom od 15 mm, kao $to su HME, govorni
ventil ili priklju¢ak za ventilaciju.

Svi koristeni materijali su biokompatibilni i ispunjavaju vazece zakonske propise.

2.2. Varijante proizvoda

Aktualni pregled trahealnih kanila i opreme dostupan je u nasem katalogu proizvoda koji mozete
besplatno naruciti od nas ili pregledati preko interneta na adresi www.primed-halberstadt.de.

Pregledna tablica s dimenzijama za trahealne kanile OPTIMA nalaze se na kraju priru¢nika za
uporabu.
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2.3. Identifikacijska kartica kanile

Identifikacijska kartica kanile priloZzena je u svako pakiranje trahealne kanile. Kad se na karticu
nalijepi prilozena naljepnica, kartica sadrzi sljedece informacije:

« Brojartikla « Veli¢ina
« Duljina « Serijski broj
3. Uporabni vijek

Preporucujemo zamjenu kanile

. nakon 29 dana

(od prve uporabe, uklju¢ujuci sva vremena tijekom kojih se kanila nije povremeno rabila).

Kako bi se osigurala kontinuirana opskrba, preporucuje se imati na zalihi barem dvije rezervne
kanile.

4., Indikacija

Kako bi se osiguralo optimalno prilijeganje i najbolja moguca opskrba zrakom, odgovarajucu

trahealnu kanilu OPTIMA uvijek odabire lije¢nik.

Opcenito:

. Odrzavanje prohodnosti disnih putova u slucaju funkcionalne ili mehanicke
opstrukcije gornjih disnih putova

. Dugotrajna ventilacija

OPTIMA varijante bez manzZete (Basic, Voice):

. Za pacijente koji spontano disu i kojima je potrebna kanila.

OPTIMA varijante s manzetom (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Za pacijente kojima je potreban pristup disnim putovima preko traheostome sa
zatvaraem na dusniku.
OPTIMA varijante VOICE, s pro3upljenjem/fenestracijom (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Za traheotomirane pacijente s potpuno ili djelomi¢no o¢uvanim grkljanom. Ove
varijante omogucavaju pacijentu oblikovanje glasa.

OPTIMA varijante SUCTION, s funkcijom usisavanja (Suction, Suction Voice):

. Za pacijente kod kojih je indicirano usisavanje iz subgloti¢nog prostora.
5. Kontraindikacije
. Ne rabite trahealne kanile OPTIMA na pacijentima s abnormalnom anatomijom ili

patologijom gornjih disnih putova zbog rizika od djelomicne ili potpune opstrukcije
disnih putova.

. Trahealne kanile OPTIMA ne rabite s govornim ventilom/dekanulacijskim ¢epovima
na laringektomiranim pacijentima (bez larinksa) (opasnost od gusenja!).
Iznimka: Glasovna proteza / $antni ventil.
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6.

Zbog povecane opasnosti od aspiracije, varijante VOICE niposto se ne smiju rabiti na
pacijentima s rekurentnom aspiracijskom pneumonijom.

Uporaba u pedijatriji.
Neobicno nisko postavljena traheja (npr. u slucaju pretilosti), po potrebi uporabite
dulju kanilu.

Nuspojave

Dekubitus, stenoza, nekroza, iritacija koze, granulacijsko tkivo, kasalj, poremecaji gutanja
i krvarenje.

7
1.
2
3
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Upozorenja / mjere opreza
Na trahealnu kanilu ne smije se primjenjivati sila (opasnost od ostecenja).
Nakon promjene polozaja pacijenta, on ne smije lezati na kontrolnom balonu.

Prilikom zamjene unutarnje kanile cijev za napuhavanje ne smije se nalaziti izmedu
unutarnje i vanjske kanile (opasnost od ostecenja).

Cvrste spojeve na univerzalnom konektoru od 15 mm otpustite samo s pomocu
odobrenih pomagala za odvajanje (npr. rastavnog klina).

Prosupljene i fenestrirane kanile tijekom ventilacije rabite samo pod lije¢nickim
nadzorom.

ManzZeta ne smije doci u kontakt s aerosolima ili mastima koje sadrze lidokain.

Tanke manzete imaju odredenu propusnost vodene pare, $to moze dovesti do
nakupljanja kondenzacije u manzeti (beznacajno u malim koli¢cinama).

Kod pacijenata s pove¢anom sklonos¢u krvarenju (npr. tijekom antikoagulantne
terapije), trahealne kanile s funkcijom SUCTION zbog povecanih rizika povezanih
s usisavanjem smiju se rabiti samo po preporuci lije¢nika.

Varijante VOICE mogu se spojiti na govorni ventil s odgovarajucim prikljuckom preko
integriranog standardiziranog univerzalnog konektora od 15 mm vanjske kanile (vidi:
Prirucnik za uporabu proizvodacal).

U tu svrhu samo crvena, od zatvorenih unutarnjih kanila ima ovalni otvor (fenestraciju)
koji se proteZe preko govornog polja vanjske kanile, tako da zrak moze nesmetano
prolaziti kroz kanilu prilikom izdisaja radi govora.

Varijante VOICE: U slucaju obilne sekrecije, sklonosti granulacijskom tkivu i stvaranju
krasti, ova izvedba kanile preporucuje se samo uz redovite lijecnicke preglede
i pridrzavanje kracih intervala zamjene (obi¢no tjedno), jer prosupljenje u vanjskoj
cijevi moze povecati stvaranje granulacijskog tkiva.

Skracenja, prosupljenja i druge izmjene kanile dopusta samo proizvodac, jer bi to
inace moglo ugroziti pacijenta.

Nepropisan rad na trahealnim kanilama moze uzrokovati teske ozljede! Ako promjene
obave neovlastene osobe, prestaje vrijediti odgovornost proizvodaca za proizvod.

Kod ventiliranih pacijenata potrebno je paziti da su kanila i ventilacijsko crijevo
sigurno pricvrséeni, jer u slucaju dislokacije ili odvajanja postoji Zivotna opasnost!
Radi pripreme moguce dekanilaciju nakon priviemene traheotomije, uz varijante
VOICE prilozen je dekanilacijski ¢ep.
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On omogucava kratkotrajni prekid dovoda zraka putem kanile kako bi se pacijent
ponovno navikao na disanje kroz usta/nos.

Dekanilacija i time prekid disanja preko trahealne kanile smije se obaviti na
pacijentima s oc¢uvanim grkljanom samo pod lije¢ni¢kim nadzorom (kod varijanti s
manzetom uvijek deblokirajte manzetu). OPASNOST OD GUSENJA!

Trahealna kanila s napuhanom niskotlachom manzetom ne smije se premjestati!
OPASNOST OD OZLJEDA! NAJPRIJE DEBLOKIRAJTE MANZETU! Po potrebi isisajte
sekret!

Prilikom uporabe lasera ili radioterapije drzite dovoljnu udaljenost od trahealne kanile.
OPASNOST OD POZARA!

Govorni ventili ne smiju se rabiti tijekom spavanja.

Tlak u manzeti moze se promijeniti, izmedu ostalog, promjenom nadmorske visine
(npr. u zrakoplovu), pri uporabi dusikovog oksida u anesteziji i pri spajanju ili odvajanju
ru¢nog manometra.

Ako je tlak u manzeti previsok, postoji opasnost od trajnog ostec¢enja dusnika.

Ako je tlak u manzeti prenizak, postoji opasnost od aspiracije.

Uz varijante SUCTION prilozen je ljevkasti konektor. On se smije spojiti samo na usisni
vod. Prikljucci na tlacni vod manzete mogu uzrokovati trenutac¢no deblokiranje.
Prilikom umetanja i vadenja kanile moZze do¢i do iritacije, poriva za kasljanjem ili
krvarenja.

Sigurnosne informacije za MR

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NNAE

Suction Voice

Sigurno za MR

Ne postoje ogranic¢enja za uporabu ovih trahealnih kanila tijekom MR pregleda.
Vazno je napomenuti da se pribor koji sadrzi metal (npr. srebrni ventili za govor) mora
izvaditi iz trahealne kanile prije MR pregleda.

Uvjetno sigurno za MR
Neklinicka istrazivanja pokazala su da su ove trahealne kanile uvjetno kompatibilne

s MR-om. Pacijenti s ovim proizvodom mogu se sigurno pregledati MR-om pod

sljede¢im uvjetima:

- pribor koji sadrzi metal (npr. srebrni ventili za govor) mora se izvaditi iz trahealne
kanile prije MR pregleda

- staticko magnetsko polje do 3,0 tesle (T).

- maksimalni gradijent prostornog polja od 11 T/m.

- samo zavojnice za tijelo s kvadraturno kontroliranim prijenosom
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- sigurno pricvrstite trahealnu kanilu s pomocu remena za pri¢vricivanje kanile
kako biste sprijecili mogucu dislokaciju tijekom MR snimanja

- za trahealne kanile s manzetama, kontrolni balon mora biti sigurno pri¢vri¢en
(npr. medicinskom trakom) na udaljenosti od pregledavanog podrugja.

Kvaliteta MR snimki moze biti smanjena ako se pregledavano podru¢je nalazi blizu

trahealne kanile i/ili kontrolnog balona.

Trahealne kanile s manzetom: U neklini¢kim istrazivanjima artefakt slike uzrokovan

kontrolnim balonom protezao se do 100 mm.

8. Primjena
8.1. Umetanje trahealne kanile

8.1.1. Priprema

Cijelu trahealnu kanilu treba provjeriti na vanjska ostecenja i labave dijelove kako bi se sprijecile
ozljede i osiguralo potrebno brtvljenje. Ako se utvrde bilo kakve abnormalnosti, kanila se niposto
ne smije rabiti.

OPTIMA varijante s manzetom (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Prije svakog umetanja treba provjeriti nepropusnost kanile i niskotlatne manzete. U tu svrhu,
niskotla¢na manzeta napuhuje se na tlak od 40 mmHg (= 54,4 cmH20 ili 53,3 hPa). Kao pomo¢
pri provjeri preporucuje se uporaba mijeraca tlaka u manzeti (vidi: Priru¢nik za uporabu
proizvodacal).

A Ako postoje znakovi koji ukazuju na propustanje iz kanile, ta se kanila ne smije
niposto rabiti. Namjenska funkcija takve kanile nije zajam¢ena!

8.1.2. Umetanje

Kod kanila s niskotlacnom manzetom, manzetu je potrebno potpuno isprazniti prije
umetanja!

Kako bi se zastitila traheostom, a koZa i odjeca odrzali suhima, preporucuje se postavljanje
trahealne komprese preko osovine kanile.

Kako bi se poboljsala sposobnost klizanja trahealne kanile i time olaksalo umetanje u dusnik,
preporucuje se trljanje vanjske cijevi stomalnim uljem, $to smanjuje poriv za kasljanjem.

Radi umetanja trahealne kanile najprije izvadite unutarnju kanilu i umetnite obturator.
Nakon toga lagano zabacite glavu unatrag. Kanila se zatim primi za stitnik, drugom rukom se
traheostoma po potrebi lagano razdvoji i kraj kanile oprezno se uvede u otvor stome tijekom
faze udisaja (pri udisanju).

Daljnjim pomicanjem glave ona se sinkrono pomice u normalan polozaj i kanila se gura u traheju
prateci krivulju kanile.

Nakon umetanja obturator se mora odmah izvaditi i mora se umetnuti unutarnja kanila. Za
pricvrécivanje unutarnje kanile, vrhovima prstiju primite Stitnik vanjske kanile i gurnite unutarnju
kanilu u fiksni univerzalni konektor od 15 mm dok ne osjetite da je kliknula na svoje mjesto.
Ako pacijent sam umece kanilu, trahealnu kanilu treba umetnuti pred zrcalom bi se olaksalo
rukovanje. Na taj nacin pacijent moze promatrati svaki svoj pokret. Kako biste bili sigurni da je
kanila sigurno pri¢vri¢ena, mora se fiksirati remenom za pricvrséivanje.
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8.1.3. Napuhavanje niskotlatne manzete

Nakon umetanja i fiksacije kanile niskotlaéna manzeta puni se zrakom s pomocu mjeraca tlaka
u manzeti. Tlak napuhavanja mora se prilagoditi zahtjevima i odreduje ga lijecnik.

Ako lije¢nik nije dao drugacije upute, preporucujemo tlak u niskotla¢noj manzeti od najmanje
16 do 18 mmHg / 22 do 24 cmH20 / 21 do 24 hPa. Ako je niskotlacna manzeta nepropusna, ne
dolazi do spontanog znatnog pada tlaka. Tlak treba provjeravati svaka dva sata.

8.2. Vadenje trahealne kanile
Odvojite trahealnu kanilu od ventilacijskog sustava i skinite sav pri¢vrs¢eni pribor i remen
za pricvrscivanje.

Trahealne kanile s funkcijom usisavanja (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Prije usisavanja svakako provijerite tlak u manzeti i po potrebi ga ispravite!

Pri uporabi varijanti SUCTION prije vadenja kanile najprije isisajte sekret s pomocu usisnog
sustava integriranog u kanilu. Spojite priloZeni ljevkasti konektor na kanilu, a zatim prikljucite
uredaj za usisavanje. (Vidi: Priru¢nik za uporabu proizvodacal)

Podtlak za usisavanje ne smije biti ve¢i od 0,2 bara (-200 hPa). Usisavanje je moguce obaviti
i s pomocu strcaljke preko luer prikljucka.

Kako bi se izbjegli rizici i ovisno o klini¢koj slici, postupak se mora dogovoriti s lije¢nikom. Vazno
je osigurati da postupak bude sto optimalniji i njezniji.

Izvedba varijanti SUCTION omogucdava i subgloti¢nu irigaciju (npr. solnom otopinom, NaCl
0,9 %, tocno doziranje prema lijec¢nickim uputama). To moze ublaziti iritacije sluznice ili omeksati
kraste. Tijekom irigacije tekucina se uvodi s pomocu integriranog usisnog sustava iznad
niskotlacne manzete, obrnuto od uobicajenog postupka usisavanja.

Tekucinu je zatim potrebno ponovno isisati $trcaljkom ili usisnom napravom, kao 3to je vec
opisano.

OPTIMA varijante s manzetom, bez funkcije usisavanja (Basic Cuff, Voice Cuff):

Kod varijante s manzetom i bez funkcije usisavanja nakon vadenja unutarnje kanile sekrete
najprije treba isisati.

U tu svrhu usisni kateter / usisno crijevo treba gurnuti kroz cijev kanile ispod vrha kanile dok je
trahealna kanila postavljena. Istodobnim usisavanjem i ispustanjem zraka iz niskotla¢ne manzete
tada se moze isisati svaki prisutni sekret. Time se sprjecava aspiracija sekreta.

A Verzije s manzetom smiju se izvaditi iz traheostome tek nakon sto se niskotla¢na
manzeta potpuno isprazni, inace bi mogle nastati ozljede. Ako se manzeta ne moze
deblokirati i cijev za napuhavanje nije savijena, prerezite cijev za napuhavanje
izmedu zastitne ploce i kontrolnog balona.

Kanilu treba izvaditi s glavom blago nagnutom unatrag. Za vadenje kanile primite bocnu stranu
stitnika. Treba biti izuzetno oprezan kako bi se izbjegle ozljede.

A U slucaju nestabilne traheostome ili u hitnim slucajevima (punkcija, dilatacijska
traheostoma) treba imati pri ruci novu kanilu, jer se traheostoma moze urusiti
(kolabirati) nakon vadenja kanile, sto moze otezati dovod zraka.

A Irigacija se moze obaviti tek nakon provjere nepropusnosti i dovoljne blokiranosti.
Prije pocetka irigacije sekreti iznad niskotla¢ne manzete moraju se isisati.
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8.3. Zamjena unutarnjih kanila

Primite unutarnju kanilu za izreze univerzalnog konektora i oprezno je izvucite. Zatim umetnite
zamjensku unutarnju kanilu u fiksni univerzalni konektor od 15 mm vanjske kanile dok se ne
uglavi. Ocistite ili bacite staru unutarnju kanilu.

A Unutarnja kanila ne smije se uvijati u svojoj osi tijekom vadenja kako bi se izbjegla
ostecenja. Ne vadite unutarnju kanilu na silu. Ako se unutarnja kanila ne moze
izvaditi, mora se izvaditi cijela kanila.

9. Ciscenje/ dezinfekcija/ njega

Trahealne kanile i pribor treba redovito distiti. Interval uvijek treba prilagoditi potrebama
pacijenta. Sav pribor (govorni ventil, umjetni nos itd.) mora se izvaditi prije ¢is¢enja i zasebno
odistiti. Unutarnja kanila mora se izvaditi iz vanjske kanile.

Za ciscenje je prikladna mlaka voda uz blago, pH-neutralno sredstvo za cis¢enje.

A Prilikom uporabe sredstava za cis¢enje trahealnih kanila potrebno je slijediti upute
proizvodaca.

Postupak

Spremnik za cisc¢enje kanile s proSuplienim umetkom olaksava rukovanje (slijedite upute
proizvodacal). Vanjska i unutarnja kanila postavljaju se jedna do druge u pripremljenu otopinu
za Ciscenje. Za varijante s manzetom, manZeta se mora lagano blokirati prije ¢is¢enja, a kontrolni
balon mora se izvaditi iz kupke za ¢is¢enje.

Pazite da su vanjska i unutarnja kanila potpuno uronjene i da unutar kanila nema zraka. Uvijek
stavljajte samo vanjsku i unutarnju cijev trahealne kanile u prosupljeni umetak posude za
ciscenje kanile kako biste izbjegli zabunu.

Nakon isteka vremena djelovanja, vanjske i unutarnje kanile moraju se nekoliko puta temeljito
isprati pod mlazom vode.

Ako su prisutni tvrdokorni i Zilavi ostatci sekreta koji se ne mogu ukloniti kupkom za ¢is¢enje,
moguce je ru¢no ¢is¢enje posebnom ¢etkom za ¢is¢enje kanile. Cetku za ¢is¢enje kanile uvijek
umetnite u kanilu s vrha. Vanjske i unutarnje kanile zatim se moraju temeljito isprati pod mlazom
vode.

Nakon mokrog ¢is¢enja, kanilu temeljito osusite ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice.

Ne smije biti ostataka otopine za ¢is¢enje na kanili kada se umetne u traheostomu.

A Trahealne kanile OPTIMA (istite samo sredstvima koje je odobrio proizvodac.

A Za ciscenje trahealne kanile niposto ne rabite agresivna sredstva za ciS¢enje u
kucanstvu, visokopostotni alkohol, vodikov peroksid ili sredstva za ¢iS¢enje zubnih
proteza. Postoji akutna opasnost za zdravlje! Osim toga, trahealna kanila mogla bi
se unistiti ili ostetiti.

A Nikada ne rabite perilicu posuda, parno kuhalo ili mikrovalnu pecnicu za ¢is¢enje
trahealnih kanila!

A Ne rabite kuhanje/pregrijavanje prilikom cis¢enja.
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9.2. Dezinfekcija

Dezinfekciju bi trebalo obavljati samo ako je to odredio lijecnik na temelju specificne klinicke
slike ili ako je to indicirano odgovaraju¢om situacijom njege.

Postupak

Radi hladne dezinfekcije vanjske i unutarnje kanile potrebno je uroniti u dezinfekcijsku otopinu
prikladnu za trahealne kanile (npr. PRIMEDICLEAN®) (treba se pridrzavati uputa za uporabu
proizvodacal). Postupak dezinfekcije identi¢an je postupku ¢is¢enja.

Ne smije biti ostataka dezinfekcijskog sredstva na kanili kada se umetne u traheostomu.

Po potrebi, obturatori se mogui distiti i dezinficirati na isti nacin kao i kanila.

Prije ponovnog umetanja kanile provjerite je li ona neostecena i funkcionira li ispravno!
Tekucinu koja je mozda prodrla u manzetu mora se ukloniti preko kontrolnog balona s pomoc¢u
strcaljke.

A Nepostivanje uputa za ¢is¢enje/dezinfekciju ponistit ¢e jamstvo.
9.3. Njega

Nakon ¢iscenja i, ako je potrebno, dezinfekcije i susenja kanile, vanjska povrsina vanjskih kanila
- osim kod varijanti s niskotlatnom manzetom - mora se uciniti mazivom premazivanjem
stomalnim uljem ili lubrikantom (npr. Optilube). Time se osigurava sigurno klizanje tijekom
umetanja.

Redovita njega odrzava fleksibilnost materijala trahealne vanjske kanile.

10. Skladistenje/¢uvanje

Neiskoristene kanile treba ¢uvati u suhom okruzenju, zasticene od suncane svjetlosti i/ili topline.

11. Zbrinjavanje

Zbrinjavanje se mora obaviti samo u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima za otpadne
materijale.

12. Prijava

Sve kriticne dogadaje povezane s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu.

13. Jamstvo

Jamcimo da je predmet isporuke bez nedostataka u okviru nasih

Opcih uvjeta poslovanja (OUP).

Primjerak nasih Opcih uvjeta poslovanja mozete pronaci u nasoj dokumentaciji i na nasoj web
stranici, www.primed-halberstadt.de.

Popravke i ostale radove na trahealnim kanilama OPTIMA smije obavljati samo tvrtka Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Nepostivanje ovih uputa ponistava jamstvo!

Proizvodac zadrZava pravo izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.
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O6wa nHpopmaunsa

Mpean BcAka ynotpeba Ha MPOAYKTUTE BHUMATENHO NpoyeTeTe PbKOBOACTBOTO
3a yn0Tpe63. npO,quTbT e npeaHasHayeH 3a yn0Tpe6a OT nekapu, MeaAnynHCKN
nepcoHan 1 n1uaTa, KOUTO Ce rpurKaT 3a NauneHTuTe.

ar

1w ) BHUMAHMUE! 3a ynotpe6a camo npu eaviH NaLymneHT.

1. MpepHa3HaueHne

TpaxeanHute kaHionu OPTIMA cny<aT 3a NoagbplKaHETO Ha OTBOpa Ha TpaxeocToma 1 jaBaT
Bb3MOXHOCT Ha nauueHTa fa Avwa. HAkou mopenu cnocobcTeaT 3ByKooGpasyBaHeTo U
CbOTBETHO roBopa.

2. OnuncaHue Ha npoayKTa
2.1. 06K faHHN

TpaxeanHute kaHionu OPTIMA ca n3paboTeHun oT Meka 1 enacTuyHa 6rocbBMecTMa niacTmaca.
BKaBOCTTa Ha MaTepunana ocurypasa jobpa NOABUMKHOCT NPU BUCOK KOMOPT 3a noTpebutens.

CTpaHnyHMTe MNKMLM BbPXY MacTMHaTa Ha KaHlonata Cinyxat 3a ¢rKcmpaHe Ha nocTaBeHaTa
TpaxeasjiHa KaHo/1a C NOMOLLTa Ha NIeHTa 3a NoAAbp»KaHe.

15-MVIJ'IVIMeTpOBI/Ii|T YHMBepPCasieH KOHEKTOP € 34paBo NpUKperneH KbM MnjiacTuHaTa Ha BbHLUHaTa
Tpbba Ha KaHtonara.

B'preI.IJHI/ITE KaHIon ce 3axBallaT Kbm 15-MI/II1I/IMETPOB YyHVBepCaneH KOHeKTop. MOHEJ’IVITE C
Bb3MOXHOCT 3a 6I0OKMpaHe pasrnonarat ¢ 0cO6eHO TbHKOCTEHEH MaHLUET C HUCKO Hansrade,
KONTO CNIy>KN 33 NNBTHO NpuienBaHe Ha Tp'béaTa Ha KaHloslaTa KbM CTeHaTa Ha TpaxeATa.
MocpencTBOM KOHTpOseH GanoH C MaHLIET C Bb3BPaTeH BEHTWN Ce OCbLLECTBABA MblHEHeTo/
n3npasBaHeTo Ha MaHLleTa C HACKO HanAraHe, KakTo N KOHTPONTBbT Ha HaNiAraHeTo Ha MaHLueTa.

TpaxeanHuTe KaHonm OPTIMA nprHUMMNHO ce AOCTaBAT C 06TypaToOp C aTpaBMaTUyeH BPbX 1 2
BBTPELUHW KaHIONW, KOUTO Ce U3BaX/aT JIECHO NPU HeOHBXOANMOCT, KaTo Hanp. C Liefi NouncTBaHe
VAN B CyYan Ha 3afyX.

Mpv mopenute Ha KaHionaTa C rnacoBa ¢yHKUMA (Voice) ¢eHecTpupaHata BbTpellHa
KaHtona e B 4YepBeHO. Toi KaTto BbTpellHaTa KaHio/la U B NOCTaBeHO CbCTOAHME € BMAMMa
OT NPOTMBOMOJNIOXKHATa Ha MalWeHTa CTpaHa, Taka HemoCpefCTBEHO Ca CUrHanu3Mpa Ha
noTpebuTens U/waym OBrPUXBALLMA NepcoHan 3a yrnoTpebata Ha ¢eHecTpypaHa BBbTPELLHA
KaHtona. HOpMI/lpaHI/IﬂT 15-MI/IJ'II/IMSTpOB YHMBEpPCaneH KOHEKTOp Mpu BCUYKW TpaxeanHwu
kaHtonn OPTIMA ocurypaBa cUrypHoTO 3aKkperBaHe Ha akcecoapy € 15-MunnumeTpoBa Bpb3Ka,
KaTo Hanprmep ToNI006MEHHUK, FOBOPHa Kfana 1 ArxaTenHa Bpb3ka.

Bcnukn n3nonssaHu matepuann ca OGMONOTMYHO CbBMECTUMW W Ca B CbOTBETCTBME C
NPUNOKNMITE HOPMATUBHM Pasnopeaty.

2.2. Mopgenu Ha npoayKTa

AKTyaﬂHVITe MOJEeNN Ha TpaxeasTHN KaHIoIN 1 Ha akcecoapunTe 3a TAX Ca NOKa3aHu B NPOAyKTOBNA
HW KaTasior, KOITo MoXeTe fla nopbyaTe 6€3n1aTHO NpK Hac UNu Aa pasrneaate Ha www.primed-
halberstadt.de.

PazmepuTe Ha TpaxeanHu KaHionu OPTIMA ca nocoueHy B Tabnuuata B Kpasi Ha PbKOBOACTBOTO
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3a ynotpeba.

2.3. MacnopT Ha KaHionaTa

naCI'IOpT'bT Ha KaHionaTa e NpuioXeH KbM BCAKa OMNakoBKa C TpaxeasiHa KaHtona.
MacnopTbT CbibpKa CbOTBETEH 3asieneH eTUKET C AaHHY 3a:

« KamanoxeH Homep « Pazmep
« lomkuHa « Homep Ha napmuda
3. Cpok 3a ynotpeba

MNpenopbyBamMe NoAMsAHa Ha KaHonata
. cnep 29 gHu

(C'bOTBETHO cnen nbpBOHavanHata yn0Tpe6a, BKNIOYNTENHO U BPEMETO, B KOETO KaHlolaTa He ce
nonsga nopajmn NpeKkbcBaHms).

3a ocurypsBaHe Ha HenpeKbcHaTo CHabAABaHe e CUIHO NPeNoPbUMTENHO Aa MATE B HANMYHOCT
Hai-Masko ABE Pe3epBHY KaHIomu.

4, NHgnkaynmn

3aja ce rapaHTMpa ONTUMaHO NO3ULIMOHNPAHE U Hal-[o06POTO Bb3MOXHO NofjaBaHe Ha Bb3flyX,
1360pBT Ha MOAXOAALLA TpaxeanHa kaHiona OPTIMA BuHaru ce U3BbpLUBa OT NIeKyBaLLyiA feKkap.

06wa nudopmauns

. MopabpxaHe Ha OTBOPeHM AMXaTenHW MNbTuwa npu  GyHKUMOHanHa  unm
MexaHW4YHa 06CprKL(I/I$| Ha ropHu1Te AnXaTenHu nbrna

. [bnrocpoyHo obauiiBaHe

Mogenun OPTIMA 6e3 maHuwer (Basic, Voice):

. 3a CMOHTaHHO AWLIaLLM NaLMeHTH, pa3unTally Ha KaHiona.

Mopenu OPTIMA ¢ maHwert (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. 3a nauyveHTV, MpU KOUTO e HeobXxoaMM [OCTbM [0 AMXaTeNHWTE NbTMWwa

nocpeacTBOM TpaxeoCToMa C YNTbTHABAaHE Ha TpaxeATa.

Mopenu OPTIMA VOICE, ¢ peweTtka/¢deHectpupane (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. 3a TpaxeoTOMUpPaHW NauneHTn C M3UANO0 WM YacTUYHO 3ara3eH JlapUHKC. Tesn
Mofenn No3BoNABaT rnacoobpasysaHe Npwv NayueHTuTe.

Mopgenu OPTIMA SUCTION, cbc cmykaTenHa gpyHkums (Suction, Suction Voice):

. 3a nayuneHTn, npu KOMTO e TMOKa3aHO npoYncTBaHe Ha Cy6|’l10TVICHOT0
NPOCTPaHCTBO.

5. KoHTpauHankauumn

. TpaxeanHute Kanionu OPTIMA He ce nons3ear npy nauveHTn C abHOPMHa

aHaTOMMA UNU MaToNorvAa Ha ropHUTE AMXaTenHW NbTUlla, Tbi KaTo cblecTByBa
OMacCHOCT OT YacCTMYHa UK ToTanHa O6CprKL|VIﬂ Ha guxaTtenHuTe NbTuLla.
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6.

TpaxeanHute kaHionu OPTIMA c roBopHa Knana/gekaHionusvpaly Kanak He
ce nonseaT Npu NapuHreKTomupaHu (6e3 napuHKc) nauyveHTn (OnacHocT ot
3apywasaHe!), M3knioueHne: rnacoBa NpoTe3a/lbHT-BEHTU.

Mopaaw noBuieHa OMNACHOCT OT acnMUpauysa B HWKAaKbB Clyyall Aa He ce nonssat
mopenu VOICE npu nauyneHTV C peuvavBupalia acnvmpauuoHHa MHEBMOHMA.
[la He ce n3non3Bart B neguaTpuaTa.

[la He ce u3nonseat nNpu HeobuuaiiHo ABLNGOKO Hamupalla ce Tpaxesa (Hanp. npwv
3aTNbCTABaHE); B Clyyall Ha Heo6XoAMMOCT TpAGBa fAa Ce M3Mnonsea no-gbira
KaHtona.

HexxenaHun peakuyumn

HapaHABaHWA, CTEHO3M, HEKPO3W, KOXHW pasfpasHeHUs, rpaHynauMoHHa TbKaH, Kaliuua,
Ancharva v KpbBOV3NUBU.

7.
1.

MpepynpexpeHuna/ MpeanasHu mepkn

He Tpabsa fa ce ynmpaxHaABa Cuna BbpXy TpaxeanHata KaHiona (OmacHoct ot
nospepa).

Mpu npemecTBaHe Ha NaLMeHTa Toil He TPAGBa Aa NEXN BbPXy KOHTPONHMA 6asioH.

|-|pl/| nogMAHa Ha BbTpellHaTa KaHlJ/la MapKy4ybT 3a Mbj/iHEHE He Tpﬂ6Ba na ce
Hamupa Mexpy BbTpeLlHaTa U BbHLIHa KaHiona. (OnacHoCT oT noBpepa).
DQuiKcMpaHuTe BPB3KU KbM 15-MUNMMETPOBUA YHMBEpPCaneH KOHeKTop Tpabsa Aa
ce pa3fenaT camo C NoAXoAALM 3a TOBa UHCTPYMEHTU (Hanp. pa3aenuTeneH KiuH).
PelwetbuHn 1 deHecTpypaHu KaHionu Tpa6Ba fa ce u3nonssar 3a obavwsaHe
CamMo noj nekapCkn KOHTPO-.

MaHweTsT He TpAGBa fJa € B KOHTAKT CbC CbAbPXKALM NMAOKAWMH aepo3onv unm
mexnemu.

TbHKUTE MaHLIETU Ce XapaKTepmsupaT CbC cnaba NpPOMyCKAMBOCT 3a BOAHW napw,
KOeTo MpaBu Bb3MOXHO CbOMPAHETO Ha KOHAEH3Ha Boja B MaHLWeTa (B Masku
KOJIMYeCcTBa He e OT 3HaueHue).

Mpy NaumeHTU ¢ NoBuLWEHa CKNOHHOCT KbM KbpBeHe (Hamp. Npu aHTUKoarynaHtHa
Tepanvm), nopagu noBulleH pPUCK MNpU BCMYyKBaHe, TpaxeanHuTe KaHwoanm c
odyHKuna BCMYKBAHE SUCTION morat fa 6baaT nocTaBAHW camo MO MpeLeHKa
Ha nekapa.

Mopenute VOICE morar, nocpesAcTBOM BrpasieHunsa CTaHfapTusnpaH
15-MVIJ'II/IMeTpOB yHMBepCasnieH KOHEKTOp Ha BbHLWHATa KaHna, p[da 6'b[ZLaT
CBbp3aHM C roBopHa Knana cbC cboTBeTHUA nopt (OBbPHETE BHUMAHUE Ha
npepocTtaBeHOTO oT npownseoaunTena PBKOBOACTBOTO 3a yno‘rpe6a!).
3a Tasn uen uyepBeHaTa OT MPUNOKEHUTE BBTPELIHN KaHINM UMa OBaneH OTBOP
(nposopeu), KOWTO AOoCTUra BbHLIHATa KaHiona npe3 roBopHOTO Mone, Taka 4e
Bb3JyXbT 3a roBOpeHe Mpy u3AWlBaHe 6e3nNpenATCTBEHO Aa NpemMuHaBa npes
KaHtonarta.

Mopenun VOICE: lpu cunHa cekpeums, CKAOHHOCT KbM rpaHynauMoHHa TbkaH
1 3anyliBaHe TO3M MOAEN KaHIU Ce mpenopbyBa CaMo MpW pefoBeH NeKapcku
KOHTPOM 1 Cra3BaHe Ha KpaTKW MHTepBanu 3a CMAHa (Mo NpaBWo execeiMnyHo),
TbI KaTo pelleTKaTa BbB BbHWHaTa Tpbba Moxe fa 3acuny obpasyBaHeTo Ha
rpaHynaunoHHa TbKaH.



16.
17.

19.
20.

21.

22.

CKbcABaHMA, NOCTaBAHE Ha PeleTKu U APYry NPOMEHW MO KaHlonaTa Moxe Aa ce
M3BbPLUBAT CamMO OT MPOU3BOAMTENA, TbI KaTo B MPOTUBEH Clyyall e 3acTpalleHa
6e3onacHaTta ynotpeba npu naumeHta. HenpodecroHanHo npeanpuetn mepku no
TpaxeanHuWTe KaHIOAM MoraT fAa fJoBejaT [0 TexKM HapaHsaBaHua! [pu
M3BbpLIBaHE Ha MPOMEHW OT HeoTopM3MpaHW fuua oTnagaT npaBaTa 3a
npeaABABaHe Ha NCKOBE 3a OTTOBOPHOCT.

Mpy nauveHT Ha MexaHWyHa BeHTWnauua TpAbBa Aa Ce BHMMaBa 3a CTabUIHO
npuKpernBaHe Ha KaHionaTa M Ha Mapkyya 3a ob6guluBaHe, Tbi KaTo npu
[OMCIOKaLmMA U/1nu paskayBaHe CblLeCTBYBa OMAacHOCT 3a XuBoTa!

3a noprotoBka Ha BB3MOXHO [leKaHIoNMpaHe, cfief, MpexoAHa TpaxeoToMus,
mogenute VOICE ca cHabgeHun c pekaHionupawa Tama. C  HeA  Moxe
KPaTKOBPEMEHHO fJa Cce MpeKbCHe MoAaBaHeTO Ha Bb3fAyX Mpe3 KaHonata C Len
OTHOBO fla ce MOCTUrHe MPUBMKBaHe KbM Bb3AYLIHUTE MbTULa Mpe3 ycTaTa/Hoca.
[lekaHlonnpaHe 1 CbOTBETHO MpeKbCBaHe Ha [UIIaHeTO npe3 MocTaBeHaTa
TpaxeasHa KaHioNla MOXe fAa Ce M3BbplIBAa CamMO MPW MalMeHTU CbC 3anaseH
NapuvHKC W NOA NeKapcko HabnofeHve (Npy  Mofeny C  MaHLWeT  BUMHarm
oT6noknpainTe maHweTa). OMACHOCT OT 3AAYLLABAHE!

MoctaBeHa TpaxeanHa KaHiofla C pasfyT MaHLeT C HUCKO HajAraHe He TpA6sa fa
ce penosuumoHupa! OMACHOCT OT HAPAHABAHE! MbPBO OTBJIOKUPAVTE
MAHLLETA! Mpu Heo6xoaMMOCT acnupupaiiTte cekpeta!

Mpy ynotpeba Ha nasepHW WM NbUYEBU Tepanuy MOAABbPKANTE [OCTATbYHO
pascToaHne oT TpaxeanHaTta KaHtona. ONMACHOCT OT NMOXAP!

Mo Bpeme Ha CbH He TpAbGBa fja ce MOCTaBAT HUKAKBU FOBOPHU Knanu.

MaHLWETHOTO HanAraHe Moxe fa Ce MPOMEHW, Mo-CreunanHo Npu MNpPoMAHa BbB
BUCOUMHATa (Hanmp. B camonet), Npu ynoTpeba Ha paiicku ras 3a aHecTesus U npu
CBbP3BaHe UM pa3KayBaHe Ha PbYeH MAHOMETbP.

Mpy npeKkaneHo BMCOKO HanAraHe B MaHLIETa CbLUECTBYBA OMACHOCT OT TpaWHO
yBpeX/aHe Ha TpaxenTa.

Mpw NpeKaneHo HUCKO HanAraHe B MaHLUETa CbLeCTBYBa OMACHOCT OT acmmpaLys.
Mopenute SUCTION ca komnnektoBaHu ¢ dyHuA 3a acnupupaHe. Ta TpaAbsa aa ce
CBbp3Ba CamMO CbC CMyKaTenHusa Bogay. CBPb3KM MO BOAaya 3a HanAraHe B
MaHLLEeTa MoraT O A0BEfaT 40 MUTHOBEHO OTONOKMpPaHe.

Mpy BbBEXAAHE M MOCTaBAHE Ha KaHiMata e Bb3MOXHA MOABA Ha ApasHeHe,
KalunvLua unm KbpeeHe.

MHQOQMBHM” 3a 6e3onacHocTTa Npv MarHUTHO-pe30HaHCHa TOMOFpaQI/IRI

Optima

Basic

Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NAAE

Suction Voice
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be3onacHu 3a MarHMTHO-pe3oHaHCcHa Tomorpadpusa

HAma orpaHuyeHna 3a 13MO3BaHETO Ha Te3U TpaxeasHu KaHwonu no Bpeme Ha MPT
uscnengaxe.

TpabBa Aa ce UMa NpefBup, Ye akcecoapuTe, CbAbpKalM MeTan (Hanp. cpebbpHu
roBOpHW Knanu), TpAabBa fa ce OTCTPAHAT OT TpaxeanHaTta KaHiona npeau MPT
n3cnefBaHeTo.

YcnoBHo 6e3onacHu 3a MarHUTHO-pe30HaHCHa Tomorpagbvm
HeknnHWYHUTE NpoyuyBaHUA MOKa3BaT, Ye Te3n TpaxeasnHu KaHionm ca 6esonacHu 3a
n3cneaBaHe C MarHUTHO-pe3oHaCHa TOMOI'pad)I/Iﬂ npun onpejeneHn ycnosus.
MauveHTUTe ¢ Te3n NpoayKTM Morat 6e3onacHo Aa GbaaT U3cneABaHV C MarHUTHO-
pe3oHacHa Tomorpad)vm npwv cnegHUTe ycnoBusa:

- aKcecoapuTe, CbabpKalim meTan (Hanp. cpebbpHM roBOPHYM Knanu), Tpsbsa ga ce
OTCTPaHAT OT TpaxeanHaTa KaHtona npean MPT nscnepsaHeTo

- CTaTWYHO MarHUTHO nose go 3,0 tecna (T).

MakcuMmaneH rpaieHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO nosne oT 11 T/m.

- HAMOTKM Ha TASIOTO CamMO C KBaAPaTypHO KOHTPONIMPaHO npefiaBaHe

3akpeneTe HafilexaHO TpaxeanHaTa KaHiona C fIeHTaTa 3a NpuabpKaHe Ha KaHionata,

3a Aia NPeAoTBPATUTE EBEHTYaHO pa3mecTBaHe no Bpeme Ha MPT ckaHupaHeTo.

- NPV TpaxeanHn KaHnu ¢ 6anoH, KOHTPONHWAT 6anoH TpAbBa Aa ce 3aKpenu 3ApaBo
(Hanp. C MeaNLMHCKA NIEHTA) Ha Pa3CToAHVE OT 0651acTTa, KOATO Le ce U3CneaBa.

Kauectsoto Ha MPT ckaHupaHeTo Moxe fa 6bAe BOLEHO, ako 06/1acTTa, KOATO e ce
uscnenBa, e 61130 Ao TpaxeanHata KaHiona U/unu KOHTPONHUA 6anoH.
Tpaxeanuu KaHtonn ¢ GanoH: [pW HEKAMHUYHM NPOyYBaHMA apTedakTbT Ha
1306paXeHVETo, MPUUMHEH OT KOHTPONHUA 6anoH, Bapupa Ao 100 Mm.

8. MpunoxeHne
8.1. MNocTaBAHe Ha TpaxeanHaTta KaHona

8.1.1. TMoprotoBKa

LianaTa KaHtona Tps6Ba fa 6bAe NpoBepeHa 3a BbHIUHU HapaHABaHWA 1 CBOBOAHO MOLBUXHM
4acTy, 3a Aa ce W3KIoUYM Bb3MOXHOCTTA 3a HapaHABaHUA U fla ce OCUTypU HeOGXOAMMOTO
ynnbTHABaHe. I'Ipvn Hann4yne Ha OTK/IOHEHWA KaHtonaTa B HUKAKbB cnyqa|7| He TpﬂﬁBa Aa 6'b[:le
nocrassHa.

Mopenu OPTIMA c maHwer (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):
HenponycknmeocTTa Ha KaHloslata U Ha MaHLUeTa C HACKO HanAraHe TpAbsa Aa ce NpoBepsBa
npeav BCAKO MOCTaBAHE. 3a Ta3u LN MaHLETHT C HUCKO HanAraHe ce U3Mb/Ba C HanAraHe
oT 40 mmHg (= 54,4 cmH20 wnn 53,3 hPa). Kato nomolwHo cpefcTBo 3a nposepkaTta ce
npenopbyBa ynotpebarta Ha TeCTOB ypef 3a HanAraHeTo B MaHweta. (OBbPHETE BHUMAHME Ha
NPeAoCTaBeHOTO OT NPOM3BOANTENSA PHKOBOACTBO 3a ynoTpe6a!).

A AKO ce MOABAT NpU3HaLM Ha MPONYCKAMBOCT Ha KaHlonaTa, TA He Tpa6Ba fa ce
ynoTpe6sBa B HUKaKbB Cjlyyvail. B TakbB cnyyvaii npeaBuaeHata GyHKLMOHANHOCT Ha
KaHionaTa He e Hanuue!

8.1.2. lMoctaBaHe
I'Ipm KaH/N C MaHWeT C HUCKO HanAraHe MaHWeTbT TpﬂGBa Aa e u3uAno n3nycHat npean
nocTaBAHETO.



3a npepnasBaHe Ha TpaxeocTomaTa U 3a NOAABbPXKAHETO Ha KoXaTa U Ha OGMEeKNoTo B CyX0
CbCTOAHME Ce NpenopbyBa NOCTaBAHETO Ha TpaxeasieH KoMnpec BbpxXy Kopnyca Ha KaHtnaTta.

3a I'IOF[OﬁpﬂBaHE Ha CnocobHOCTTa 3a Ha TpaxeanHuTe KaHnn N CbOTBETHO ynecHABAHE Ha
NocTaBAHETO B TpaxenTa ce Npenopbysa BbHIWHATa Tpbba fa ce 06Tpre C 0nro 3a CTOMa, KOeTo
HamanABa No3MBa 3a KalnAaHe.

3a Aa NOoCTaBuUTe TpaxeanHUTe KaHKJW, NbPBO OTCTPaHETe BbTpellHaTa pr6a n nocrtaeeTe
o6Typatopa. Cnef ToBa Neko OTBeeTe rnaBaTa Hasap. KaHionata ce xBalla Npuw 03HauYeHUeTo,
c apyrata pbka npu HeOﬁXO,U,I/IMOCT Ce pa3TBapA TpaxeocTomaTa U e ANHUAT Kpa|7| Ha KaHlonata
Ce NocTaBsA BHUMATeNHO B OTBOPA Ha CTOMaTa Mo Bpeme Ha ¢pa3a Ha BAvLBaHe (Npu BOULLBaHe).
anI nocnegeawo VI36yTBaHe Hanpej rnaBata CMHXPOHHO Ce NpuABM»KBa B HOpPpMaJiHa no3nyna n
npv ToBa 136YyTBa KaHlonaTta B TpaxenTa, CllefjBalikvi U3BMBKaTa Ha KaHtonarta.

Cnep nocTaBAHeTO 06TypaTOpPbT BefjHara ce nM3BaX<a W ce MocTaBa BbTpellHaTa KaHona. 3a
3aKpenBaHe Ha BbTpeLllHaTa KaHlo1la BbHLUHATa KaHo/a ce AbPXKK 34paBo C BbpXa Ha NPbCTuTe
rnpu O3HaYeHMeTO W ToraBa BbTPEllHaTa KaHiona ce noctaBa B TBbPAUA 15-MUANMETpoB
YHUBepCaseH KOHEKTOP, AOKATO TA OCe3aeMOo LWpakHe Ha MACTO.

AKO NOCTaBAHETO Ha KaHtonaTta ce M3BbplUBa OT CaMUA MaLWeHT, ce NpenopbyBa ToBa Aa ce
npaswv npeg ornegano. Taka nauyneHTHbT MOXe Aa Ha6n|0,uaBa BCAKO CBOE ABUXKeHWne. 3a CUrypHo
npuKpenBaHe Ha KaHtonaTa T TpA6Ba Aa ce pUKCKpa NOCPeACTBOM NIeHTa 3a NMoALbpPXKaHe.

8.1.3. MbnHeHe Ha MaHLLeTa C HUCKO HanAraHe

Cnep noctaBaHe 1 GUKCMpPaHe Ha KaHionaTa MaHLIeTbT C HUCKO HanAraHe ce Hanb/iBa C Bb3Ayx
NoCpe/CTBOM TeCTOB Ypeq 3a HanfAraHe B MaHLleTa. HanAraHeTo ce perynupa B CbOTBETCTBUE
C U3NCKBaHMATa 1 Ce onpefens oT NeKkysallva nekap. B cnyyait ye He e npeanncaHo gpyro ot
nekaps, npenopbyBaMe MaHLUET C HUCKO HanAraHe oT Hal-manko 16 go 18 mmHg/22 po 24
cmH20/21 po 24 hPa. Mpu HeNPONyCKAMBOCT Ha MaHLLETa C HACKO HanAraHe He ce Habnoasa
CblUecTBeH CMoHTaHeH cnaj B HanAraHeto. HanAraHeTo TpAbGBa Aa ce npoBepsABa Ha BCeKM ABa
Yaca.

8.2. W3BaxaaHe Ha TpaxeanHaTa KaHlona

TpaxeanHara KaHiona ce pa3kauBa OT CUCTeMaTa 3a O6ANLLIBaHe, OTCTPAHABAT Ce NpuKavyeHn
aKcecoapu v neHTaTa 3a nogAbp»KaHe.

TpaxeanHu Kantonu ¢ yHkumsa acnupaums (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Mpean acnupupaHe 3afbmKUTENHO TPAGBa fia Ce NPOBEPU HANArAHETO B MaHLWeTa 1 npu
HyX/a fia ce Kopurupa!

Mpun ynotpeba Ha mogenu SUCTION npean n3BaxpaHe mbpBo TpAbGBa fa 6bae oTcTpaHeH
CeKpeTbT MOCPeACTBOM BrpajeHaTa B KaHionaTta cMykaTenHa cuctema. CmykatenHata ¢yHus
TpAbBa Aa ce CBbPKE C KaHnaTa, Clef ToBa e HEO6XOANMO Aa Ce CBbPKE YPeq 3a acnupupaHe.
(OBbPHETE BHUMAHMUE Ha npefocTaBeHOTO OT NPOV3BOAUTENA PbKOBOACTBO 3a ynoTpe6al).
OTpuuaTenHo HansAraHe 3a acnupupaHe TpA6sa ga e MakcumanHo 0,2 bar (-200hPa). OcseH
TOBa VMa Bb3MOXHOCT acnupauvata fja 6bAe nposefeHa MOCPeACTBOM CMPUMHLOBKa npes
JlyepoB KOHeKTOp. 3a 136ArBaHe Ha PUCKOBE, KAKTO 1 B 3aBUCMMOCT OT KIIMHMYHATA KapTuHa,
noaxoAbT TPAGBa Aa ce Cbrnacysa ¢ nekyBalyua nekap. Heobxoanmo e aa ce cieam 3a Bb3MOXKHO
Han-onTYManeH v WaaALy NoAXoA.
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B ponbnHeHve, un3pabotkata Ha mopenute SUCTION nossonsBa W3BbPLIBAHETO Ha
cybrnotcHa npomuska (Hanp. ¢ ¢usnonornyeH pastsop, NaCl 0,9%, TouHa BO3MpOBKa Mo
NeKapcko ykasaHue). Taka Moxe fla ce HaManAT pasfpasHeHuATa Ha nurasuuata UM aa ce
pa3meKHaT 3anylBaHnA OT 3acbxHan cekpet. [py NpomMMBKaTa TEYHOCTTa Ce BbBEXKAA Mpe3
BrpajeHaTa CMyKaTefiHa CUCTeMa Hafi MaHLLIeTa C HUCKO HanAraHe B NMocoka, obpaTHa Ha Tasu
npy HOPMAJHOTO acnupupaHe. BriocneacTene Te4HoCTTa TpAGBA Aa Ce acnvpurpa NocpesCcTBOM
CMNPUWHLIOBKA WA ype[ 3a acnvpupaHe, KakTo e onmncaHo no-rope.

Mogenu OPTIMA c maHweT, 6e3 dpyHKuUMA 3a acnupupaHe (Basic Cuff, Voice Cuff):

Mpu mopenuTe ¢ MaHweT 6e3 $pyHKLMA 3a acnmprpaHe TpAGBa Clef U3BaxjaHe Ha BbTpeluHaTa
KaHtoJ1a MbpPBO Aa Ce acnnpurpa CeEKpPeTbT. 3aTasm uen npn noctaBeHa TpaxeasiHa KaHiona npes3
TpbbaTa Ha KaHtonaTa ce BbBEXAa acnvpaLyioHeH KaTeTbp/acnvpauyioHeH MapKyy, AOKaTo Toi
AOCTUTHE NOA BbpXa Ha KaHtonata. I'Ipm €JHOBPEMEHHO acnvpupaHe 1 n3nyckaHe Ha Bb3ayxa ot
MaHLUeTa C HUCKO HansAraHe MoXe fla Ce acnvpupa eBeHTyaHo HanyeH cekpert. Taka ce n3bsarsa
BAMLWBAHE Ha CeKpeTa.

A MogenuTe ¢ maHwweT TpaA6Ba Aa ce M3BaXKAaT OT TPaxeocTomaTa camo C/ief MbJIHO
n3npasBaHe Ha MaHLUIeTa C HUCKO HanAraHe, Tbi KaTo B npoTnBEH Cﬂy‘laﬁ MOXe
Aa 6bAaT NpUYMHEHN HapaHABaHUA. AKO MaHLIETHT He MoXe Aa 6bae oT6NoKMpaH 1
MapKyybT 3a Nb/IHEHe He e MNperbHaT, MpeKbCcHeTe MapKy4a 3a NMbJ/IHEHE MeXAay
nnacTuHaTa C MapKNPOBKa 1 KOHTPONHUA 6asioH.

M3BaxpaHeTo Ha KaHionata TpsAGBa fa ce V3BbpLUBA NPU NeKo OTBeAeHa Hasaj rnasa. 3a
n3BaXxdaHe Ha KaHlonaTa A XBaHeTe BCTPaHu OT MapKnpoBKaTa. I'Ipvl TOBa Tpﬂ6Ba Aa ce nogxogun
0cobeHO BHUMATESHO, 3a Aa Ce 136erHaT HapaHABaHUA.

A Mpun HectabunHa TpaxeocToma WAN CMEWHN cyyan (MYHKUMOHHA, AunaTaunoHHa
TpaxeocToma) TpA6GBa Aa e Ha/lM4HA 3a NMPWIOXKEHME HOBA KaHIoNa, Tbil KaTo cnep
N3BaX/laHETo Ha KaHlonaTa TpaxeocTomaTta Moxe fla ce ceue (Kkonabupa) u npu ToBa
Aa 3aTpyaHU NPUTOKa Ha Bb3AyX.

A MpomuBeka moxe Aa 6bAe N3BbPLLEHA CAMO CNef, KOHTPOJ Ha HEMPONYCKNNBOCTTa 1
KOHTpOJ 3a fjocTaTbueH 6nokax. Mpean fa ce 3anousa NnpomuBKarta, TpAbea aa ce
acnupupar ceKpeTuTe Haj, MaHLLETa C HUCKO HansAraHe.

8.3. MNoamaAHa Ha BbTpeLlHaTa KaHiona

XBaHeTe BbTpellHaTa KaHwona 3a nebosete Ha YH/BEPCAaNHNA KOHEKTOp W A u3BapeTte
BHMMATENTHO. CHE[ZL TOBa NoOCTaBeTe pe3epBHa KaHNa B TBbpAanAa 15-MI/ITII/IMETpOB yHuBepcaneH
KOHEKTOP Ha BbHLUHAaTa KaHona, AoKaTo TA Oce3aeMo LpakHe Ha mAcTo. lNouuctete unu
N3XBbprieTe CTapaTta BbTpeLUHa KaHlona.

A Mpu u3BaxpaHe BbTpelwHaTa KaHwona He Tpsa6Ba Aa 6bae ycykBaHa OKOMO
ocTa 11, 3a ga He 6bge noBpefeHa. He nsBaxpaiiTe BbTpelHaTa KaHIoONa CbC cuna.
AKoO BbTpeLLHaTa KaHiona He Moxe fa 6bae n3sageHa, Tpabsa fa ce n3sBagm uanara
KaHtona.



9. MouunctBaHe/ [lesnHdekunsn/ MopapbKKa
9.1. MNounctBane

MouncTBaHETO Ha TpaxeasnHy KaHIoNM 1 TEXHUTE akcecoapu TpsibBa Aa ce 13BbpPLUBA PEAOBHO.
WHTepBansT TpAGBa Aa Ce afanTvpa KbM HyXauUTe Ha nauueHTa. CBaneTe HaNMYHWTe akcecoapu
(roBOpHW Knanu, U3KyCTBEHW HOCOBE U T.H.) MPEAW MOYNCTBAHE W MU MOYUCTETE OTAESHO.
BbTpeluHaTa KaHona TpA6Ba fja ce OTCTPaHW OT BbHLUHATA KaHiona.

3a MoYMCTBaHe e MOAXOAALO fAa Ce M3MoM3Ba Tomna Bofa v Mek, pH-HeyTpaneH m3muBaly
NOCUOH.

A Mpy n3nonsBaHe Ha NOYNCTBALYM MpenapaTy 3a TpaxeanHu KaHonu TpAbsa fa ce
cna3sBaT MHCTPYKUMUTE Ha NnponssognTens.

Mposexnane

KyTus 3a nouncTeaHe Ha KaHIoNW ¢ LefiKka ynecHaBa 6opaBeHeTo (cnaspaiiTe MHCTPYKLUNUTE Ha
HPOVIBBOAI/ITenﬂ). BbHWHWTE 11 BbTPELWHNTE KaHI/N Ce NOCTaBAT eHa A0 Apyra B NOAroTBeHUA
nouncTgaly pasteop. lMpw BapuaHTW C 6GanoH Toin TpA6Ba Aa ce 6nokMpa neko npeau
NOYNCTBAHETO N KOHTPONHUAT 6anoH Aa ce n3Bagu oT NoYncTBalliata BaHa.

YBeperTe ce, Ue BbHLUHATa W BbTPeLlHaTa KaHiofla ca Hamb/IHO MOTOMEHW 1 Ye BbB BbTPELIHOCTTa
Ha KaHoNMTe He e OCTaHasn Bb3ayX. BuHary nocraBante camo BbHLIHU U BbTpeLWHn Tp'b6VI Ha
flafieHa TpaxeasiHa KaHIona B LiefKaTa Ha KyTusATa 3a NouncTBaHe Ha KaHionu, 3a Aa nsberHere
06bpKBaHe.

Cnep, U3TyaHe Ha BpeMeTo Ha Bb3/eiCTBMe, BbHLIHATa 1 BbTPeLUHaTa KaHiona TpAa6sa Aa ce
M3MIaKHaT HAKOJKO MbTW 06UNHO NoA Tevalla Boja.

Mpu Hannuve Ha ynoputn U TBLPAW OCTaTbLM OT CEKPeTW, KOUTO He ca MOoru Aa 6baat
OTCTpaHeHn OT noymncTeallaTa 6aHﬂ, MOXe [ia Ce M3BbpLN PbYHO NMOYMCTBaHe C noymcrealla
yeTKa. BuHarn BkapBaiiTe nouncTeallaTa YeTka 3a KaHIoNM B KaHionaTa OTKbM Bbpxa. Hakpas
BbHLUHATA 1 BbTPELLHATA KaHIo/a TPsibBa fja ce u3nnakHat o6vHO Nog Tevalla Boga.

Cnep, MOKPOTO NOYNCTBaHE, KaHionaTa TpAbBa Aa ce NoACyLw Jobpe C YnCTa, HeMbxecTa Kbprna.
Mo KaHionaTa He TpﬂﬁBa Aa MMa HUKaKBM OCTaTbLM OT NOYMNCTBALLMA PA3TBOP, KOraTto ce NocTasA
B TpaxeocTomara.

A MouncTeaiiTe TpBL6UTE 3a TPaXeOCTOMUSA CAMO C areHTU, 0A06peHN OT NpounssoauTens!

A He n3nonsBaiite arpeciBHN JOMAKMHCKM NOUYMNCTBALLM NPenapaTu, ankoxon ¢ BUCOK
NPOLIEHT, BOAOPOAEH NEPOKCUA UM NOYNCTBALYM NpenapaTty 3a 3b6HK npoTesu, 3a
fla nouncTBaTe TpaxeanHata KaHwona. CbliecTByBa OCTbp pucKk 3a 3apaseto! B
fonbiHeHne, KaHonata moxe ga 6bae noBpefeHa uam YHULLOXKEHN.

A B HMKaKbB clyyai He n3non3BaliTe CbAOMUANHA MalLWHa, Ype[, 3a FoTBEHe Ha napa
W MNKPOBBJIHOBa ¢ypHa 3a NOYNCTBAHE Ha TpaxeanHuUTe KaHtonu!

A 3aBupaHe/nperpsABaHe NPy NOYNCTBaHe He TPA6Ba Aa ce fonycka.

9.2. e3nHbekumna

Ne3nHdekuma TpabBa Aa ce M3BLPLUBA BUHAr CaMO ako TakaBa Ce Ha3Hauu OT neKysawus
NeKkap Bb3 OCHOBa Ha cneu.m¢v|qHaTa KapTuHa Ha 3a60151BAaHETO WA € MoKa3aHa oT KOHKpeTHaTa
CUTyaLuA Ha OKa3BaHUTE rPUXKn.

MNposexnaHe
3a n3BbpLlIBaHe Ha CTyAeHa FleBVIHd)eKLlVIﬂ, BbHLUHATa 1 BbTPELLHATa KaHKoa Tpﬂ6Ba caen
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3aBbpLUBaHE Ha FOPEONMCaHOTO MOYMCTBAHE Aa Ce MOCTaBAT B [e3UHPEKLMOHEH pasTBOp,
noaxofAaw, 3a TpaxeanHu KaHionu (Hanpvmep PRIMEDICLEAN®). (Tpa6bBa pga ce cnassat
VHCTPYKUMUTE Ha npousBoauTens 3a ynotpe6al) Mpoueaypata Ha pAesvHdekuypaHe e
MAEHTUYHA C Ta31 Ha NMOYNCTBAHETO.

Mo KaHionata He TpAGBa Aa MMa HUKaKBU OCTaTbLM OT Ae3NH(EKTaHT, Korato ce noctasa B
TpaxeocTomara.

O6TypaTopy MoraT npy HeO6XOAMMOCT fAa Ce NMOYNCTBAT W Ae3UHbEKLMPaT Mo CbLUMA HauH,
KaKTO KaHtonure.

Mpean BCcAKO MOBTOPHO MOCTaBAHE Ha KaHionata TpA6Ba fja ce NPoBepU HelHaTa LANOCT U
npaBuUnHO GyHKLMOHUpPaHe!

EBeHTyanHa TeUHOCT, NPOHMKHanNa B 6anoHa, TpAbBa Aa ce U3Ternn Npe3 KOHTPONHWA 6anoH ¢
MOMOLYTA Ha CMPUHLIOBKA.

A AKo He ce cna3BaTt pa3nopen6v|re 3a noyncTeaHe N pe3|/|H¢eKuvm, npereHyuurte 3a
rapaHuua ctaBaT HALWOXKHN

9.3. MNopnpbxka

Cnep nouucTBaHe U eBeHTyanHa Ae3vHeKUMs, KakTo 1 cnef MofcyllaBaHe Ha KaHionaTa, e
Heo6X0oAMMO BbHLUHATA CTPaHa Ha BBbHLUHUTE KaHIOMN, C U3KMIOYEHVe Ha MOfENNTE C MaHLIeT
C HUCKO HansraHe, fla ce ob6Tpre ¢ onuo 3a ctoma wunu JlybpukaHTt (Hanp. Optilube) n pa ce
ny6puduumpa. C ToBa ce ocurypsasa 6e30nacHo Xb3raHe npu noctaBaHeTo W. Mpu pegosHa
nofApbKKa ce 3anassa rbBKaBOCTTa Ha MaTepuarna Ha BbHLUHaTa KaHona.

10. CknapgupaHe/cbxpaHeHue

Heynotpe6eHute KaHionn Tpabsa Aa ce CbXpaHABaT B Cyxa CPeda, 3alUMTEHW OT CITbHYEBa
CBETIMHA W/ 1Ny ToNnHa.

11. UsxBbpnaHe

|/|3XB‘pr'IﬂHeTO Tpﬂ6Ba Aa Ce uM3BbplWwBa B CbOTBETCTBME C MPUIOKUMUTE HaUMOHaNHU
pasnopen6m 3a oTnagbLw.

12. CbobuwaBaHe

Bcunukn HacTbnunm CePUO3HN HUUAEHTN, CBbP3aHN C MPOAYKTa, TpﬂﬁBa aa 6'b}ZLaT C'bOﬁLLleHI/I Ha
nponssoanTena N Ha KOMNeTeHTHUA OpraH.

13. TapaHuua

Moemame rapaHums B paMmkuTe Ha HawuTe O6wm Tbproscku ycnosua (OTY) 3a nvnca Ha AedekTn
Ha pocTtaBeHoTo m3genuve. O6wmTe Tbproseku ycnosua (OTY) ce cbabpKaT Hamp. B HawwTe
TbProBCKN AOKYMEHTU N CbLO Taka Ca Ha PasnosioKeHne Ha NHTePHET CTpaHuuata HN WWWw.
primed-halberstadt.de.

MonpaBku 1 Apyrn Hamecy Mo OTHOLLEHWe Ha TpaxeanHute KaHionn OPTIMA cnepsa pa ce
n3BbpLIBaT camo oT Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Mpu Hecna3BaHe Ha Te3u yKasaHuUA rapaHuuATa otnagal

npOMEHVI Nno NpoAyKTa OT CTpaHa Ha MPOW3BOAUTENA Ca Bb3MOXHU MO BCAKO Bpeme 6e3
npepynpexaeHue.



Fevikég mAnpo@opieg

Mpwv amd kabe xprion Twv MPOIOVTWY TTPETTEL VA HENETATE OXOAAOTIKA TIG 08nyieg
Xprong. H xprion tou mpoidvtog meplopiletal oe 1aTPOUE, OE KATOPTIOUEVOUG

XPNOTEC Kall O€ EEOIKEIWPEVA PE TN VoonAeia dTopa.

o
1w ) MNpoooxn! Movo yla xprion amo évav acBevr).

1. MpoBAemdpevn xprion

O1 owAnveg Tpayelootopiag OPTIMA e§unnpeTtolv T SlaTrPNoN TNG AVOIKTHE TPOXEIOOTOMIAg
Kai mapéxouv otov acBevi Tn SuvatodtnTa TNG Avarvorg. OpIopéveS Tapalay£q EMTPEMOouY T
EKPWVNON KAl CUVETWGE TNV OMIAiQL.

2. Meptypagn mpoiovtog
2.1. Fevikd

OrowArveg tpayelootopiog OPTIMA kataokeudlovtat amd HaNaKo-eAaoTIKO, BloouUPBaTO TTAACTIKO.
H ehaoTikOTNTA TOu UAIKOU S1ao@alilel TV IKAvOTToINTIKN Kivnon pe uPnAry Aveon xerong.

Ot MAeUPIKOI KPiKOL OTNV TAGKA TOU CWARVA €EUTTNPETOUV TN OTEPEWAN TOU EYKATACTNUEVOU
OWAVa TPOXEIOOTOIAG HE TN BorOEla TNG Taviag CUYKPATNONG OwARva.

O 0UVSeoPOC YEVIKAG Xpiong 15 mm ocuvdéete pe TNV MAGKA TOu €€WTEPIKOU owArva. Ot
€0WTEPIKOI OWANVEG aoPaAilouv 0TO CUVSECHO YeVIKAG Xpriong 15 mm. Ot mapalhayég pe
Suvartotnta ogpdylong Sabétouv Cuff xaunAng mieong pe Slaitepa Aemtd TolKWHATA yia TN
O@PAYIoN TOU OWArVA EMAVW TOU TOiXWHA TNG TPaxeiag. Méow evog pmaloviol eNéyxou pe
BaABida avtemoTpo@rc mpaypatomolgital n mMpwon/ekkévwaon tou Cuff xapnArig mieong kat o
£\eyxoG TG emKpatovoag mieong oto Cuff.

O1 owArveg Tpayetootopiac OPTIMA mapadiSovtal yevikd pe évav amo@PAKTn He aTPAUHATIKY
Beldva Kal pe 2 ECWTEPIKOUG CWANVEG TIOU UITOPOUV KATA TIEPITITWON VA apalpolvTal EUKOAA,
T.X., Yot KaBaplopo i o€ mepimtwon Suomvolag.

¢ mapalayég cwlrva pe Aertoupyia ophiag (Voice), 0 e0WTEPIKOG CWARvVAG pe apdbupo
€ival KOKKIVOG. EMEIdn 0 eowTtepikdg OwArvag otnv TomoBeTnUéVN KATAOTAON €ival 0patog Kat
oTNV anopakpuopévn amd Tov acbevr) MEVPd, TAPEXETAL OTO XPAOTN KA/ OTO VOONAEUTIKO
TPOCWTTIKS N €VEELEN yla TN XPrion VOGS ECWTEPIKOU CWARVA UE Tapdbupo.

O tumomoinNpévog CUVSEOHOG YEVIKNG Xpriong 15 mm Siacpalilel oe dAoug Toug CwArvVeS
Tpaxelootopiag OPTIMA v ac@alr otepéwon mapeAkopévwy pe ouvdeon 15 mm, 6mwg HME,
BaABida opiNiag 1y oUVSEON TEXVNTHG QVATIVONG.

‘O Tal XPNOIHOTTOIOUHEVA UNIKA Eival BlooupPatd Kat TANPooV TIG amaitioEL; TwY I0XUOVTWY
VOUIKWY KAVOVICUWV.

2.2 Mapalhayég mpoidvtog

Muia emikaipn €mMoKAMNonN MPOIOVIWV YIa TOUG CWANVEG TPAXEIOOTOMIOG KAl TA TTAPEAKOUEVA TOUG
TTOPEXETAICTOVKATANOYOTIPOIOVTWV TNGETAIPEIOGHAC, TOVOTIOIO UTTOPEITEVATIOPAYYEINETESWPEAV
andtnvetaipeiapagrvatovipoPdieteotoAadiktuootnSievBuvonwww.primed-halberstadt.de.
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‘Evag mivakag emoKOmnong Pe oTolxeia SIa0TACEWV yia Toug OwAVeg TpaxelooTtopiag OPTIMA
TIAPEXETAL OTO TENOG TV 0SNYIWV XPronG.

23. Tavtétnta swArva

H tautotnta owArjva mapéxetal oe kABe ouokevaoia owArva Tpayelootopiag. H Tavtdtnta
mepN\apBAavet pe TV KOMNON NG MPOBAEMOUEVNC VIO TO OKOTIO QUTO ETIKETAG OTOIKEIWV Yia:

« ToV apiBué mpoiévrog « T0 péyebog
« TO UIjKOG « Tov apif. maptidag
3. AldpKeLa Xpriong

JUVIOTATAL N AVTIKATAOTAOH TOU CWARVA

. voTtepa amo 29 nUéPES

(kaBe @opd amd v MPWTN XPEron, cupmepAapBavopévwy GAwv Twv SlaoTNUATWY oTa omoia
0 OwAVag Sev XPNOIHOTIOLETAL PE SIOKOTIEC).

Ma ™ StacpdAion g xwpig Stakomég mpopriBelag cuviotdtal va Siatnpeite onwodnmote o€
anméBepa TOUNGXIoTOV U0 EPESPIKOUG CWANVEG.

4., ‘Evéeién

a tn Slac@aiion g BEATIOTNG EQAPHOYAG Kal TIG KAAUTEPNG SUVATAG TTapoXG aépa, n Aoy
TOU OXeTIKOU owArjva tpayelootopiag OPTIMA yivetal mavtote amo to Bepdamovta tatpd.

Fevika:

. AloTAPNON TWV QVOIKTWV OVATVEUOTIKWV O8WV OF TEPUTTWOELS AEITOUPYIKAG
1) UINXQVIKNG amo@pagng Tou dvw avamveuoTIKOU GUGTANATOS

. Texvnt avamvor Hakpdg SIdpKelag

MNapalayéc OPTIMA xwpic Cuff (Basic, Voice):

. lNa aoBeveic pe autdpatn avamvor mou XpetdlovTatl cwArva.

Mapalhayéc OPTIMA pe Cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. MNa aoBeveic oToug omoioug amaiteital mMPACAcN OTIC AVATIVEUOTIKEG 080UG HEOW

TPAXEIOCTOMIAG ME OPPAYION TNG TPAXEIAG.

Mapalhayéc OPTIMA VOICE, pe oméc/mapdBupo (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. lNa aoBeveic pe TpayelooTtopia kat MAREN 1 HEPIKR Statripnon Tou Adpuyya. AuTéG ot
mapallayég TapEXouv oTov aoBevr Tn SuvaTtoTNTa EKPWVNONG.

Mapalhayéc OPTIMA SUCTION, pe Asitoupyia avappdé@naong (Suction, Suction Voice):

. lNa aoBeveic yia Toug omoioug evEeikvuTal N avappOPnoN ard ToV UTTOYAWOGIO XWPO.
5. Avtevdeifeig
. O1owhrveg Tpaxelootopiac OPTIMA avtevSeikvuvtal yia aoBeVeic e Un QUOIOAOYIKH

avatopia fj maBoloyia Twv dvw AVANVEUCTIKWY 08wy €Meldry UMApKel Kivouvog
TAPAANANG 1} OAOKANPWTIKAG amd@Pagng TNG avamvonc.



6.

Mnv xpnotpormoleite Toug cwANveg Tpaxelootopiag OPTIMA pe BaABiSa ophiag/mwpa
amoowAvwong og aoBeveic pe Aapuyyektopn (xwpig Addpuyya) (kivéuvog acguéiag!).
E€aipeon: MpoBeon ophiag/BalBida ektpomnic.

Adyw auv€npuévo KivdUvou avappdenong Sev EMTPEMETAL OE KApia TTEPITTWON N XPrion
Twv mapailaywv VOICE og aoBeveig pe umotpomalouoa mveupovia amo elopognon.
Xprion otnv maudiatpikr.

Tpaxeia og acuvriBlota peydho Bdaog (M., mMaxuoapkia). XpnotMomooTe Katd
TIEPIMTWON OWANRVA HEYAAUTEPOU PKOUG.

Mapevépyeleg

Znpeia TmEONC, OTEVWOELG, VEKPWOELS, EPEBIOHOI TOU SEPHATOC, KOKKIWENG 10TOG, EPEBIOHOC TOU
Aapuyya, SlaTapayég KAaTamoong Kat alpoppayieg.

7.
1.
2.

Mposidomojoeig/pérpa mpopuiagng

Anayopevetal n doknon Biag 0To cwArjva TpaxelooTopiag (Kivéuvog mpokAnong {npwv).
Metd v alayr) Béong tou aoBevr, autdg Sev emtpénetal va otnpileTal 6To UmaAovL
eAéyxou.

Katd v avtikatdotaon Tou e0WTEPIKOU OWANVA, O EVKAUMTOG CWARVAG TIAPWONG
Sev mpémel va Bpioketal HETAEY TOU ECWTEPIKOU Kal TOU e§wTEPIKOU OwArva (Kivéuvog
mpokAnong {npuwv).

ATIOOTIGTE TUXOV EVOPNVWHEVEG OUVOECEIG OTO OUVOEOHO YeVIKNAG Xpriong 15 mm
QTOKAEIOTIKA HE EYKEKPIUEVa BonBrpata amoouvdeong (.., o@rva amoouvSeong).

Ot OWANVEG HE OTTEG Kal e TTapabupo TIpEMEL va eyKaBioTavTal amokAEIOTIKA UTTd Tov
£A\EYXO LOTPOU KATA TNV TEXVNTH avarvor.

To Cuff Sev mpémel va €pXeTal O EMAPH e AEPOAUUATA TIOU TIEPIEXOUV NISOKAIVN 1] KPEHEG.

Ta Aertd Cuff givat o€ kamoto Babuo Siamepatd og LSPATHOUG LUE ATTOTENEGHA VO UMTOPEL
Va TIPOKUYPEL CUOCWPEUON VEPOU CUPMUKVWOonG oto Cuff (xwpig onpacia av n moootnta
gival pKpn).

3 € 00BeVEiG TIOU Eival EMPPETTEIC OE AHOPPAYIES (TT.X., OE TIEQIMTTWON AVTITTNKTIKIG AyWwync),
ol owArveG TpaxelooTtopiag pe Aerroupyia SUCTION emtpémetatl va xpnotomolouvtat
H6VO Katd TNV Kpion Tou 1atpol Ayw Twv auénuévwy KivEUVWV KaTd TNV avappoenon.
OmapaAhayég VOICE pmopoiv va ouveBolv péow Tou EVOWHATWHEVOU TUTTOTTOINHEVOU
OUVEEOHOU YEVIKAG XPriong 15 mm Tou e§wtepikol owhiva pe BaABida ophiag, n omoia
Siabétel avahoyn ovvdeon (NABETE YITIOWH: Tig 08nyieg xpriong Tou Kataokevaoth!).
la 10 oKomd auTO, 0 KOKKIVOG A6 TOUG TIAPEXOHEVOUG ECWTEPIKOUG OWANVEG SlaBETel
£va ofa\ dvotypa (mapabupo), To omoio ekTeiveTal EMdvw amd To medio opNiag Tou
£€wTePIKOL OWANVE, €T01 WOTE va PMopE( va SiEpXeTal ampdoKomta and 1o GwAva o
a€POG KATA TNV EKTIVON Yla TNV OIAia.

Mapalhayég VOICE: Y mepimtwon €VTovwy EKKPIOEWY, TAON OXNHATIOHOU KOKKIWS0UG
10TOU KOt OXNHATIOHOU KPOUTTWY, AUTH N ékS00N CWwArvVa CUVIOTATAL HOVO HE TAKTIKO
10TPIKO éAeyXo Kal THPNON BPaxUTepwy SIOTNHATWY aVTIKATAOTAoNG (Katd Kavova
oe efSopadiaia Bdaon), emeldn ol omég 0ToV EEWTEPIKO CWANVA UMOPEL VA eVIOXUOEL TO
OXNHUATIOHO KOKKIWSOUG I0TOU.
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16.
17.

19.
20.

21.

22.

H Bpdxuvon, n Sidvoi€n omwv Kat ANEG TPOTIOTTOINOELG TOU CWARVA EMITPEMOVTAL HOVO
Qano TOV KATAOKELAOTH, S10TL AANWG UTOPO UV va TTPOKUYOUV KivSuvol yia Tov acBevr).
O1a80KIpa EKTENOUHEVES EPYATIEC OE CWANVES TPAXEIOOTOUIOG HTOPOUV VA TIPOKAAEGOUV
oofapolg Tpaupatiopolg! Y& mepimTWon TpomonomoEwy amd un eouctodotnuéva
dropa mavouy va IoXUoLV ot agIWoEL; uBUvVNG.

Ze aoBeveig mou umoBANoVTaL O TEXVNTH AVaTTVOr| TTPEMEL VA AQUBAVETAL LEPIUVA YIA TV
AOQAAr OTEPEWOT TOU CWAVA KAl TOU EVKAUTTTOU OWA VA TEXVNTIG QVATVON|G, EMEISH N
Hetatdmon 1 n amoouvSeon eykupovei Bavaoipokivéuvo!

la v mpoeTolpacia piag moavrg amocwArvwong UOTEPA aTd TPOCWPIVH TPAXEIOTOUN
umdpyel otig mapailayég VOICE éva mipa amocwAivwong.

Me auto pmopei va Siakortei n mapoxr aépa HEcW Tou CWARVA YIa TNV EMTEVEN KAl TNG €K
VEOU TIPOOAPHOYNAG OTNV AVATIVEVUCTIKK 086 S1d TOU GTOPATOC/TNG MUTNG.

H amoowArjvwon Kal oLVenwG N SlakoTT TG avamvorg Héow Tou opI{dvTiou cwArva
TPAXEIOTOWIOG EMTPEMETAL VA TIPAYLATOTOINOE! AMOKAEIOTIKA O A0DEVEIG L Slatnpnpévo
Adpuyya umo v emiBAeyn atpol (o€ mapalayég pe Cuff va amepmAékeTal TAVTOTE TO
Cuff). KINAYNOZ AZOY=IAL!

‘Evag op1{ovtiog owhrvag Tpaxelootopiag pe gouckwpévo Cuff xaunAng mieong dev
empénetal va enavatonobetnOeil KINAYNOX TPAYMATIZEMOY! ANTIMETQMIZETE KAT’
APXAZ THN EMIMAOKH TOY CUFF! Katd mepintwaon avappo@dte To ékkpipal

Katd tn xprion Méiep 1 aktivoBepameiwv SlaTnpeite EMOPKr amdoTaon anod To owARva
Tpaxelootopiag. KINAYNOZ MYPKATIAL!

Katd t Sidpkela tou Umvou amayopevetat n xprion BaABidwv ophiag.

H mieon tou Cuff umopei va petaBAndei, Y. d., o€ YeTaoAég Tou upopétpou (my. ot
QEPOOKAPOG), KATA TN XPron INApUVTIKOU agpiou oty avalobnotoloyia Kat Katd tn
ouvSeon i TNV amooUVSEC HAVOETPOU XEIPAG.

Edv n mieon tou Cuff givar umepBolikry umapyel Kivduvog mPOKANoNG HovVIHwyY BAaBwv
TNV TPaXEia.

Te mepimtwon moAL xapnAng mieong tou Cuff undpyel kivduvog avappdenong.

Ot mapaMayég SUCTION cuvodelovtat amd cUvSeopo xoavng. Autdg emtpémetal va
ouvdeBei povo e To owhriva avappdenong. Ot cuvdéoelg oto cwlrva mieong Tou Cuff
UITOPOUV va TIPOKAAEGOUV APEDN QTTEUTTAOK.

Kata tnv eloaywyn Kat TV a@aipeon Tou owArva PImopouv va TPoKUYouv epeBIoO,
£peBIoPOG Tou Adpuyya iy aloppayieg.

MAnpogopisc ac@alsiag yia T payvntiki topoypagia

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice




Ac@alic yia payvntiki Topoypagia

[0 aUTOUG TOUG CWAIVEG TPAXEIOOTOIAG SEV UTTAPXOUV TIEPIOPICHOI YIa TN XPrioN OTO

m\aioto e§€taong HayvnTIKAG TOHoypagiag.

Mpémel va AapPAvetal pHépiuva yla TNV a@aipecn MAPENKOPEVWY TIOU TIEPIEXOUV

pétala (my., BarBidec opihiag apylpou) amod To CWARVA TPOXEIOOTOIAG TPV amd

v e€€T00N PHaYVNTIKAG TOpoYpaPia.

Y6 6poug ac@al£g yia payvntikr topoypagia

ATIO pn KAIVIKEG €EETAOEIG €XEL TTPOKUYEL OTL AUTOI Ol CWARVEG TPAXEIOOTOMIAG Eival

und Gpoug KatdAnhot yia mepIBANovTa payvnTikng topoypagiag. Ot aoBeveig

UE auTO TO TIPOIOV prmopolV va uroBaAovTal acPoAwg o€ 6£TACN HE HAyVNTIKO

TOMOYPAPO UTIO TIG €€ CUVONKEG:

- TIPETIEL VO AQAIPOUVTAL TIAPEAKOMEVA TTOU TIEPIEXOUV PETONNA (Y., PBalBideg
opNiag apyVvpou) amd To CWARVA TPAXEIOCTOHIAG TPV Ao TNV €6£TACN MAYVNTIKAG
Topoypagia

- otatiké payvntiké medio éwg 3,0 Tesla (T).

- péylotn xwentikn Babpidwon mediov 11 T/m.

- MOVO TNVia OWHATOG HE HETAS0ON ENEYXOHEVOU 0PBOYWVIGHOU

- OTEPEWVETE AOPANWG TO OWAIVA TPOXEIOOTOMIAG LE TN BorBEI0 TG TAVIAG CUYKPATNONG
OWAVA yla TNV QMOTPOTTH HETATOMONG KATA TIG MPELG HAYVNTIKIAG TOHOYPAPIag.

- yla Toug owhrveg Tpaxetootopiag pe Cuff, mpémel va otepewBei ao@aAwg To umaAovt
e\éyxou og amdoTacn amnd tnv e€etaldpevn mEPIOXN (.., HE TAWVIT LATPIKAG XProNG).

H moldtnta Twv aneikoviocewv payvnTikng topoypaeiag umoBabuiletat uméd opiopéveg

ouvOnkeg otav n e§etalopevn mePLoxr BPIOKETAL KOVTAE 0TO CWAVA TPOXEIOOTOHIAG

Ka/f 0To pmahovt eNéyxou.

ZwArvec Tpaxelootopiag ue Cuff: Te pn KAVIKEG EEETATELS, TO OPEINOUEVO GTO UITOAGVL

£NEYXOU OPANUQ OTTEIKOVIONG EKTEIVOTAV OF €wg 100 mm.

8. Xprion

8.1. TomoBétnon Tou cwArjva TpaylooTopiag

8.1.1. MNpostolpacia

ONOKANPOG O CWARVAG TPAXEIOOTOMIAG TTIPETIEL VAl ENEYXETAL YIa EEWTEPIKEG {npieG Kal xahapd
£€aPTAUATA VLA TOV ATTOKAEIOUO TPAUHATICHWY KL TN S1a0QANON TNG avayKaiag 0Teyavornoinong.
O owhnvag Sev MPEMeL o€ Kapia TEPIMTWON va XpnaotpomnolnBei eav SlamotwOolv ISlaTEPOTNTEC.

Napalhayéc OPTIMA pe Cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

H oteyavotnTta Tou owhrjva kat tou Cuff xapnAig mieong Ba mpémet va eAéyxetat Tiptv amd Kabe
TomoB£tnon. MNa 1o okomd autd, To Cuff xaunArig mieong mpémet va mMAnpwOei pe mieon 40 mm Hg
(= 54,4cm H20 11 53,3 hPa). Q¢ BonOnTikd péoo yia tov ENeyxo cuvioTATal N XPrioN HIAG CUCKEUNG
ehéyyou mieong Cuff (NMABETE YMOWH: T1g 08nyieg Xpriong Tou Katackevaoth!).

A Edv mpokUYouv evOEigeIq pun OTEyavoTNTAG TOU CWARVA, auTd¢ o cwAfvag dev
EMTPEMETAL Va Xpnotponoinbei o€ Kapia mepimtwaon. Agv givat mAéov dedopévn n
npofAendpevn Aetrtoupyia autou Tou cwArva!

8.1.2. TomoBétnon
Ztoug owijveg pe Cuff xapnAng mieong, auto mpénet va £xel ekkevwOEi eVTEAG TV amd Ty tomoBéton!
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la TV mMPOCTAsia TNG TPAXEIOOTOMIAG Kal TN Slatipnon TG EnEOTNTAg Tou S€PHATOC Kat Twv
€VOUUATWV OLVIOTATAL N TOTTOBETNON EVOG EMBOEUATOC TPAXEIOOTOMIOG OTO OTENEXOG TOU CWARvA.

Ma N BeAtiwon TN oAloBNEOTNTAG TWV CWARVWY TPOXEIOOTOUIAC KAl OUVETIWG TN SlEUKOAUVON
™M¢ eloaywyng oty Tpaxeia ouviotdtat n emdlewpn tou efwtepikol CwAva pe €Aalo
TpaxelooTopiag mou meplopilel Tov EpeBICHO Tou Adpuyya.

Ma v €l00ywyr) Tou CWARVA TPAXEIOOTOMIAE APAIPEITE APXIKA TOV ECWTEPIKO CWARVA Kal
TOTOBETEITE TOV AMOPPAKTN. KATOMV QUTOU YEPVETE TNV KEPAAr EAAPPWG TTPOG Ta Tiow. MidveTe
To owArva amd TNV MAAKA, AVOIYETE HE TO AANO XEPL KATA TIEPITTTWON EAAPPWE TNV TPOAXEIOCTOIA
Kal €l0AYAYETE TO AKPO TOU CWARVA KATA TO OTASIO EIOTIVONG (TNV EOTIVON) UE TTPOOOXI OTO
AVOLYHa TNG TPAXEIOCTOMIAG.

Katd tnv mepatépw mpowbnon PETAKIVEITE GUYXPOVA TNV KEPAAN 0TNV Kavovikn B€on wbwvtag
TAUTOXPOVA TO CWARVA aKOAOUBWVTAG TO TOEO TOU CWARVA OTNV TPAXEIA.

Metd v elcaywyn| mpémnel va agaipebei Gpeca o amo@pdaktng Kat va TomoBetnBei 0 eowtepikdg
OWARVAG. [0 TN OTEPEWON TOU ECWTEPIKOU CWANVA KPATAHOTE 0TaOEPA TNV TTAAKA TOU EEWTEPIKOV
OWANVA pE Ta akPoSAXTUAA Kal OTIPWETE TOV ECWTEPIKO CWANVA OTO 0TABEPO CUVEETHO YEVIKNG
XPong 15 mm péxpt autdg va acpahiosl alodnta.

Epooov n tomoBétnon Tou cwArva mpaypatomolgital amd Tov idlo Tov acBevr), 0 cwArvag
Tpayelootopiag Ba mpémel va tomoBetnBei pmpootd amd évav kaBpé@tn yia SieukdAuvon Tou
XElplopov. Etol pmopei o aoBevrg va mapakolouBei kabBéva amd Toug XelpIopoug Tou. MNa tnv
ao@aln oTepEwon Tou OWANRVA, AUTOG TIPETTEL VAl OTEPEWBEL e TNV Tavia cUYKPATNONG.

8.1.3. MArjpwon Tou Cuff xapunAng misong

MeTd Vv gl0aywyn Kal Tn 0TEPEWON Tou cwAnva mMAnpwvetal pe aépa to Cuff xapnAng meong pe
ouokeur| eNéyxou g mieong tou Cuff. H mrieon mrpwong mpénet va mpooappoletal 0TI avayKeg
Kat kaBopiletal amé To Bepdmovta laTPO.

E4v o 1atpog Sev umodeifel kdt dMo, ocuviotatat pa mieon ya 1o Cuff xapnAng mieong
TOUAdxIoToV 16 £w¢ 18 mm Hg/22 éw¢ 24 cm H20/21 éwg 24 hPa. Eav to Cuff xaunArg migong
gival oteyavd, Sev IPOKUTTEL QUTOUATA KAMIA OUCIACTIKY TTTWON TG mieong. H mieon Ba mpémnet
va ENéYXETaL avd SUO WPEG.

8.2. A@aipgon Tou cwAfva TpaxglocTopiag

ATIOGUVS£0TE TO CWARVA TPAXEIOCTOMIOG ATTO TO GUGTNHA TEXVNTIG AVATIVONG KOl APAIPECTE
TUXOV TOMOOETNHEVA TTAPEAKOHEVA KAl TNV TAIVIA GUYKPATNONG.

ZwAijvec TpayeloaTopiac pe Asitoupyia avappéenang (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Mpwv amd v avappd@non eAéyXeTe OMWASHTIOTE Kat KATd mepimTwon SlopBwvete Ty mion Tou Cuff!

Katd tn xpnon twv mapailaywv SUCTION, avappo@rote mpwta Ta eKKPIpATa TPV anod v
APAiPEDN HEOW TOU EVOWHATWHEVOU OTO OWARVA CUCTAMATOG avappopnong. XuvSEoTe To
GUVOSEUTIKO CUVOEGHO XOAVNG HE TO OWARVA KAl META HE pIa OUOKELH avappodenong. (NABETE
YMOWH: Tig 08nyieg Xpriong Tou KatackevaoTn!)

H umromieon yia tTnv avappo@non nipémnel va givai 1o moAv 0,2 bar (-200hPa). Emiong mapéxetain
Suvatotnta Sleaywyng TG avappopnong He ouplyya péow ouvdéopou Luer.

Mo v amo@uyn KivSUVwV Kat avaloya pe TV EIKGVA TNG VOOOU TIPETEL va Guvevvon Beite pie To Bepdmovta
1aTPd OXETIKA Ue TN Sladikaoia. Mpémet va emAEEETe TV katd To Suvatd BéNtiotn kat ma Stadikaoia.

H kataokeur) Twv maparaywv SUCTION emtpénel emiong tnv umoyAwoota mA\von (m.y., He
puotoloyikd opo, NaCl 0,9%, akpiBric Socoloyia pe Baon Tig 0dnyieg Tou tatpov). ETot pmopei va




TIEPLOPIOTEL 0 EPEOIOUOC TWV BAEVVOYOVWY 1) VO HAAAKWOOUV Ol OXNHATIOHEVEG KPOUOTEG. Katd
Vv MAUON EICAYETE TO LYPO LE AVTIOTPOWPN| TNG KavoviKn¢ Sladikaciag avappdenong Héow Tou
EVOWHATWHEVOU CUCTHHATOG avappo®nong emavw amo to Cuff xapnAng mieong.

3TN OUVEXELD, TO LYPO TIPETIEL Va avappo@nBei Kat TTAAL He oUpLyya 1) GUOKEUT avappoenong,
OTWG €xeL 1ON TTEPLYPAPEL.

Napalayéc OPTIMA pe Cuff, Ywpic Aerroupyia avappéenong (Basic Cuff, Voice Cuff):

g mapalhayég pe Cuff kat xwpig Aertoupyia avappo@naong Ba mpEmel HETA TNV apaipeon Tou
£0WTEPIKOV OWARVa va avappo@nBouv Kat' apxdg Ta ekKpipata.

Ma T0 oKOmo Qutd Tipémel va  TomoBetnBsi  €vag  KABETHPAG/EVKAUMTOG  CWAVAG
avappopnong He To OwAAva TPaxelooTopiag o€ oplldvtia Oéon péow Tou OwAAva
£w¢ éva OnuEi0 KATW amd TNV Kopuery Tou OowArva. Me Tautoxpovn avappo®nong
kat e€aywyn tou aépa amd to Cuff xapnAng mieong pmopei Twpa va avappo@nBouv
TUXOV  UTapxovta  ekKpipata. ETol  amotpémetal n  €10pO®NON  TWV  EKKPIUATWV.

A Ot mapalhayég pe Cuff emrpénetal va a@aipeBolv pdvo Katomv oAoKANPWTIKAG
ekkévwong 1o Cuff xapnAng mieong amé tnv tpayeiootopia, 810t alwg a
umopouacav va TpokAnBouv Tpavpaticpoi. Edv to Cuff Sev pumopei va amepmiakei
Kal 8gv gival TOAKIOMEVOG O EUKAMUMTOG CWARVAC TAPWONG, OMOKOYTE TOoV
g0Kapnmto owArjva MARPWONG METAgy NG TMAAKAG Kot Tou pmaloviol eléyxou.

H a@aipeon Tou cwArjva Ba PETEL va TIPAYUATOTIOLETAL ME TNV KEPANT) KEKMEV EANAPPWG TTPOG
Ta miow. MNa va apalp£oTe To CWARVA MACTE TAEUPIKA Ao Tnv MAdKa. Katda tn Siadikacia autrh
anateital EAPETIKY TTPOCOXN YI TV ATTOPUYT| TPAUHUATIOHWV.

A Y& MEPIMTWON TOU N TPAXElOOTOpia Eival aoTabnG i O TEPIMTTWOELG EKTAKTNG
avaykng (TpaxelooTopia mapakévinong, Tpaxelootopia SiacToAg) Ba mpémet va
gival og ETOINOTNTA £vag KAVOUPYIOG GWARVAC, EMEISH N TPOXEIOCTOMIO UMOPE va
KATapPEVOEL HETA TV a@aipean Tou cwAva uroBabpilovtag éTat Tnv mapoxr aépa.

A H m\uon pmopei va S1e§ayOei povo LoTepa amoé EAeyxo oTEYavOTNTAG Kat EAEYXO TNG
gmapkoug épepaénc. Mpiv amé v évapén tg mAvong mpémel va avappo@nouv ta

£KKpipata emavw amo to Cuff xapnAng mieong.

8.3. AVTIKATAGTACN TWV ECWTEPIKWY CWARVWV

MAoTe TOV ECWTEPIKO CWARVA a6 TIG ECOXEC TOU GUVSEGHOU YEVIKNG XPrioNng Kat Tpafnéte Tov
€€w pe mpoooyn. Katdmv autol TomoBEeTHOTE ToV £PESPIKO ECWTEPIKO CwWARVA 0TO 0TaBEPS
OUVSEOHO YEVIKAG XPriong 15 mm Tou e§wTepikol CwArva péXPL autdg va aopalioet aloOnTd.
KaBapiote i amoppiyte Tov MaAIO EOWTEPIKO CWARVA.

A 0 £0WTEPIKOC TWANVAG SV TPETTEL VA TIEPIOTPAPEL KATA TNV aPaipes) ePi Tov A§ova Tou
WOTE va pnv umootei {npie¢. Mnv agaipeite Biata tov eowtepik6 owlrjva. Eav dev pmopei
va anmoouvdeDEi 0 EWTEPIKOC CwANVaE, TIPEMEL va apaipedei ONOKANPOG 0 GwARvVaG.

9. KaBapiopoéc/amolvpavon/mepimoinon
9.1. KaBapiopoég

O KaBapIopdG TWV CWANVWV TPAXEIOOTOMIAE KAl TwV TTAPEAKOEVWY TOUG Ba mpémet va Sie€dyetal

EL
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TAKTIKA. To S1doTnUa TIPEMEL TTAVTA Va TIPOOAPHALETal 0TI avAYKEG Tou aoBevoUs. AQaIpEiTe Ta
undpyovta mapeAkopeva (BaABida opNiag, TexVnTr HUTN KATL) TIpWv amd Tov Kabapiopd Kat ta
KaBapilete Eexwplotd. O ECWTEPIKOG CWANVAG TIPETTEL VA AQAPEDEL ATTO TOV EEWTEPIKO.

la tov kaBapiopd, To XAapod vepd gival emiong KATAMNNAO GTav XENOIHOTIOLEITE Hia Aa AosIOV
mAUOoNG pe oudétepo pH.

A Katd Tn Xpnon amoppumavTiKWV Yid OWANVEC TPOXEIOOTOMIaE TPEMEl va
AapBdavovtat umoyn ot 08nyieg Tou KATACKEVATTH.

Exté\eon

‘Eva kouTi kaBapiopol cwArva pe évBeTo @iktpo SieukoAUvel Tn Sladikacia (Tnpeite Tig 0dnyieg
TOou KaTaokevaoTr). O e§WTEPIKOC Kal O ECWTEPIKOG OwAnvag TomoBetouvtal o évag Sima
oTov dAo oto SidAupa kaBapiopov. T mapalayég pe Cuff, auto mpémet va @payei eha@pwg
TPV amd Tov KaBapIiopod Kal To UMaAdvL eENEyxou TIpETEeL va TomoBeTnOei £é€w amd Tou Aoutpd
Kabaplopou.

DpovTiCete WOTE 0 EEWTEPIKOC KAl O ECWTEPIKOG OWARvVAC va gival MARpwe epBanTiopévol
Kal va pnv umdpxel kaBdlou aépag oToug OwArVeEC. TOMOBETEITE MAVTOTE HOVO €§WTEPIKOUG
KOl E0WTEPIKOUG OWANVEG EVOG OWAVA TPAXEIOOTOMIAG 0TO KAAAO! Tou KouTioU Kabapiopol
OWARVWV yla TNV amo@uyr cuyxuong.

Metd T ARén Tou xpdvou Spdong, 0 EEWTEPIKOG KAl O EOWTEPIKOG CWANVAG TTPEMEL va eMuBouv
OXONAOTIKA TIOANEG POPEG KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPD.

Edv umdpxouv emipova Kal TOXUPPEUCTA UTOAEIPHOTA EKKPIOEWV TIOU gV pmopolv va
QTMOMOKPUVOOUV HE TO AOUTPO KaBAPIoHOU, TIAPEXETAL N SUVATOTNTA TOU XEIPWVOKTIKOU
kaBaptopov e €181kn BoupTtoa kabapiopoL cwArvwv. Elodyete mdvtote Tn fovptoa kabapiopol
OWARVWVY amd TNV Kopuer) Tou CWARVA 0To cwAvVa. O EEWTEPIKOG KAl O ECWTEPIKOG CWANVAG
TPEmel va EEMUBOUV 0T CUVEXEID OXOAACTIKA KATW ATTO TPEXKOVUHEVO VEPO.

MeTd Tov uypPO KABAPIoHO, OTEYVWOTE KAAA TO CWANvVa pe KaBapd mavi mou Sev a@rvel xvoudt.
Aev mpémel va undpyouv KaBohou katdhotma Tou SlaAvpaTog KaBaplopol avw 0To CWARVa,
4Tav auTOG TPOKELTAL VA TOTTOBETNBEL 0TV TpaKElOoTOMIA.

A KaBapilete Toug cwArjveg tpaystootopiag OPTIMA pévo pe Ta eyKekpipéva amoé tov
KATAOKEVAOTH péoa.

A Y& Kapio TEPIMTWON HNV XPNOIHOTOINCETE Yia Tov KABApIoHO Tou GwARva
TPOXEIOOTOMIOG  QMOPPUMAVTIKA  OIKIAKAG  XPAONG,  OWOmveLpa  LPNARg
OUYKEVTPWONG, UTIEPOEEISIO Tou LSPOYOVOUL 1) HETA Yia TOV KABAPIoUO TEXVNTWV
080ovTooTOIXIWV. YTIapxel goPapog Kivduvog yia tnv uysia! Ekto¢ autov 6a
HUMOPOUCE Va KATAOTPAPEi 1} va unooTei {npieg o cwArjvag Tpaxelootopiag.

A Y& Kapia TEPIMTWON MNV XPNOIHOTIOIOETE Yid TOV KABAPIOHO TwV CWwARVWV
TPAXELOGTOMIOG TAUVTHPLO TIATWY, ATHOHAYELPA I} OUPVO MIKPOKUHATWV!

A Mpénel va amokAeiotei o Bpacpuoc/vnepBéppavon Katd Tov Kabapiopo.
9.2. Amolbpavon

H amoAvpavon Ba mpémet va Sie€dyetal povov dtav autd kabBoploTei amod to Bepdmovta tatpd pe
Bdon tn ouykekppévn €lkOVA TNG VOOOU 1 EVEEiKvVUTAL YA TNV EKACTOTE TIEPIMTTWON TMEPIBAAYNG.
ExtéAeon

la v Yuypery amoAvpaven mpémel va TormoBeTnBoUv 0 eEWTEPIKOG KAl O ECWTEPIKOG CWARVAG OF
OUVEXELD TOU TTOPATTAVW TIEPLYPAPOUEVOU KaBapIoHOU 0€ KATAANNAO Yia CWAVEG TPAXEIOOTOUIAG



amoAupavTtikd SidAupa (., PRIMEDICLEAN®) (mpémer va tnpouvtatl ot odnyieg xpriong tou
karaokevaoth)!). H Stadikacia TG amoAUpavong ival TavopotdTunn pe eKeivn Tou KaBaptopou.
Aev TpEmeEL va UTIAPXOUV KABOAOU KATANOITA TOU QMOAUHAVTIKOU SIaAUMATOC EMAVW OTO
OwARva, 6Tav autdg TPAKELTalL va TOMoBeTNOE 0TNV TPAXEIOOTOHIA.

Ol amo@PAKTEG PMOPOUV KATd TEPIMTWON va kabBapifovtatl Kat va amoAuvpaivovtal pe avaloyo
TPOTIO OTIWG 0 CWAVAG.

Mpwv amod kdBe emavatomoBETNON Tou CwARvVa TIPETEL VA ENEYXETAL AV AUTOG gival ABIKTOG Kat
Aerroupyei ayoya!

To uypo mou evdéxetal va éxel eloxwprioet oto Cuff mpémel va apaipedei péow tTou pmaioviov
eNéyxou pe ouplyya.

A Te mepimtwon mapaPAePng Twv MPodiaypapwyv Kadapiopov/amoAUpaveng mavouvv
Vva 1oXUouV ol a§WaoElg EyyUnong.

9.3. Mepumoinon

Metd Tov KaBapIopo Kal, KAaTtd MEPITTWOTN, TNV amoAUHAVON KAl TO OTEYVWLA TOU GWARVa TTPETTEL
va AimavOei n e§WTEPIKN EMPAVEIQ TWV EEWTEPIKWY CWANVWV - EEAIPOUNEVWV TWV TTapaAAayWV
pe Cuff xapnAng mieong - pe emdlenpn pe ENao TpaxelooTopiag i MmavTikr YéAn (m.x., Optilube).
‘Etot Siao@alietat n ac@airg oAicOnon katd v TomobEtnon.

Me tnv takTikr mepumoinon Statnpeitat n ENacTIKATNTA TOU UAIKOU TOU EEWTEPIKOU OWARvVa.

10. AnoBrikevon/@UAa&n

Ot pn xpnowgomoinuévol owhrveg Ba mpémel va amobnkevovtal o oteyvd mePIBANOV,
TPOOTATEVPEVO amd TNV NAlakn akTtivoBoAia ka/r Tn BgppodTnTa.

11. Amnéppipn

H amopppn emrtpénetal va TPAYUOTOTIOIETAl OTMOKAEIOTIKA OUM@WVO HE TOUG LOXVUOVTEG
£6vIKoUG kKavoviopoUg yia Ta amopAnTa.

12. Avagopd

‘Ol T OXETIKA HE TO TTPOTOV 0oPapd CUMPAVTA TTPEMEL VA avapEPOVTal OTOV KATAOKEUAOTH Kat
oTtnV appodia apxn.

13. Eyyonon

lNa v amoucia ENATTWHATWY TOL AVTIKEIPEVOUL TTapAadoong avalapBavoupe tnv eubuvn oto
mAaiolo Twv SIKWV pag

YEVIKWV 6pwv cuvalaywv (F0%).

‘Eva avtitumo twv MOX Tng eTaupeiag pag mapéxetay, . ., oTa éyypagpa Tng eTalpEiag pag, Kabwg
Kat otov 10tdTomnd pag oto Aladiktuo, otn SievBuvon www.primed-halberstadt.de.

Emokevég Kat GN\eg epyacie OToug OwAVeG TpaxelooTopiag OPTIMA emtpémetal va
TIPAYHATOTIOIOUVTAL ATTOKAEIOTIKA amé TV eTaipeia Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Se nmepimtwon mapdPAePng Twv umodei§ewv mavel va IoXVEL N eyyvnon!

Me tnv em@VAAEN TPOTIOTIONCEWV TOU TIPOTIOVTOG ATO TOV KATAOKEUAOTH avd TTACA OTLYHr.
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Informazzjoni generali
L-istruzzjonijiet ghall-uzu jridu jinqraw bir-reqqa gabel ma jintuza kull prodott.
L-uzu tal-prodott huwa rizervat ghat-tobba, il-pazjenti li jinsabu I-isptar u dawk
fdati bil-kura.
1w ) Twissija! Biex jintuza minn pazjent wiehed biss.
1. Ghan mahsub

Il-kannuli tat-trakea OPTIMA iservu sabiex tinzamm miftuha stoma ta’ trakea u jiffacilitaw ir-
respirazzjoni tal-pazjenti. Xi varjanti jiffacilitaw il-produzzjoni tal-vuci u ghaldagstant it-tahdit.

2. Deskrizzjoni tal-prodott
2.1. Generali

Kannuli tat-trakea OPTIMA huma maghmula minn plastik artab hafna u bijokompatibbli. II-
flessibilita tal-materjal jiggarantixxi moviment tajjeb waqt kumdita tal-ilbies gholja.

Il-grommets laterali fug l-ilqugh tal-kannula jintuzaw biex jigu ffissati |-kannula tat-trakea
permezz ta’ strixxa ghaz-zamma tal-kannula.

ll-konnettur universali ta’ 15-il mm huwa konness sew mat-tarka tat-tubu tal-kannula esterna.
ll-kannuli interni jidhlu fil-konnettur universali ta’ 15-il mm. Varjanti li jistghu jigu mblukkati
jinkludu cuff ta’ pressjoni baxxa b'hitan irqaq ghall-issigillar tat-tubu tal-kannula mal-hajt tat-
trakea. Il-mili u t-tnehhija tal-arja mill-cuff tal-pressjoni baxxa, kif ukoll il-kontroll tal-pressjoni
tieghu, isiru permezz ta’' buzzieqa ta’ kontroll b'valv unidirezzjonali.

Il-kannuli tat-trakea OPTIMA jigu b'mod standard bi otturatur b'tarf atrawmatiku u b'’zewg kanuli
interni li jistghu jitnehhew facilment jekk mehtieg, perezempju ghat-tindif jew f'kaz ta’ diffikulta
biex tiehu n-nifs.

Fil-varjanti tal-kannuli li jippermettu funzjoni ta’ tahdit (Voice), il-kannula interna b'tiega hija
hamra. Peress li I-kannula interna hija wkoll vizibbli min-naha |-ohra tal-pazjent anke meta tkun
fil-post, l-uzu ta’ kannula b'tieqa huwa immedjatament identifikabbli ghall-utent u/jew ghall-
persunal tal-kura.

Il-konnettur universali ta’ 15-il mm standard jizgura konnessjoni sigura fil-kannuli tat-trakea
OPTIMA kollha ta'accessorji b’konnessjoni ta’ 15-il mm, bhal HME, valv tat-tahdit, jew konnessjoni
ghall-ventilazzjoni.

Il-materjali kollha uzati huma bijokompatibbli u jissodisfaw ir-rekwiziti legali applikabbli.

2.2. Varjanti tal-prodott

Tista’ ssib harsa generali aggornata tal-prodotti dwar il-kannuli tat-trakea u Il-accessorji
taghhom fil-katalgu tal-prodotti taghna, li tista’ titlobna b'xejn jew tarah online fuq
www.primed-halberstadt.de.

Tabella ta’ harsa generali bid-diminesjonijiet tal-kannuli tat-trakea OPTIMA tista’ ssibha fi tmiem
l-istruzzjonijiet ghall-uzu.
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23. Certifikat tal-kannula

I¢-certifikat tal-kannula huwa inkluz f'kull imballagg tal-kannuli tat-trakea. Meta t-tikketta
apposta tkun imwahhla, i¢-certifikat ikun fih informazzjoni dwar:

« Numru tal-oggett « Dimensjoni
e Tul « Nrutal-lott
3. Hajja utli

Ahna nirrakkomandaw sostituzzjoni tal-kannuli

. wara 29 jum

(kull darba mill-ewwel uzu, inkluzi |-perjodi kollha meta I-kanula ma tkunx ged tintuza
temporanjament).

Biex tigi zgurata kura kontinwa minghajr interruzzjonijiet, huwa rakkomandat li dejjem jinzammu
mill-ingas zewg kannuli ta’ sostituzzjoni f'idejk.

4. Indikazzjoni

Biex jigi zgurat pozizzjonament ottimali u provvista tal-arja kemm jista’ jkun effettiva, I-ghazla tal-
kannuli tat-trakea OPTIMA ghandha ssir dejjem mit-tabib li jkun se jaghti t-trattament.

Generali:

. Biex jinzammu miftuha |-passaggi tan-nifs f'’kaz ta’ ostruzzjoni funzjonali jew
mekkanika tat-tratt respiratorju ta’'fuq

. Respirazzjoni fit-tul

Varjanti OPTIMA minghajr cuff (Basic, Voice):

. Ghal pazjenti b'resipirazzjoni spontanja li jiddependu minn kannula.

Varjanti OPTIMA b'cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Ghal pazjenti li ghandhom bzonn access ghall-passaggi tan-nifs permezz ta’

trakeostoma b'sigillar tat-trakea.

. Ghal pazjenti trakeostomizzati b'laringi intatta jew parzjalment intatta. Dawn il-
varjanti jiffacilitaw il-produzzjoni tal-vudi fil-pazjenti.

Varjanti OPTIMA SUCTION b’funzjoni ta’ assorbiment (Suction, Suction Voice):

. Ghal pazjenti li ghandhom bzonn assorbiment mill-ispazju taht il-glotti.
5. Kontraindikazzjonijiet
. Il-kannuli tat-trakea OPTIMA m'ghandhomx jintuzaw f’pazjenti b'anatomija anormali

jew patologija tal-passaggi tan-nifs ta’ fuqg, peress li hemm riskju ta’ ostruzzjoni parzjali
jew totali tal-passagg tan-nifs.

. Tuzax kannuli tat-trakea OPTIMA b'valv tat-tahdit/sigill ta’ dekannulizzazzjoni
f'pazjenti laringektomizzati (minghajr laringi) (riskju ta’ soffokazzjoni!).
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6.

Eccezzjoni: pazjentilijilbsu protezi tal-vuci/shunt valve.

Minhabba r-riskju mizjud ta’ aspirazzjoni, m'ghandhom qatt jintuzaw varjanti VOICE
f'pazjenti li ghandhom problemi rikorrenti ta’ pulmonite ta’ aspirazzjoni.

Uzu fil-pedjatrija.

F'kaz ta'trakea li tinsab f’pozizzjoni anormalment fil-fond (ez. f'kazijiet ta’ obezita), jista
jkun mehtieg li tintuza kannula itwal.

Effetti sekondarji

LeZjonijiet ta’ pressjoni, stenozi, nekrozi, irritazzjoni tal-gilda, tessut ta’ granulazzjoni, soghla,
diffikultajiet biex tibla) u fsada.

7.
1.
2.
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Twissijiet/mizuri ta’ prekawzjoni

Ma ghandu jsir I-ebda sforz fuq il-kannuli tat-trakea (periklu ta dannu).

Wara li I-pazjent jigi mgieghed f'pozizzjoni gdida, ma ghandux jistrieh fuq il-buzzieqa
ta’kontroll.

Jekk tinbidel kannula interna, il-pajp tal-mili m'ghandux jinsab bejn il-kannula interna
u I-kannula esterna (periklu ta’ dannu).

Il-konnessjonijiet li huma mwahhla sew mal-konnettur universali ta’ 15-il mm
ghandhom jingalghu biss bl-uzu ta’ separaturi awtorizzati (ez. feles separatorju) li jigu
flimkien mal-prodott.

Uza kannuli b’passatur u b'tieqa wagqt il-ventilazzjoni taht osservazzjoni tat-tabib biss.

Il-cuff ma ghandux jigi f’kuntatt ma’aerosols jew ingwenti li fihom il-lidocain.

Il-cuffs irqaq jippermettu certu grad ta’ permeabbilta ghall-fwar tal-ilma, u ghalhekk
jista' jigri li jingabar ilma kondensat gewwa I-cuff (ffammont zghir li normalment ma
jkollux sinifikat kliniku).

Fil-kaz ta’ pazjenti b'tendenzi ta’ emorragiji (ez. terapija ta’ antikoagulazzjoni) jistghu
jintuzaw kannuli tat-trakea b’funzjoni SUCTION biss taht id-diskrezzjoni tat-tabib
minhabba riskji akbar waqt l-assorbiment.

Il-varjanti VOICE jistghu jigu konnessi ma’ valv tat-tahdit li ghandu |-konnessjoni
korrispondenti permezz tal-konnettur universali ta’ 15-il mm standard tal-kannula
esterna (OSSERVA: |-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-manifattur!).

Huwa ghalhekk li I-kannula interna I-hamra inkluza ghandha fetha ovali (tieqa), li
tkopri I-qasam tat-tahdit tal-kanula esterna, sabiex |-arja waqt |-ezalazzjoni tkun tista’
tghaddi minn gewwa |-kannula bla xkiel ghall-htigijiet tat-tahdit.

Varjanti VOICE: Fil-kaz ta’ sekrezzjoni gawwija, tendenza ghal tessut ta’ granulazzjoni
u corking, din il-verzjoni tal-kannuli hija rakkomandata biss taht kontroll mediku
regolari u b’perjodi ta’ tibdil igsar (generalment kull gimgha), peress li I-filtru fit-tubu
estern jista’jzid il-formazzjoni ta’ tessut ta’ granulazzjoni.

It-tqassir, il-modifiki jew kwalunkwe tibdil iehor fil-kannula huwa permess biss mill-
manifattur, peress li inkella jista’ jkun hemm riskju ghall-pazjent.

Interventi fuq il-kannuli tat-trakea li jsiru b’'mod mhux professjonali jistghu jwasslu
ghal griehi serji! Jekk il-bidliet isiru minn persuni mhux awtorizzati, ma jkunx hemm
dritt ghal pretensjonijiet ta’ responsabbilta.
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F'pazjenti li jkunu taht ventilazzjoni, ghandu jigi zgurat li I-kannula u t-tubu tal-
ventilazzjoni jkunu mwahhla b'mod sigur, peress li spostament jew konnessjoni
hazina jistghu jikkawzaw periklu serju ghall-hajja!

Bhala parti mill-preparazzjoni ghal dekanulazzjoni possibbli, wara trakeotomija
temporanja, il-varjanti VOICE jigu flimkien ma’tapp ta’ dekanulazzjoni.

B'dan it-tapp, il-fluss tal-arja permezz tal-kannuli jista’ jigi interrott ghal Zmien qasir
sabiex il-pazjent jerga’jidra jiehu n-nifs mill-halq u l-imnieher.

Id-dekanulazzjoni, u b’hekk l-interruzzjoni tan-nifs permezz tal-kannula tat-trakea
li tkun f'postha, tista’ ssir biss taht supervizjoni medika u f'pazjenti li ghandhom il-
laringi intatta (fil-kaz tal-kannuli b'cuff, dejjem ghandu jigi mblukkat il-cuff gabel id-
dekanulazzjoni). PERIKLU TA’ SOFFOKAZZJONI!

Kannula tat-trakea li tinsab f’postha u li ghandha cuff ta’ pressjoni baxxa minfuh ma
ghandhiex tigi ppozizzjonata mill-gdid! PERIKLU TA’ KORRIMENT! L-EWWEL NEHHI
L-CUFF! Jekk mehtieg, igbed is-sekrezzjoni!

Fil-kaz ta’ uzu ta’ lejzer jew radjuterapija ghandha tinzamm distanza suffi¢cjenti mill-
kannula tat-trakea. PERIKLU TA’ NAR!

Wagt l-irgad m'ghandhom jintuzaw |-ebda valvi tat-tahdit.

Il-pressjoni tal-cuff tista’ tinbidel, fost |-ohrajn, f'kaz ta’ bidliet fl-altitudni (ez. waqt
titjira), meta jintuza gass tal-ossidu nitruz fl-anestesija, kif ukoll meta jigi konness jew
skonness manometru manwali.

F'kaz ta’ pressjoni eccessiva fil-cuff, hemm riskju ta’ hsara permanenti fit-trakea.

F'kaz ta’ pressjoni tal-cuff baxxa, ikun hemm periklu ta’ aspirazzjoni.

Il-varjanti SUCTION ghandhom konnettur ghamla ta’ lembut. Dan ghandu jigi
konness biss mal-pajp tal-assorbiment. Konnessjonijiet mal-pajp tal-pressjoni tal-cuff
jistghu jwasslu ghal zblukkar immedjat.

Jistghu jsehhu irritazzjoni, soghla jew fsada meta tiddahhal jew titnehha kannula.
Informazzjoni ta’sigurta dwar |I-MRI:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice
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Sigur waqt MRI
Ghal dawn il-kannuli tat-trakea, ma hemm I|-ebda restrizzjoni ghall-uzu taghhom waqt
ezami tal-MRI.
Madankollu, ghandu jigi zgurat li kwalunkwe accessorju li jkun fih il-metall (ez. valvi
ghat-tahdit tal-fidda) jitnehha mill-kannula tat-trakea qabel I-ezami tal-MRI.

Sigur waqt MRI b’limitazzjoni

L-ezamijiet mhux klinici wrew li dawn il-kannuli tat-trakea huma parzjalment adattati

ghall-uzu f'ezamijiet tal-MRI. Il-pazjenti b'dan il-prodott jistghu jigu ezaminati b'mod

sigur permezz ta’ MRI taht dawn il-kundizzjonijiet li gejjin:

- l-accessorji li fihom il-metall (ez. valvi ghat-tahdit tal-fidda) ghandhom jitnehhew
qabel I-ezami tal-MRI mill-kannuli tat-trakea

- kamp manjetiku statiku sa 3,0 Tesla (T).

- gradjent spazjali massimu tal-kamp ta’ 11 T/m.

- kojls tal-gisem biss ikkontrollati bi trazmisssjoni ta’ kwadratur

- Qabbad il-kannula tat-trakea b'mod sigur billi tuza I-istrixxa ghaz-zamma tal-
kannula, biex tevita spostament possibbli waqt l-immagini tal-MRI.

- F'kaz ta'kannuli tat-trakea b'cuff, il-buzzieqa ta’ kontroll ghandha titqabbad b'mod
sigur 'il boghod mill-parti li ghandha tigi ezaminata (ez. b'tejp mediku).

Il-kwalita tal-immagini tal-MRl tista’ tigi affettwata f'certi kazijiet jekk il-parti li trid tigi

ezaminata tkun grib il-kannula tat-trakea u/jew il-buzziega ta’ kontroll.

Kannuli tat-trakea b'cuff: Flezamijiet mhux klinici, l-artifatt fliimmagni kkawzat mill-

ballun ta’kontroll estenda sa massimu ta’ 100 mm.

8. Uzu

8.1. Uzu tal-kannuli tat-trakea

8.1.1. Preparazzjoni

Il-kannula kollha ghandha tigi spezzjonata ghal hsarat esterni u |-partijiet mhux imwahhla biex
jigu evitati korrimenti u tigi zgurata s-sigillatura mehtiega. F'kaz ta’ xi anomaliji, il-kannula ma
ghandhiex tigi inserita taht I-ebda ¢irkostanza.

Varjanti OPTIMA b’cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

L-impereabilita tal-kannuli u |-cuff ta’ pressjoni baxxa ghandha dejjem tigi vverifikata qabel
ma tintuza. Ghal dan I-iskop, il-cuff ta’ pressjoni baxxa ghandu jimtela bl-arja sa pressjoni ta’
40 mmHg (= 54.4 cmH20 jew 53.3 hPa). Bhala ghodda ta’ kontroll, huwa rakkomandat |-uzu ta’
apparat ghall-kejl tal-pressjoni tal-cuff (OSSERVA: I-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-manifattur!).

A Jekk jidhru sinjali li jindikaw li I-kannula mhux izzomm pressjoni, il-kannula
m’ghandhiex tintuza taht l-ebda cirkostanza. Il-funzjoni intenzjonata ta’ din il-
kannula ma tkunx aktar garantita!

8.1.2. Inserzjoni

F'kaz ta’ kannula b'cuff ta’ pressjoni baxxa, dan ghandu jkun kompletament vojt qabel
l-inserzjoni!

Biex tigi protetta t-trakeostoma u biex il-gilda u I-hwejjeg ma jixxarrbux, huwa rakkomandat li
titgieghed garza tat-trakea fuq I-ghonq tal-kannula.
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Biex titjieb il-lubrifikazzjoni tal-kannula tat-trakea, u b’hekk tigi ffacilitata I-inserzjoni fit-trakea u
titnaqqas l-irritazzjoni fil-gerzuma, huwa rakkomandat li t-tubu estern jinkesa b'zejt tal-istoma.

Biex iddahhal il-kannula tat-trakea I-ewwel nehhi I-kannula interna u dahhal |-otturatur.
Imbaghad mejjelir-ras ftit lura. Issa I-kannula hija mizmuma bl-ilqugh. Bl-id I-ofra, it-trakeostoma
tinfetah ftit jekk mehtieg, u waqt il-fazi tal-inalazzjoni (meta I-pazjent ikun ged jiehu n-nifs), it-tarf
tal-kannula jigi mdahhal bil-mod fil-fetha tal-istoma.

Wagqt li din tkompli tidhol ‘il gewwa, ir-ras tigi mc¢aqalga lura fil-pozizzjoni normali b'moviment
sinkronizzat, filwaqt li I-kannula tiddahhal fit-trakea, u tigi segwita |-kurva naturali taghha.

Wara li jiddahhal, I-otturatur ghandu jitnehha immedjatament u ghandha tiddahhal il-kannula
interna. Biex tigi mwahhla |-kannula interna, zomm it-tarka tal-kannula esterna bis-swaba’ u
imbotta I-kannula interna fil-konnettur universali ta’ 15-il mm sakemm tidhol f'postha.

Jekk il-kannula tiddahhal mill-pazjent innifsu, huwa rakkomandat li dan isir quddiem mera,
sabiex jigi ffacilitat I-uzu. Ghaldagstant il-pazjent ikun jista’ josserva kull azzjoni maghmula
bidejh. Ghal iffissar sigur tal-kannula, l-iffissar ghandu jsir permezz tal-istrixxa ghaz-zamma.

8.1.3. Mili tal-cuff tal-pressjoni baxxa

Wara l-inserzjoni u I-iffissar tal-kannula, il-cuff ta’ pressjoni baxxa se jimtela bl-arja permezz ta’
taghmir ta’ verifika tal-pressjoni tal-cuff. ll-pressjoni tal-mili ghandha tigi aggustata skont il-
htigijiet u tigi stabbilita mit-tabib li jkun jaghti t-trattament.

Jekk it-tabib ma jaghtix struzzjonijiet ohra, nirrakkomandaw pressjoni baxxa tal-cuff ta’ mill-
ingas 16 sa 18 mmHg / 22 sa 24 cmH20 / 21 sa 24 hPa. Jekk il-cuff ta’ pressjoni baxxa hija sigura,
m’'ghandux isehh tnaqqis spontanju sinifikanti fil-pressjoni. ll-pressjoni ghandha tigi vverifikata
kull saghtejn.

8.2 Tnehhija tal-kannuli tat-trakea

Nehhi I-kannula tat-trakea minn mas-sistema ta’ ventilazzjoni u eventwalment nehhi wkoll
l-accessoriji u l-istrixxa ghaz-zamma.

Kannuli tat-trakea b’funzjoni ta’ assorbiment (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):
Qabel I-assorbiment ivverifika I-pressjoni tal-cuff u jekk mehtieg ikkoregiha!

Meta jintuzaw il-varjanti SUCTION, ghandha tigi assorbita s-sekrezzjoni permezz tas-sistema ta’
assorbiment integrata fil-kannula gabel ma tittnehha. Qabbad il-konnettur ghamla ta’ lembut
mal-kannula u wara gabbad taghmir ta’ assorbiment. (OSSERVA: Istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
manifattur!)

ll-pressjoni negattiva ghall-assorbiment m‘ghandhiex tagbez 0.2 bar (-200 hPa). Hemm ukoll
il-possibbilta li I-assorbiment jitwettaq bl-uzu ta’siringa permezz ta’ konnessjoni luer.

Biex jigu evitati r-riskji u skont il-kundizzjoni medika, il-metodu ghandu jigi kkoordinat mat-tabib
li jkun qged jaghti t-trattament. Ghandu jigi zgurat li I-procedura tintuza bl-aktar mod ottimali u
delikat possibbli.

Il-varjanti SUCTION jippermettu wkoll li titwettaq hasil subglottali (ez. b'soluzzjoni salina, NaCl
0.9%, b'dawk id-dozi ezatti kif ordnat mit-tabib). Dan jista’ jghin biex titnaqqas I-irritazzjoni tal-
oppost ghall-process normali ta’ assorbiment permezz tas-sistema integrata tal-assorbiment, ‘il
fug mill-cuff ta’ pressjoni baxxa.

Wara dan, il-likwidu ghandu jigi assorbit lura bl-uzu ta’siringa jew taghmir ta’ assorbiment, kif
diga gie deskritt.
Varjanti OPTIMA b'cuff, minghajr funzjoni ta’ assorbiment (Basic Cuff, Voice Cuff):
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Fil-kaz tal-varjanti b'cuff u minghajr funzjoni ta’ assorbiment, wara li titnehha |-kannula interna,
l-ewwel ghandha tigi assorbita s-sekrezzjoni.

Ghal dan, ghandu jintuza kateter jew tubu ta’ assorbiment, li jitwassal wagqt li I-kannula tat-
trake tibga’ f'postha tul il-pajp tal-kannula sakemm jasal taht it-tarf tal-kannula. Filwaqt li
jsir l-assorbiment u fl-istess hin tithalla I-arja mill-cuff ta’ pressjoni baxxa, tista’ tigi assorbita
s-sekrezzjoni prezenti. B'hekk spirazzjoni tas-sekrezzjoni tigi evitata.

A ll-varjanti b'cuff m’ghandhomx jitnehhew mit-trakeostoma qabel ma I-cuff ta’
pressjoni baxxa jitbattal kompletament, inkella jistghu jsehfiu korrimenti. Jekk il-
cuff ma jkunx jista jigi zblokkat u t-tubu tal-mili ma jkunx mghawweg, ghandek
taqta’ t-tubu tal-mili bejn il-pjanca tal-ilqugh u I-buzzieqa ta’ kontroll.

It-tnehhija tal-kannula ghandha ssir b'ras il-pazjent kemxejn lura. Meta tkun ged titnehha
|-kannula, din ghandha tinzamm mill-genb tal-ilqugh. Huwa importanti li dan il-process isir
b’attenzjoni kbira sabiex jigu evitati korrimenti.

A F'’kaz ta’ trakeostoma instabbli jew f'sitwazzjonijiet ta’ emergenza (bhal
trakeostomija b’puntura jew dilatazzjoni), ghandha tkun disponibbli kannula gdida
biex tintuza immedjatament, ghaliex it-trakeostoma tista’ tikkollassa (kollass) wara
li titnehiha I-kannula, u b’hekk tkun kompromessa I-provvista tal-arja.

A Jista’ jitwettaq hasil biss wara li tkun saret verifika tas-sigillar u li jkun gie vverifikat
wkoll l-imblukkar adegwat. Qabel ma jsiril-hasil, iridu jigu assorbiti s-sekrezzjonijiet
fuq il-cuff tal-pressjoni baxxa.

8.3. Tibdil tal-kannula interna

Agbad il-kannula interna mill-fethiet tal-konnettur universali u ohrogha 'l barra b'attenzjoni.
Imbaghad dahhal kannula interna ta’ sostituzzjoni fil-konnettur universali fiss ta’ 15-il mm tal-
kannula esterna sakemm tidhol f'postha. Naddaf jew armi I-kannula interna.

A ll-kannula interna m'ghandhiex iddur fuq I-assi taghha wagqt li titnehha sabiex tigi
evitata hsara. Tnehhix il-kannuli interna b’forza. Jekk il-kannula interna ma tkunx
tista’ titnehha ghandha titnehha I-kannula kollha.

9. Tindif/dizinfezzjoni/kura
9.1. Tindif

It-tindif ta’kannuli tat-trakea u I-ac¢essorji taghhom ghandu jitwettaq b’'mod regolari. L-intervall
irid dejjem jigi adattat ghall-htigijiet tal-pazjent. L-acc¢essorji disponibbli (il-valv tat-tahdit,
imnieher artifi¢jali, ec¢) ghandhom jitnehhew gabel ma jitnaddfu u ghandhom jitnaddfu
separatament. ll-kannula interna ghandha titnefiha mill-kannula esterna.

L-ilma fietel huwa wkoll tajjeb ghat-tindif, bl-uzu ta’ likwidu ghall-hasil b’pH newtrali u mhux
qawwi.

A Osserva l-istruzzjonijiet tal-manifattur dwar l-uzu ta’ prodotti tat-tindif ghal
kannuli tat-trakea.
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Proc¢edura

Kontenitur ghat-tindif tal-kannuli b'inserzjoni filtranti jiffacilita I-uzu (ghandhom jigu segwiti
I-istruzzjonijiet tal-manifattur!). ll-kannuli esterni u interni ghandhom jitgieghdu hdejn xulxin
fis-soluzzjoni ta’ tindif ippreparata. Fil-varjanti b'cuff, dawn ghandhom jigu mblokkati hafif gabel
it-tindif, u I-buzzieqa ta’ kontroll ghandha titpogga barra mis-soluzzjoni tat-tindif.

Ghandu jigi zgurat li I-kannuli esterni u interni jkunu kompletament mghaddsa u li ma jkun
fadlilhom Il-ebda arja go fihom. Dejjem pogdgi biss il-pajpijiet esterni u interni ta’ kannula tat-
trakea gewwa l-inkapsulatur tal-kontenitur tat-tindif tal-kannuli biex tevita konfuzjoni.

Wara li jkun ghadda I-hin tat-trattament, il-kannula esterna u interna ghandha titlahlah sew bl-
ilma tal-vit ghal diversi drabi.

Jekk ikun hemm residwi tas-sekrezzjoni viskuzi u li difficli tnehhihom, li ma setghux imorru bil-
banju ghat-tindif, huwa possibbli li jsir tindif manwali bi xkupilja specjali ghat-tindif adattata
ghall-kannuli. Dahhal dejjem ix-xkupilja ghat-tindif tal-kannuli mill-ponta tal-kannula tat-trakea
‘| gewwa. Imbaghad, il-kannula esterna u interna ghandha titlahlah sew bl-ilma tal-vit niezel.
Wara li titnaddaf bl-ilma, il-kannula ghandha titnixxef sew b'bicca carruta nadifa u minghajr
tnietex.

Ma jrid ikun hemm I-ebda residwu tas-soluzzjoni ghat-tindif fuq il-kannula meta din tiddahhal
fit-trakeostoma.

A ll-kannuli tat-trakea OPTIMA ghandhom jitnaddfu biss bi prodotti approvati mill-
manifattur.
A Qatt ma ghandhom jintuzaw detergenti domestici harxa, alkohol b’koncentrazzjoni

gholja, perossidu tal-idrogenu jew prodotti ghat-tindif tad-dentaturi biex titnaddaf
il-kannula tat-trakea. Hemm periklu ghas-sahha serju! Barra minn hekk, il-kannula
tat-trakea tista’ tinkiser jew issirilha I-hsara.

A Qatt ma ghandhom jintuzaw dishwasher, steamer jew microwave ghat-tindif tal-
kannula tat-trakea!

A L-ghalla/it-tishin zejjed irid jigi evitat waqt it-tindif.
9.2. Dizinfezzjoni

Id-dizinfezzjoni ghandha dejjem issir biss jekk din tigi indikata mill-professjonist mediku
responsabbli abbazi tal-kundizzjoni specifika tal-mard jew jekk is-sitwazzjoni tal-kura tehtieg
dan.

Procedura

Ghal dizinfezzjoni kiesha, il-kannuli esterni u interni f’konnessjoni mat-tindif deskritt hawn
fug ghandhom jitgieghdu f'soluzzjoni ta’ dizinfettant xierqa (perezempju PRIMEDICLEAN®)
kif deskritt hawn fuq (l-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-uzu ghandhom jigu osservati!). Il-
procedura ghad-dizinfezzjoni hija identika ghal dik tat-tindif.

Ma jrid ikun hemm I-ebda residwu tal-prodott ghad-dizinfezzjoni fuq il-kannula meta din
tiddahhal fit-trakeostoma.

L-otturaturi jistghu, jekk mehtieg, jitnaddfu u jigu dizinfettati bl-istess mod bhall-kannula.
Qabel ma terga’ ddahhal il-kannula, ghandek ticcekkja li din ghadha shiha u ged tahdem kif
suppost!

Kwalunkwe likwidu li seta’ dahal fil-cuff ghandu jitnehha permezz tal-buzzieqa ta’ kontroll bl-uzu
ta’siringa.
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A Jekk l-istruzzjonijiet dwar it-tindif/id-dizinfezzjoni ma jigux segwiti, il-garanzija se
tigi invalidata.

9.3. Kura

Wara t-tindif, u jekk ikun mehtieg, id-dizinfezzjoni u t-tnixxif tal-kannula, il-wic¢ ta’ barra tal-

kannula - bl-e¢¢ezzjoni tal-varjanti b'cuff tal-pressjoni baxxa - ghandu jigi llubrifikat billi

jindilek b'zejt tal-istoma jew gell lubrifikanti (ez. Optilube). Dan jizgura li I-kannula tigi inserita

bla periklu.

Permezz ta’ kura regolari, tinzamm il-flessibilita tal-materjal tal-kannula esterna.

10. Hzin/tizmim
Il-kannuli mhux uzati ghandhom jinhaznu f'ambjent xott protett mid-dawl tax-xemx u/jew mis-
shana.

11. Rimi

Ir-rimi jista’jsir biss f’konformita mar-regolamenti nazzjonali applikabbli ghall-materjali ta’ skart.

12. Rapportar

Kull in¢ident serju li jsehh brabta mal-prodott irid jigi rrapportat lill-manifattur u lill-awtorita
kompetenti.

13. Garanzija

Ahna niggarantixxu li l-oggett fornut huwa hieles mid-difetti fi hdan il-gafas

tat-termini u I-kundizzjonijiet generali taghna (TKG).

Tista' ssib kopja tat-TKG taghna fid-dokumenti kummercjali taghna u fuq is-sit web taghna,
www.primed-halberstadt.de.

Tiswijiet u xoghol iehor fuq il-kannuli tat-trakea OPTIMA ghandhom isiru eskluzivament minn
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Jekk I-istruzzjonijiet ghall-uzu ma jigux segwiti, il-garanzija se tigi invalidata!

Il-manifattur jirrizerva d-dritt li jaghmel bidliet fuq il-prodott fi kwalunkwe zmien.
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Informatii generale

Tnainte de fiecare utilizare a produselor, cititi cu atentie instructiunile de utilizare.
Utilizarea acestui produs este destinata doar medicilor, personalului calificat sau
persoanelor din domeniul ingrijirii medicale.

l -
]_w ) ATENTIE! Destinat doar utilizarii pe un pacient.

1. Scopul utilizarii

Canulele traheale OPTIMA au rolul de a mentine deschisa o traheostoma si de a permite
pacientului sa respire. Anumite variante permit fonatia si astfel vorbirea.

2. Descrierea produsului

2.1.  Ingeneral

Canulele traheale OPTIMA sunt create dintr-un plastic moale-elastic, biocompatibil. Flexibilitatea
materialului asigura o buna mobilitate si un nivel ridicat de confort la purtare.

Inelele laterale de pe banda canulei asigurd fixarea canulei traheale dupa introducere, cu ajutorul
unei benzi de sustinere a canulei.

Conectorul universal cu dimensiunea de 15 mm este fixat pe suportul tubului exterior al canulei.
Canulele interioare se introduc in conectorul universal de 15 mm. Variantele cu posibilitate de
blocare dispun de un mandren special cu perete subtire pentru presiune joasa pentru etansarea
tubului canulei pe peretele traheal. Cu ajutorul unui balon de control cu supapa cu sens unic
se efectueaza umplerea/ golirea mandrenului pentru presiune joasa si controlul presiunii
mandrenului.

Canulele traheale OPTIMA se livreaza in general cu un obturator cu varf atraumatic si 2 canule
interioare, care se pot indeparta cu usurinta in caz de necesitate, de ex. pentru curatare sau in caz
de insuficienta respiratorie.

Tn cazul variantelor de canule cu functie de vorbire (Voice), canula interioara fenestratd are
culoarea rosie. Deoarece canula interioara este vizibild pe partea aplicata pe pacient chiar si
atunci cand este montata, utilizatorul si/ sau personalul de ingrijire este avertizat imediat cu
privire la utilizarea unei canule interioare fenestrate.

Conectorul universal standard de 15 mm asigurd, pentru toate canulele traheale OPTIMA,
fixarea sigura a accesoriilor cu o conexiune de 15 mm, cum ar fi HME, valva pentru vorbire sau
conectorul pentru ventilatie.

Toate materialele utilizate sunt biocompatibile si corespund prevederilor legale in vigoare.

2.2, Variante de produs

O prezentare generala actuald a produsului pentru canulele traheale si accesoriile acestora va
este oferitd in catalogul nostru de produse, pe care il puteti solicita gratuit de la noi sau il puteti
consulta gratuit pe pagina de internet www.primed-halberstadit.de.

Tabelul cu datele dimensiunilor canulelor traheale OPTIMA va este prezentat la sfarsitul
instructiunilor de utilizare.
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2.3. Documentul de identificare al canulei

Documentul de identificare al canulei este inclus intotdeauna in canula traheald. Documentul
de identificare include, pe eticheta special prevazuta, date privind:

. codul articolului . dimensiunea
. lungimea . numdrul lotului

3. Durata de utilizare

Recomandam inlocuirea canulei

. dupa 29 zile

(in fiecare caz, termenul este calculat de la prima utilizare, incluzand toate perioadele in care
canula nu a fost utilizata in mod alternativ).

Pentru a asigura alimentarea neintrerupta, se recomanda sa aveti intotdeauna la indemana
minim doua canule de schimb.

4. Indicatii

Pentru a asigura pozitia optima si o alimentare optima cu aer, selectarea canulei traheale
OPTIMA corecte se face intotdeauna de catre medicul curant.

Informatii generale:

. Asigurarea deschiderii cdilor respiratorii in cazul obstructiei functionale sau
mecanice a tractului respirator

. Ventilatie pe termen lung

Variante OPTIMA fara mandren (Basic, Voice):

. Pentru pacienti cu respiratie spontana, carora le este recomandata o canula

Variante OPTIMA cu mandren (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Pentru pacienti in cazul carora este necesar accesul la cdile respiratorii cu ajutorul

unei traheostome cu etansarea traheei

Variante OPTIMA VOICE, cu filtrare/ fenestrate (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Pentru persoane care au suferit o traheotomie, cu laringe conservat integral sau
partial. Aceste variante permit pacientului fonatia

Variante OPTIMA SUCTION, cu functie de aspiratie (Suction, Suction Voice):

. Pentru pacienti in cazul cérora existd indicatia de aspirare a cavitatii subglotice.

5. Contraindicatii

. Nu utilizati canulele traheale OPTIMA la pacienti cu anatomie anormald sau
patologie a cdilor respiratorii superioare, deoarece exista pericolul obstructiei
partiale sau totale a cdilor respiratorii

. Nu utilizati canulele traheale OPTIMA cu valvd pentru vorbire/ capac pentru
decanulare la pacientii cu laringectomie (féra laringe) (Pericol de sufocare!),
Exceptie: Proteza vocald/valva Shunt.

. Datorita riscului crescut de aspiratie, Variantele VOICE nu trebuie utilizate la
pacientii cu pneumonie de aspiratie recidivanta



6.

Utilizarea in pediatrie
Trahee situatd neobisnuit de profund (de ex., in caz de obezitate), eventual utilizati
canule mai lungi

Reactii adverse

Puncte de presiune, stenoze, necroze, iritatii la nivelul pielii, tesut granular, tuse iritativa, tulburari
de deglutitie si hemoragii.

7.
1.

Avertismente/ Masuri de precautie
Nu trebuie sa se exercite forta asupra canulei traheale (pericol de deteriorare).

Dupéd modificarea pozitiei pacientului, acesta nu trebuie sa fie pozitionat pe
balonul de control.

Tn cazul inlocuirii canulei interne, furtunul de umplere nu trebuie sa se afle intre
canula interna si cea externa (pericol de deteriorare).

Conexiunile fixe de pe conectorul universal de 15 mm trebuie desfacute doar cu
unelte aprobate pentru separare (de ex., pand de separare).

Canulele cu filtru si fenestrate trebuie introduse in timpul ventilatiei doar sub
supravegherea medicului.

Mandrenul nu trebuie s& intre in contact cu aerosoli sau unguenti ce contin
lidocaina.

Mandrenele subtiri au o anumita permeabilitate la apa, motiv pentru care se poate
acumula condens in mandren (o cantitate micd, nesemnificativa).

in cazul pacientilor cu predispozitie hemoragica crescutd (de ex. in cazul terapiei
anticoagulante), avand in vedere riscul crescut la aspiratie, canulele traheale cu
functie SUCTION pot fi utilizate doar la decizia medicului.

Variantele VOICE pot fi conectate cu ajutorul conectorului universal standard
de 15 mm al canulei externe la o valva de fonatie care dispune de o posibilitate
adecvata de conectare  (ATENTIE: Respectati instructiunile de utilizare ale
producatorului!).

in acest sens canula internd, rosie are un orificiu oval (fenestratie),
care ajunge pana in zona de fonatie a canulei externe, astfel incat la expiratie
pentru vorbire aerul poate trece fara obstacole prin canula.

Variante VOICE: In cazul secretiilor puternice, a tendintelor de formare a tesutului
granular si a infunddrii, aceasta versiune de canuld este recomandatd doar cu
supravegherea regulatd a medicului si cu respectarea unor intervale mai scurte de
inlocuire (in general, sdptdmanal), deoarece filtrul din tubul exterior poate
amplifica formarea de tesut granular.

Scurtarile, filtrele si alte modificari ale canulei pot fi efectuate doar de catre
producator, deoarece in caz contrar pot aparea riscuri pentru pacient. Procedurile
efectuate la canulele trahealede de catre persoane necalificate pot cauza rani
grave! In cazul efectudri modificdrilor de cétre persoanele neautorizate, se
anuleaza garantia.
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16.
17.

19.
20.

21.
22.

In cazul pacientilor ventilati, trebuie asigurati o fixare sigurd a canulei si a
furtunului pentru ventilatie, deoarece in cazul dislocarii sau deconectarii exista
pericol de moarte!

Pentru pregatirea unei posibile decanulari dupa o tracheotomie temporara,
variantele VOICE sunt prevdazute cu un capac pentru decanulare. Cu ajutorul
acestuia se poate intrerupe pentru scurt timp alimentarea cu aer, pentru a reveni
treptat la respiratia pe gurd/ nas. Decanularea si astfel intreruperea respiratiei
prin canula traheald instalatd trebuie sa se facd doar la pacientii cu laringe
conservat, sub supravegherea medicului (pentru variantele cu mandren, deblocati
intotdeauna mandrenul). PERICOL DE SUFOCARE!

O canulda traheald cu mandren de presiune joasa deja introdusa nu trebuie
repozitionatd! PERICOL DE RANIRE! DEBLOCATI INTAI MANDRENUL! Daci este
cazul, aspirati secretiile!

La utilizarea laserului sau a radioterapiei, pastrati o distanta sufucienta fatda de
canula traheald. PERICOL DE INCENDIU!

Tn timpul somnului nu trebuie sé fie montate valvele pentru fonatie.

Presiunea mandrenului se poate modifica, printre altele, la modificarea altitudinii
(de ex., in avion), la utilizarea oxidului de azot in anestezie si la conectarea sau
deconectarea unui manometru de mana.

Daca presiunea mandrenului este prea mare, exista pericol de lezare permanenta
atraheei.

Dacé presiunea mandrenului este prea mica, exista pericol de aspiratie.

Variantele SUCTION sunt prevazute cu o palnie de aspiratie. Aceasta trebuie
conectatd doar la tubul de aspiratie. Conectdrile la tubul de presiune al
mandrenului pot cauza deblocarea imediata.

La introducerea si scoaterea canulei pot aparea iritatii, tuse iritativa sau hemoragii
Informatii privind siguranta RMN:

Optima

Basic

Basic Voice 4
Cuff
Voice Cuff
Suction

NN

Suction Voice

Sigur pentru RMN

Nu exista restrictii privind utilizarea acestor canule traheale in timpul unui examen
RMN.

Trebuie remarcat faptul ca accesoriile care contin metal (de exemplu, valva vorbire
argint) trebuie indepartate din canula traheala inainte de examenul RMN.



nat a fi sigur pentru RMN

Studiile non-clinice au ardtat ca aceste canule traheale sunt conditionate de RMN.
Pacientii cu aceste produse pot fi examinati in siguranta in cadrul unui RMN in
urmatoarele conditii:

AN

- accesoriile care contin metal (de exemplu, valvd vorbire argint) trebuie indepartate
din canula traheald inainte de examenul RMN

- camp magnetic static de pana la 3,0 Tesla (T).

- camp cu gradient maxim de 11 T/m.

- doar spire de corp cu transmisie controlata in cuadratura

- Fixati canula traheald in sigurantd, folosind banda de fixare a canulei pentru a
preveni eventuala deplasare in timpul scanarilor RMN.

- Tn cazul canulelor traheale cu mansets, balonasul de control trebuie s& fie bine fixat
(de exemplu, cu banda de uz medical) la distantd de regiunea care urmeaza sa fie
examinata.

Calitatea imaginilor RMN poate fi afectata daca regiunea care urmeaza sa fie examinata
este aproape de canula traheald si/sau de balonasul de control.

Canule traheale cu manseta: in studiile non-clinice, artefactul provocat de balonasul de
control s-a extins pana la 100 mm.

8. Utilizare

8.1. Introducerea canulei traheale

8.1.1. Pregatirea

Trebuie verificata intreaga canula traheala pentru a vedea daca prezintd daune exterioare si piese
desprinse, pentru a evita ranirile si a asigura etanseitatea necesara. In cazul unor anomalii, canula
nu mai trebuie utilizata.

Variante OPTIMA cu mandren (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Tnainte de fiecare utilizare trebuie verificat etanseitatea canulei sia mandrenului pentru presiune

joasa.Inacestsenssevaumple mandrenul la presiunejoasalaovaloare de 40mmHg (= 54,4cmH20

sau’53,3hPa).Camijlocpentruverificareserecomandautilizareaunuimanometrupentruverificarea

presiunii mandrenului (ATENTIE: Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului!).
Daca apar semne care indica neetanseitatea canulei, aceasta canula nu mai trebuie
montata. In aceste conditii nu mai este asigurata functionarea corespunzitoare a
acestei canule!

8.1.2. Introducerea

in cazul canulelor cu mandren pentru presiune joasa, acesta trebuie golit complet inainte de
introducere!

Pentru protejarea traheostomei si pentru a mentine pielea si imbracamintea uscatd, se
recomanda plasarea unei comprese traheale pe axul canulei.

Pentru a imbunatati alunecarea canulelor traheale si a facilita astfel introducerea in trahee, se
recomanda lubrifierea tubului exterior cu un ulei pentru stomd, reducand astfel tusea iritativa.

Pentru introducerea canulelor traheale, indepartati mai intai tubul interior si introduceti
obturatorul. Aplecati apoi capul usor pe spate. Se apuca acum canula de banda, iar cu cealalta
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mana se desface putin traheostoma si se introduce cu atentie capatul canulei in timpul fazei de
inspiratie (la inspirare) in orificiul stomei. In timpul impingerii, capul trebuie miscat simultan in
pozitie normald, impingand in acest timp canula si indoind canula in trahee.

Dupa introducere trebuie indepartat imediat obturatorul si introdusa canula interioara. Pentru
fixarea canulei interioare se tine cu varful degetelor banda canulei exterioare si se impinge
canula interioara in conectorul univeral fix de 15mm, pana se fixeaza in mod perceptibil.

Daca introducerea canulei se face chiar de catre pacient, pentru a facilita manipularea, canula
traheald trebuie introdusa in fata unei oglinzi. Astfel pacientul isi poate observa toate miscarile
mainilor. Pentru o fixare sigura a canulei, aceasta trebuie fixatd cu banda de sustinere.

8.1.3. Umplerea mandrenului pentru presiune joasa
Dupa introducerea si fixarea canulei, mandrenul pentru presiune joasa se umple cu aer cu

ajutorul manometrului pentru controlul presiunii mandrenului. Presiunea de umplere trebuie
adaptata in functie de cerinte si va fi stabilita de medicul curant.

Tn cazul in care medicul nu dé alte indicatii, recomandam o presiune a mandrenului de min. 16
- 18 mmHg /22 - 24 cmH20/ 21 - 24 hPa. In cazul in care mandrenul pentru presiune joasd este
etans, nu se produce spontan nicio scadere semnificativa a presiunii. Presiunea trebuie verificata
lainterval de doud ore.

8.2. Scoaterea canulei traheale

Detasati canula traheala de la sistemul respirator si indepartati eventualele accesorii monta-
te si banda de sustinere.

Canule traheale cu functie de aspiratie (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

inainte de aspirare, verificati neaparat presiunea mandrenului si daci este cazul corectati-o!
La utilizarea Variantelor SUCTION inainte de scoatere aspirati mai intai secretiile cu ajutorul
sistemului de aspiratie integrat in canuld. Conectati palnia de aspirare furnizata la canulg,
iar apoi inchideti sistemul de aspiratie. (ATENTIE: Respectati instructiunile de utilizare ale
producatoruluil)

Subpresiunea pentru aspiratie nu trebuie sa depaseasca max. 0,2 bar (-200hPa). Existd de
asemenea posibilitatea de a efectua aspiratia cu ajutorul unei seringi folosind un adaptor Luer.
Pentru a evita riscurile si in functie de tabloul clinic, modul de procedura trebuie stabilitimpreuna
cu medicul curant. Obiectivul este sa se asigure un mod de procedura optim si cat mai bland.
Structura variantelor SUCTION permite, de asemenea, efectuarea unei clatiri subglotice (de
ex. cu solutie saling, NaCl 0,9%, dozare precisa conform instructiunilor medicului). Astfel se pot
reduce iritatiile la nivelul mucoasei sau se pot dizolva eventualele dopuri formate. La clatire,
lichidul se introduce prin inversarea procesului normal de aspiratie prin sistemul de aspiratie
integrat de deasupra mandrenului de presiune joasa. In final, lichidul trebuie aspirat din nou cu
ajutorul seringii sau a sistemului de aspiratie, conform descrierii de mai sus.

Variantele OPTIMA cu mandren, fara functie de aspiratie (Basic Cuff, Voice Cuff):

In cazul variantelor cu mandren fard functie de aspiratie, dupa indepartarea canulei interioare
se aspird mai intai secretiile. In acest scop, trebuie impins un cateter de aspiratie/ un furtun de
aspiratie prin tubul canulei deja montate pana sub varful canulei. Aspirand si evacuand simultan
aerul din mandrenul pentru presiune joasa se pot aspira eventualele secretii existente. Se evita
astfel aspiratia secretiilor.
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A Variantele cu mandren pot fi extrase din traheostoma doar dupa golirea completa a
mandrenului pentru presiune joasa, deoarece in caz contrar se pot produce leziuni. In
cazul in care mandrenul nu poate fi deblocat si furtunul de umplere nu este fisurat,
sectionati furtunul de umplere intre placa suport si balonul de control.

Extragerea canulei trebuie sa se faca cu capul usor aplecat spre spate. Pentru extragerea canulei
apucati de partea laterala a benzii suport. Trebuie sa procedati cu foarte mare atentie, pentru a
evita leziunile.

A Dacatraheostomanuestebinefixatasauincazdeurgenta(traheostomapentrupunctie,
pentru dilatatie) trebuie sa aveti la indemana o noua canuld pentru utilizare,
deoarece dupa extragerea canulei traheostoma poate cadea (se poate colaba),
influentand astfel alimentarea cu aer.

A Clatirea poate fi efectuata doar dupa controlul etanseitatii si controlul blocajului sufi-

ciente. Inainte de clitire, trebuie aspirate secretiile deasupra mandrenului pentru
presiune joasa.

8.3. Inlocuirea canulei interioare

Apucati canula interioara de canelurile conectorului universal si extrageti cu atentie. Introduceti
apoi o canula de schimb in conectorul universal fix de 15mm al canulei exterioare, pana cand
acesta se fixeaza in mod perceptibil. Curatati sau eliminati canula interioara veche.

A La extragere, canula interioara nu trebuie rotita pe axul sau, pentru a nu o deteriora.
Nu aplicati forta la indepartarea canulei interioare. In cazul in care canula interioara
nu se desprinde, trebuie scoasa intreaga canula.

9. Curatarea/ Dezinfectia/ Ingrijirea
9.1.  Curdtarea

Canulele traheale si accesoriile acestora trebuie curdtate in mod regulat. Intervalul trebuie
intotdeauna adaptat la nevoile pacientului. Indepartati accesoriile existente (valva de vorbire,
nas artificial etc.) inainte de curatare si curatati-le separat. Canula interioara trebuie indepartata
din canula exterioara.

Pentru curatare este adecvata apa calda potrivita pentru mana si o lotiune de curatare usoara,
cu pH neutru.

A n cazul in care pentru canulele traheale se utilizeazi agenti de curatare, trebuie
respectate instructiunile producatorului.

Executie

Un recipient de curatare a canulelor cu o insertie de sita faciliteazd manipularea (a se respecta
instructiunile producatorului). Canulele exterioare si interioare sunt plasate una langa alta in
solutia de curatare pregétitd. In cazul variantelor cu Cuff, acesta trebuie blocat usor inaintea
curatarii, iar balonul de control trebuie scos din baia de curatare.

Asigurati-vd cd canulele exterioare si interioare sunt complet scufundate si ca nu rémane aer
in interiorul canulelor. Asezati intotdeauna canulele exterioare si interioare ale unei canule
traheale in insertia sitd a recipientului de curatare a canulelor pentru a evita confuziile.
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Dupa expirarea timpului de expunere, canula exterioara si interioara trebuie clatite bine de mai
multe ori sub apa curenta.

Daca exista reziduuri persistente si dure de secretii care nu au putut fi indepartate in baia de
curatare, este posibild curdtarea manuald cu o perie speciald de curatare. Introduceti intot-
deauna peria de curatare a canulelor in canuld de la varful canulei. Apoi canula exterioara si
interioara trebuie clatite bine sub apa curenta.

Dupa curdtarea umeda, canula trebuie uscatd bine cu o carpa curata, care nu lasa scame.

Nu trebuie sa existe reziduuri ale solutiei de curatare pe canula atunci cand este introdusa in
traheostoma.

A Curatati canulele traheale numai cu agenti aprobati de producator.

A Pentru curatarea canulelor traheale nu utilizati niciodata produse de curatare agresi-
ve pentru uz casnic, procente ridicate de alcool, apa oxigenata sau agenti pentru
curatarea protezelor dentare. Exista un risc acut pentru sanatate! Canula ar putea fi
deteriorata.

A Pentru curdtarea canulelor traheale nu folositi niciodata masina de spalat vase,
aparate de gatit cu aburi sau cuptoare cu microunde!

A Trebuie exclusa fierberea/supraincalzirea in timpul curatarii.

9.2 Dezinfectia

Dezinfectarea trebuie realizat numai daca acest lucru este hotarat de medicul curant pe baza
tabloului clinic specific sau daca este indicat de situatia de ingrijire respectiva.

Executie

Pentru dezinfectarea la rece, dupa procesul de curatare descris mai sus, canulele exterioare si
interioare trebuie plasate intr-o solutie dezinfectantd adecvatd pentru canule traheale (de
exemplu, PRIMEDICLEAN®). (Instructiunile de utilizare ale producatorului trebuie respectate!)
Procedura de dezinfectare este identica cu cea de curatare.

Nu trebuie sa existe reziduuri ale agentului de dezinfectare pe canula atunci cand este introdusa
n traheostoma.

Daca este necesar, obturatoarele pot fi curdtate si dezinfectate in acelasi mod ca si canula.
Tnainte de fiecare reintroducere a canulei, aceasta trebuie verificat sa fie intacta si s prezinte
functie perfecta!

Orice lichid care a patruns in Cuff trebuie retras prin balonul de control cu ajutorul unei seringi.

A in cazul in care nu se respecti reglementirile de curatare si dezinfectare, cererile de
garantie devin nule.

Ingrijirea
Dupa curatarea si eventual dezinfectia, precum si uscarea canulelor, suprafetele exterioare ale
canulelor exterioare, exceptand variantele cu mandren de presiune joasa, trebuie lubrifiate cu
ulei pentru stoma sau cu un gel lubrificant (de ex. Optilube) pentru a deveni mai alunecoase.
Astfel se asigura o bund alunecare la introducere. Prin ingrijirea regulatd se mentine elasticitatea
materialului canulei exterioare.
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10. Depozitare/ Pastrare

Canulele neutilizate trebuie depozitate intr-un mediu uscat, ferit de razele soarelui si/ sau de
caldura.

11.  Eliminarea
Eliminarea trebuie efectuatd doar conform prevederilor nationale in vigoare privind deseurile.

12. Comunicari

Toate sesizarile privind incidentele grave aparute in legatura cu produsul vor fi adresate
producatorului si autoritatii competente.

13. Garantia

Oferim o garantie pentru defecte pentru produsul livrat conform Termenilor si conditiilor noastre
generale (TCG). Puteti consulta Termenii si conditiile noastre generale in documentele noastre
comerciale sau pe internet - www.primed-halberstadt.de.

Eventualele reparatii si alte lucrari la canulele traheale OPTIMA vor fi efectuate doar de Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Tn cazul nerespectérii indicatiilor se anuleaza garantia!

Producétorul isi rezerva dreptul de a efectua in orice moment modificari la produs.
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Generelle opplysninger

Les ngye gjennom bruksanvisningen for hver bruk av produktet.
Bruken av produktet er forbeholdt leger, instruerte og personer som er betrodd
med pleien.

’ o
1'm ) OBS! Bare for bruk pa en pasient.

1. Formal

OPTIMA trakealkanyler er bestemt for a holde et trakeostoma apent og muliggjer pasienten a
puste. Noen varianter muliggjer at det dannes en stemme og dermed a snakke.

2. Produktbeskrivelse

2.1. Generell

OPTIMA trakelakanyler bestar av en myk-elastisk biokompatibel plast. Materialets fleksibilitet
garanterer god bevegelighet ved hoy baerekomfort.

Lokkene pa siden av kanyleskjoldet benyttes for a fiksere den innsatte trakealkanylen ved hjelp
av et kanyleband.

15 mm-universalkonnektoren er fast forbundet med skjoldet til ytterkanylen. Innerkanylen
smekker inn i den 15 mm universalkonnektoren. Varianter som kan blokkeres har en spesielt
tynnvegget lavtrykk-cuff for tetting av kanylergret mot trakeaveggen. Via en kontrollballong
med tilbakeslagsventil fylles/temmes lavtrykk-cuffen og det kontrolleres trykket i cuffen.

OPTIMA trakealkanyler leveres alltid med en obturator med atraumatisk spiss og med 2
innerkanyler som kan lett tas ut ved behov, som f.eks. il rengjering eller ved pustevansker.

Ved kanylevarianter med talefunksjon (Voice) har den fenestrerte innerkalylen red utforelse.
Da innerkanylen ogsa i innsatt tilstand er synlig pa siden vendt bort fra pasienten, signaliseres
brukeren og/eller pleiepersonalet umiddelbart bruken av en fenestrert innerkanyle.

Den standardiserte 15 mm-universalkonnektoren garanterer ved alle OPTIMA trakealkanyler
sikkert feste av tilbeher med 15 mm-tilkobling, som HME, taleventil eller tilkobling av en
respirator.

Alle benyttede materialer er biokompatible og oppfyller de gjeldende lovbestemmelsene.

2.2 Produktvarianter

Du kan finne en aktuell produktoversikt til trakealkanyler og deres tilbeher i var produktkatalog,
som du kan bestille gratis hos oss eller pa internettet kan se pa www.primed-halberstadt.de.

Du finner en oversiktstabell med malangivelser for OPTIMA trakealkanyler pa slutten av
bruksanvisningen.

2.3. Kanylepass

Kanylepasset er vedlagt hver emballasje med trakealkanylen.
Passet inneholder, nar den dertil bestemte etiketten limes pd, opplysninger om:

« artikkelnummer « storrelse
« lengde « charge-nr.
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3. Brukstid
Vi anbefaler & skifte ut kanylen

. etter 29 dager

(henholdsvis fra forstegangs bruk inklusive alle tider som kanylen ikke brukes pa grunn av
avbrytelser)

For & sikre en komplett forsyning anbefales det inntrengende, & ha minst to reservekanyler for
handen.

4., Indikasjoner

Den behandlende legen velger alltid ut den respektive OPTIMA trakealkanylen for & sikre at den
sitter optimalt og en best mulig lufttilfersel.

Generell

. Holde luftveien apent ved funksjonell eller mekanisk obstruksjon av den evre
respirasjonstrakten

. Langtids respirasjon

OPTIMA varianter uten cuff (Basic, Voice):

. For spontant pustende pasienter som er henvist til en kanyle.

OPTIMA varianter med cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. For pasienter, hvor det er nedvendig med tilgang til luftveiene med en trakeostoma
med tetting av luftroret.

OPTIMA varianter VOICE, med hull i buen /fenestrering (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. For trakeostomerte med fullstendig eller delvis bevart strupehode. Disse varianter
muliggjer at pasienten danner stemme.

OPTIMA varianter SUCTION, med sugefunksjon (Suction, Suction Voice):

. For pasienter hvor det er ngdvendig med sug fra det subglottiske rommet.

5. Kontraindikasjoner

. Ikke sett inn OPTIMA trakealkanyler p& pasienter med anormal anatomi eller
sykdom i de gvre luftveiene, da det er fare for en partiell eller total luftveisobstruksjon.

. lkke bruk OPTIMA trakealkanyler med taleventil/dekanyleringsplugg pa
laryngektomerte (uten strupehode) pasienter (fare for kvelning!), Unntak:
Stemmeprotese/shuntventil.

. P& grunn av gket aspirasjonsfare ma det ikke under noen omstendighet settes inn
Voice varianter pa pasienter med residiverende aspirasjonspneumonier.

. Anvendelse i pediatrien.

. Uvanlig dyptliggende luftrer (f.eks. ved adipositas), bruk evt. lengre kanyle.

6. Bivirkninger
Trykkmerker, stenoser, nekroser, hudirritasjoner, granulasjonsvev, irriterende hoste,
svelgeforstyrrelser og blgdninger.
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Advarsler/ Forsiktighetstiltak
Det mé ikke utgves vold pa trakealkanylen (fare for skader).
Etter at pasientens leiring er skiftet ma den ikke ligge pé kontrollballongen.

Etter skiftet av innerkanylen ma fylleslangen ikke veere mellom inner- og ytterkanyle
(fare for skader).

Lasne forbindelser som sitter fast pa 15 mm-universalkonnektoren bare med
tillatte hjelpemidler (f.eks. kile).

Sett kanyler med hull i buen eller med vindu under respirasjonen bare inn mens en
lege kontrollerer det.

Cuffen ber ikke komme i kontakt med lidocain-holdige aerosoler eller salver.

Tynne cuffer har en viss gjennomtrengelighet for vanndamp, det kan derfor
forekomme at kondensvann samles i cuffen (i sma& mengder uten betydning).

Hos pasienter med oket blgdningstilbayelighet (f.eks. ved antikoagulansbehandling)
ma trakealkanyler med SUCTION - funksjon pa grunn av gket risiko ved avsuget
bare settes inn etter legens skjonn.

VOICE variantene kan via den integrerte standardiserte 15 ~mm-
universalkonnektoren til ytterkanylen forbindes med en taleventil som har en
tilsvarende tilkobling (VAR OBS PA: produsentens bruksanvisning!). Til dette har
den rede av de vedlagte innerkanyler en oval apning (fenestrering) som rekker over
talefeltet til ytterkanylen, slik at luften ved utandingen for & snakke uhindret kan
passere kanylen.

VOICE varianter: Ved sterk sekretdannelse, tilboyelighet for granulasjonsvev og
skorpedannelse anbefales denne kanyleversjonen bare ved regelmessig kontroll
av legen og nar det overholdes kortere skifteintervaller (som regel ukentlig), da
hullene i buen til ytterkanylen kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

Avkortinger, hull i buen og andre endringer pa kanylen kan bare tillates av
produsenten, da det ellers kan oppsta fare for pasienten. lkke fagmessig foretatte
arbeider pa trakealkanyler kan medfore alvorlige kroppsskader! Hvis ikke
autoriserte personer gjennomferer endringer bortfaller ansvarskrav.

Hos pasienter som far kunstig &ndedrett ma det passes pa at kanylen og
respirasjonsslangen er festet sikkert, da det truer livsfare ved dislokasjon hhv.
diskonneksjon!

Til forberedelse av en mulig dekanylering etter forbigaende trakeostomi, er
VOICE variantene vedlagt en dekanyleringsplugg. Med denne kan lufttilferselen
via kanylen kortvarig avbrytes for igjen a oppnad en tilvenning til luftveien via
munn/nese. Dekanuleringen og avbrytelse av andedrettet via den liggende
trakealkanylen som er forbundet med dette, ma utelukkende gjennomfgres hos
pasienter med intakt strupehode mens en lege kontrollerer det (ved varianter med
cuff skal cuffen alltid avblokkeres). FARE FOR KVELNING!

En liggende trakealkanyle med oppblast lavtrykk-cuff ma ikke posisjoneres pa nytt!
FARE FOR SKADER! AVBLOKKER F@RST CUFFEN! Sug ev. ut sekret!

Hold ved bruk av laser eller ved straleterapi tilstrekkelig avstand til trakealkanylen.
BRANNFARE!

Under sgvn ma taleventiler ikke settes inn.
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Cuff-trykket kan bli endret bl.a. ved endringer av hayden (f.eks. | fly) ved bruk av lystgass
i anestesien og ved konnektering hhv. diskonnektering av et handmanometer.

Ved for heyt cuff-trykk er det fare for permanente skader pa luftrgret.
Ved for lavt cuff-trykk truer aspirasjonsfare

SUCTION varianter er vedlagt en sugetrakt. Denne ma bare forbindes med sugeled-
ningen. Konnekteringer pa cufftrykkledningen kan medfgre oyeblikkelig avblokkering.

Nar kanylen fgres inn og tas ut kan det oppsta irritasjoner, irriterende hoste eller
blgdninger.

MRT-sikkerhetsinformasjoner:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff
Voice Cuff
Suction

NAAE

Suction Voice

MRT-sikker

For disse trakealkanyler finnes ingen innskrenkninger for bruk under en MRT
undersgkelse.

Veer oppmerksom pa at metallholdig tilbeher (f.eks. taleventiler i sglv) skal fiernes fra
trakealkanylen for MRT-undersokelsen.

Betinget MRT-sikker
Ifelge ikke-kliniske undersgkelser er disse trakealkanyler betinget egnet for MRT.

Pasienter med disse produkter kan under de folgende betingelser undersgkes sikkert
med en MRT:

Metallholdig tilbehor (f.eks. taleventiler i sglv) skal fiernes fra trakealkanylen for MRT-
underspkelsen.

- statisk magnetfelt fra opptil 3,0 Tesla (T).

maksimal romlig feltgradient p& 11 T/m.

kun kroppsspoler med kvadratur-styrt transmisjon

Fest trakealkanylen sikkert ved hjelp av kanylebandet for & forhindre en eventuell
dislokasjon under MRT-opptak.

- Ved trakealkanyler med cuff ma kontrollballongen veere festet sikkert med avstand til
regionen som skal undersokes (f.eks. med medisinsk tape).

Kvaliteten til MRT-opptak blir eventuelt svekket, hvis regionen som skal undersgkes er i
narheten av trakealkanylen og/eller kontrollballongen.

Trakealkanyler med cuff: | ikke kliniske undersekelser strekker seg bildeartefakten
forarsaket av kontrollballongen over inntil 100 mm.
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8. Anvendelse
8.1. Innsetting av trakealkanylen

8.1.1. Klargjering

Hele trakealkanylen skal kontrolleres for utvendige skader og lgse deler for & utelukke
kroppsskader og garantere den ngdvendige tettingen. Kanylen ma ved noe pafallende ikke
under noen omstendighet settes inn.

OPTIMA varianter med cuff (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):
For hver innsetting ber tettheten til kanyle og lavtrykk-cuff kontrolleres. Lavtrykk-cuffen ma dertil
fylles med et trykk pa 40 mmHg (= 54,4 cmH20 hhv. 53,3 hPa). Som hjelpemiddel for kontroll
anbefales bruken av et cufftrykk-testapparat (VAR OBS PA: produsentens bruksanvisning!).

A Hvis det skulle oppsta tegn som henviser til utetthet av kanylen, ma denne kanylen
under ikke noen omstendighet settes inn. Den forskriftsmessige funksjonen av
denne kanylen er da ikke lenger gitt!

8.1.2. Innsetting
Ved kanyler med lavtrykk-cuff skal denne vaere fullstendig tomt for innsettingen!

For beskyttelse av trakeostomaen og for & holde hud og klaer terr anbefales det a skyve en
trakealkompress rundt og under kanylen.

For a forbedre trakealkanylenes glideevne og dermed a lette innferingen i trakeaen, anbefales
det & gni ytterkanylen inn med stomaolje, irriterende hoste reduseres ved dette.

Fjern for innfering av trakealkanylene forst innerkanylen og sett inn obturatoren. Boy deretter
hodet lett tilbake. Ta i kanylen na pa skjoldet og trekk med den andre handen ev. trakeostomaen
litt fra hverandre og for kanyleenden under inspirasjonsfasen (ved innandingen) forsiktig inn i
stomaapningen. Nar du skyver den lenger frem beveger du hodet synkront i normalstillingen og
skyver derved kanylen, folgende kanylens bue, inn i trakeaen.

Etter innferingen skal obturatoren straks fiernes og innerkanylen settes inn. For festet av
innerkanylen holder du skjoldet til ytterkanylen fast med fingertuppene og skyver innerkanylen
inn i den faste 15mm-universalkonnektoren til denne smekker inn merkbart.

Hvis pasienten selv setter inn kanylen, ber trakealkanylen for lettere handtering settes inn foran
et speil. Slik kan pasienten observere hvert av sine handgrep. For sikkert feste av kanylen skal
denne fikseres med et holdebéand.

8.1.3. Fylling av lavtrykk-cuffen

Etter innfering og fiksering av kanylen fylles lavtrykk-cuffen med cufftrykk-testapparatet med
luft. Fylltrykket skal tilpasses kravene og fastlegges av den behandlende legen.

Hvis legen ikke anviser noe annet, anbefaler vi et lavtrykk-cufftrykk pa minst 16 til 18 mmHg /22
til 24 cmH20 /21 til 24 hPa. Hvis lavtrykk-cuffen er tett, oppstar spontant intet vesentlig trykkfall.
Trykket ber kontrolleres hver annen time.

8.2. Fjerning av trakealkanylen
Skill trakealkanylen fra respirasjonssystemet og fjern tilbehgr som ev. er satt pa og
holdebandet.

Trakealkanyler med sugefunksjon (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):
Kontroller og ev. korriger alltid cuff-trykket for suging!
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Ved bruk av SUCTION variantene skal for flerningen forst sekretet suges ut via det i kanylen
integrerte sugesystemet. Forbind den vedlagte sugetrakten med kanylen, tilkoble deretter et
sugeapparat. (VAR OBS PA: produsentens bruksanvisning!)

Undertrykket skal ved sugingen vaere max. 0,2 bar (-200hPa). Det finnes videre muligheten &
gjennomfere sugingen ved hjelp av en sproyte via Luer-tilkoblingen. For @ unnga risikoer samt
& vaere avhengig av sykdomsbildet, skal fremgangsmaten avstemmes med den behandlende
legen. Det ma passes pa en helst optimal og skansom fremgangsmate.

Versjonen av SUCTION variantene muliggjer utover det at det gjennomferes en subglottisk
skylling (f. eks. med natriumklorid, NaCl 0,9%, neyaktig dosering etter legens anvisning). Ved
dette kan irritasjoner av slimhinnen lindres eller skorpedannelser myknes. Ved skyllingen
tilferes vaesken, i motsetning til den normale sugingen, via det integrerte sugesystemet ovenfor
lavtrykk-cuffen. Deretter ma veesken igjen suges ut ved hjelp av sproyten eller sugeapparatet,
som allerede beskrevet.

OPTIMA varianter med cuff, uten sugefunksjon (Basic Cuff, Voice Cuff):

Ved variantene med cuff og uten sugefunksjon ber forst sekret suges ut for innerkanylen tas
ut. Til dette bor et sugekateter/en sugeslange ved liggende trakealkanyle skyves gjennom
kanylergret til nedenfor kanylespissen. Nar luft suges og slippes samtidig ut av lavtrykk-cuffen,
kan na sekret som ev. finnes, suges ut. Ved dette unngas det aspirasjon av sekretet.

A Variantene med cuff ma forst tas ut av trakeostomaen etter fullstendig temming av
lavtrykk-cuffen, da det ellers kunne oppsta skader. Hvis cuffen ikke kan avblokkeres
og fyllslangen ikke er knekket, kutt over fyllslangen mellom skjoldplate og kontroll-
ballong.

Kanylen ber tas ut nar hodet er boyet lett bakover. Ta i kanylen pa siden av skjoldet for & ta den
ut. Fremga derved ytterst forsiktig for a unnga skader.

A Ved instabil trakeostoma eller i ngdstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma)
ber en ny kanyle holdes klar for bruk, da trakeostomaen kan falle sammen (kollabe-
re) etter at kanylen er trukket ut og lufttilfarselen derved blir svekket.

A Skyllingen kan bare foretas etter en tetthetskontroll og kontroll av tilstrekkelig
blokkering. For skyllingen begynner skal sekreter ovenfor lavtrykk-cuffen suges ut.

8.3. Skifte av innerkanylene

Ta i innerkanylen pé utsparingen til universalkonnektoren og trekk forsiktig ut. Sett sa en
reserveinnerkanyle inn i den faste 15mm- universalkonnektoren til ytterkanylen til denne
smekker inn merkbart. Rengjer og avfallshandter den gamle innerkanylen.

A Nar innerkanylen tas ut ma den ikke vris i aksen for ikke a skade den. Ikke fjern inner-
kanylen med vold. Hvis innerkanylen ikke kan lgsnes, skal hele kanylen tas ut.

9. Rengjering/ Desinfeksjon/ Pleie

9.1. Rengjering

Rengjeringen av trakealkanyler og tilbehgret bar gjennomfares med jevne mellomrom. Interval-
let md alltid tilpasses pasientens behov. Tilbehgr som finnes (taleventil, kunstige neser etc.) ma
fiernes for rengjeringen og rengjeres separat. Innerkanylen ma tas ut av ytterkanylen.

Til rengjeringen egner seg hdndvarmt vann, ogsa ved a bruke en mild, pH-ngytral vaskelotion.
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A Ved bruk av rengjeringsmidler for trakealkanyler ma produsentens anvisninger
folges.

Gjennomfering

Bruk av en kanylerengjgringsboks med siktinnsats letter handteringen (folg produsentens angi-
velser). Ytter- og innerkanyler legges ved siden av hverandre i den klargjorte rengjoringslasnin-
gen. Ved varianter med cuff ma denne lett blokkeres for rengjeringen og kontrollballongen ma
tas ut av rengjeringsbadet.

Pass pa at ytter- og innerkanyle er dyppet fullstendig ned og at ikke luft forblir i kanylenes indre.
Legg alltid kun ytter- og innerrer til en trakealkanyle i silinnsatsen til rengjeringsboksen for ka-
nylen for & unnga at de forbyttes.

Etter utlgp av innvirkningstiden ma ytter- og innerkanylen skylles grundig flere ganger under
rennende vann.

Hvis det finnes hardnakkede og seige sekretrester som ikke kan fjernes i rengjoringsbadet, er
manuell rengjoring med en spesiell kanyleberste mulig. Fer kanylerengjeringsbersten alltid fra
kanylespissen inn i kanylen. Etterpa ma ytter- og innerkanylen skylles grundig under rennende
vann.

Etter vatrengjeringen ma kanylen terkes godt med en ren, lofri klut.

Pa kanylen ma det ikke finnes rester etter rengjoringsl@sningen nar den settes inn i trakeosto-
maen.

A Rengjor OPTIMA trakealkanyler bare med midler godkjent av produsenten.

A lkke bruk aggressive rengjeringsmidler, hoyprosentig alkohol, hydrogenperoksid
eller midler for rengjoring av tannerstatning for rengjoring av trakealkanylen. Det er
akutt helsefare! Dessuten kunne trakealkanyler bli skadet eller bli gdelagt.

A Ikke bruk oppvaskmaskin, dampkoker eller mikrobglgeovn for rengjering av trakeal-
kanylen!
A Koking/overoppheting under rengjgringen ma utelukkes.

9.2 Desinfeksjon
En desinfeksjon ber bare gjennomfgres, hvis det bestemmes av den behandlende legen pa
grunn av det spesielle sykdomsbildet eller indikeres av den respektive pleiesituasjonen.

Gjennomfering

Til kalddesinfeksjon ma ytter- og innerkanylen etter rengjeringen som er beskrevet ovenfor leg-
ges i en desinfeksjonslgsning egnet for trakealkanyler (f.eks. PRIMEDICLEAN®). (Produsentens
bruksanvisninger ma overholdes!) Fremgangsmaten ved desinfeksjonen er identisk med den
for rengjeringen.

Pa kanylen ma det ikke finnes rester etter desinfeksjonsmiddelet nar den settes inn i trakeos-
tomaen.

Obturatorer kan ved behov rengjeres og desinfiseres som kanylen.

For hver gjeninnsetting av kanylen mé den kontrolleres for at den ikke er skadet og for feilfri
funksjon!

Vaeske som eventuelt er trengt inn i cuffen, ma ved hjelp av en sproyte suges ut.

A Hvis forskriftene for rengjoring/desinfeksjon ikke overholdes, opphorer
garantikravene.
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9.3. Pleie

Etter rengjoring og ev. desinfeksjon samt terking av kanylen skal ytterflatene til ytterkanylen,
unntatt varianter med lavtrykk-cuff fa glideevne ved & gni dem inn med stomaolje eller glidegel
(f.eks. Optilube). Dermed garanteres sikker glidning ved innsettingen. Ved regelmessig pleie
bevares smidigheten til ytterkanylens kanylemateriale.

10. Oppbevaring/ Lagring

Ubrukte kanyler ber lagres i tarre omgivelser beskyttet mot solinnstraling og/eller varme.

11. Avfallshandtering

Avfallshdndteringen mé bare gjennomferes ifolge gjeldende nasjonale bestemmelser for
avfallsstoffer.

12. Melding

Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet skal meldes produsenten
eller den vedkommende myndigheten.

13. Garanti

Vi overtar garantien for at leveringsgjenstanden er fri for mangler innenfor rammen av vare
standard kontraktsvilkar (AGB). En utskrift av vare standard kontraktvilkar finner du bl.a. pa vare
forretningspapirer samt pa var nettside pa internettet - www.primed-halberstadt.de.

Reparasjoner og andre arbeider pa OPTIMA trakealkanyler ma utelukkende foretas av Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Hvis henvisningene ikke overholdes opphgrer garantien!

Produktendringer fra produsentens side er nar som helst forbeholdt.

221



RU

222

O6wue nonoxeHus

I'Iepe,q KaxXAbIM MCNosib30BaHNeEM VI3F|EJ'II/II7I HEOﬁXO,ElI/IMO BHMMaTENbHO NPOYeCTb

NHCTPYKUMIO MO NMPUMEHEHWIO0.

Wcnonb3oBatb n3aenuva paspeluaeTcsa TONIbKOo Bpayvam, OﬁyquHblM 1 O3HAaKOMJIEH-
ﬁ HbIM C OCyLlecTB/IeHneM yxofa nmuam.

k]"n‘ ) BHUMAHWE! MNpepHa3HauyeHo TONbKO ANA NPUMEHEHVA OLHUM NaLneHTOM.

1. LleneBoe Ha3HaueHne

Tpaxeoctommueckne Tpy6ku OPTIMA cnyxaT ana nogaepaHus TpaxeoCTOMbl B OTKPbITOM CO-
CTOAHMM U NO3BONAIOT NaLMEHTY AbllaTb. HeKoTopble BapnaHTbl 0becrneurBaloT BO3MOXKHOCTL
obpa3oBaHUA ronoca 1, TeM camblM, FOBOPEHNA.

2.  OnucaHue usgenusa
O6uwan nidopmauna

Tpaxeoctommueckne Tpy6ku OPTIMA cocTOAT U3 MArKOM 31acTUUYHON 61IOCOBMECTUMON NnacT-
Macchl. TMOKOCTb MaTeprana rapaHTUpyeT XOpOLUYIo MOABVKHOCTL W BbICOKWIA KOMbOPT npu
HOLLIEHNN.

OnaHeL| TPy6KM MeeT 60KOBbIe YLK AN1A GrKCaLMK BCTaBIEHHOM TPaXeOCTOMUYECKO TPYOKM
C MOMOLLbIO GUKCHPYIOLLEN JIEHTDI.

15-MUANMMETPOBbIN YHUBEPCANIbHBI KOHHEKTOP MPOYHO COeANHEH C GnaHLeM BHELLHeN TPy6-
Kn. BHYTpeHHVe KaHionm GUKCUpyoTca B 15-MUNNMMETPOBOM YHVBEPCANIbHOM KOHHEKTOPE.
Brokupyemble BapnaHTbl CHaGXeHbl MaHXXETOW HI3KOTO [aBNeHns C 0CO60 TOHKUMIW CTEHKaMU
ANnA obecneyeHns repMeTMHHON U30NALMU TPYOKM OT CTEHKM Tpaxen. C NOMOLLYbIO NNOTHOMO
6annoHa c 06paTHbIM KNanaHOM OCYLLECTBIAETCA HANOMHEHVE/OMOPOXKHEHNE MAHKETbI HI3KO-
ro fJaBNEHUA, a TaKKe KOHTPOJb NPUNaraeMoro aBneHns MaHXeTbl.

Tpaxeoctommueckue Tpy6krm OPTIMA npuHUMNManbHO yKOMNIEKTOBaHbI 06TypaTopoMm C aTpas-
MaTNYECKMM KOHLOM 1 2 BHYTPEHHUMW TpybKamu, KOTopble Mpyi HEOGXOAMMOCTU, Hanpumep
[NA OUNCTKM NN NPU 3aTPYAHEHHOM AbIXaHUW, NIErko U3BIEKaloTCA.

B BapuaHTax Tpy6ok c peueBoin dyHkumen (Voice) deHecTpupoBaHHasA BHYTPEHHASA KaHIONA Bbl-
NOJHeHa 13 KpacHoro matepuvana. MockonbKy BHYTPEHHAA KaHIONA Aake Nocne BBeeHNA BUA-
Ha Ha CTOpoHe, OﬁpaLLleHHOVI OT NauueHTa, To KpaCHbII7I LBET ABNIAETCA NPAMbIM YKa3daHvem Ana
nonb30BaTeNs UM NepcoHana, OCyLEeCTBAALLEro yXog 3a NaLuyeHTOM, Ha TO, 4TO MPUMEHAETCA
deHecTpupoBaHHaA BHYTPEHHSAA KaHIONA.

CTaHAapTHBIN  15-MUNNIMMETPOBBI  YHUBEPCANbHBIN  KOHHEKTOP o6ecrneunBaeT HaaexHoe
KpenseHne KOMMOHEHTOB C 15-MUINMMETPOBbIM COeIMHEHMEM, TaknX Kak TennoBnaroobmeH-
HUK, peueBoil KnanaH unu nopT AbiIXaTe/IbHOro KOHTYpa BO BCEX TPAXeoCTOMUYECKNX Tpy6Kax
OPTIMA.

Bce ncnonb3yemble MaTepuasbl ABNAIOTCA GMOCOBMECTMBIMU 11 COOTBETCTBYIOT ANCTBYIOWNM
3aKoHoAaTelbHbIM HOpMam.

2.2. BapuaHTbl nsgenus

O3HaKOMUTBCA C 0630POM TPAXEOCTOMUYECKNX TPYOOK 1 NPUHALNEXKHOCTEN K HM MOXHO B Ha-
LemM KaTtasiore npoaykuuu, KOTOprI?I Bbl MOXeTe becnnatHo 3anpocnTb y HaC unv NOCMOTPETb Mo
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ccoinke www.primed-halberstadt.de.
0O630pHas Tabnuua ¢ pasmepamu Tpaxeoctommueckux Tpy6ok OPTIMA npusepeHa B KoHLe
VHCTPYKUMK MO NPUMEHEHUIO.

2.3.  [lacnopTt TpaxeocTomMnyeckom Tpy6Ku

MacnopT TpaxeoCTOMUYECKO TPYOKI BIIOXKEH B YNAKOBKY KaXKA0M TPaXeoCTOMUYECKO TPYOKN.
Mocne HaknenBaHUA crneuyanbHO NPefyCMOTPEHHO STUKETKM NacrnopT COAePXKNT creayolime
[aHHble:

«  ApmukyneHbli Homep « Pasmvep
« [fnuxa « N2napmuu

3. CpoK npumeHeHns
Mbl peKOMeHAyeM NMPOV3BOAUTL 3aMeHy TPYOKH

. yepes 29 gHel

(1 To 1 gpyroe c MOMeHTa NepBOro NPYMeHeHUs, BKoUas Bpems, Koraa Tpybka Ans nepepbisa
He ucronb3yetcs).

ﬂﬂﬂ obecneyeHns HEenpepbIBHOrO yxo[a HacToATe/IbHO PeKOMeHAyeTCA UMeTb Kak MUHMMYM
/ABe 3anacHble TpyGKU.

4, Moka3saHna

[insa obecneyeHna oNTMManbHO NOCaAKM 1 ONTUMANbHOV MOAAYMN BO3AyXa NMOAXOAALLYIO TPY6-
Ky OPTIMA Bceraa noa6upaet nevalyuin pau.

O6wue cBepeHns

. YnepkaHue pAbixaTeslbHbIX MyTe B OTKPbITOM COCTOAHUM NPU  GyHKLMOHANIbHON
VNN MEXaHNYeCcKom O6CprKL|VIVI BEPXHNX AbIXaTeslbHbIX nyTe|7|

. [OnutenbHaa BeHTUNALMA

BapuaHnTbl OPTIMA 6e3 maHxeTbl (Basic, Voice):

. [InA nauyeHToB CO CMOHTaHHbIM AblXaH1eM, KOTopbiM TpebyeTca TpybKa.

BapuaHnTbl OPTIMA ¢ manxetoii (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. ,D,J'Iﬂ nayneHToB, KOTOPbIM Tpe6yeTCﬂ [OCTYN K AbIXaTeslbHbIM NyTAM 4Yepe3 Tpaxe-

OCTOMUYECKYI0 TPYOKY C repMETUYHO 130ALMEN AbIXaTeNIbHOro ropa.

BapwuaHnTbl OPTIMA VOICE, c nepdopupoBaHnem/peHectpuposaHuem (Voice, Voice Cuff,

Suction Voice):

. [inAa nepeHeclIMX TPaxeoCTOMMIO MaLMEHTOB C MOMHOCTLIO UAM YaCTUYHO COXpa-
HMBLUENCA TOpTaHblo. DT  BapuaHTbl obecreuvBaloT MaLMeHTy BO3MOXHOCTb
obpa3soBaHuA ronoca.

Bapuantbl OPTIMA SUCTION, c dyHKumeii oTcoca (Suction, Suction Voice):

. JinA naumeHToB, KOTOPbIM MOKa3aHa acnmpaumna N3 NPoCTPaHCTBa Nof CKnagKamu
rofIoCOBOW Lenn.
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6.

npOTI/IBOI'IOKa3aHI/Iﬂ

Tpaxeoctomunueckme Kanionu OPTIMA 3anpelieHo BBOAUTH NaLueHTaM C aHOManb-
HOI aHaTOMMel WNU NaTosorneil BepXHUX AblxaTesbHbiX MyTel, MOCKOMbKY UMeeTca
OMaCHOCTb YaCTUYHOW UM MOTHOW O6CTPYKLMN AbIXaTeNbHbIX MyTeil.
Tpaxeoctomnueckne KaHionu OPTIMA ¢ peueBbiM KnanaHOM/AeKaHIONALMOHHbBIM
KONMAYKoM Hefb3A MPUMEHATb ANA NepeHeclnX NapuHIIKTOMUIO (6e3ropTaHHbIX)
nauverToB (OnacHocTb yaywba!), WcknioueHne: nalueHTbl C FOIOCOBbIM MpoTe3om/
WYHTUPYIOLWMUM KNanaHoM.

Y nauveHTOB C peuuauBMpYIOLWE acnMpaLyMoHHON MHEBMOHMEN KaTeropuyecku
3anpelieHo  nNpumeHaTb  BapuaHTbl  VOICE  BBMAY MOBbIWEHHOW  OMAcHOCTA
acnupaumu.

MpumeHeHve B neanaTpun.

Heob6biuHO ry6OKO PacnonioKeHHOe AbiXaTeibHOEe ropso (Hamp., NPy OXUPEeHUK), Mo
BO3MOXHOCTV NpUMeHAITe 6onee AnHHble TPYOKM.

Mo6ouHoe fgenicTBue

CﬂaBﬂeHHble MecCTa, CTeHO3bl, HEKPO3bl, Pa3fpa*KeHNA KOXN, rPaHyNnALMOHHaA TKaHb, MO3bIBbl K
Kalto, HapyLweHua roTaHnA N KpOBOTEYEeHUA.

7.
1.

MNpepynpexaeHnsa/ Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTA

Henb3a npuknapbiBaTb K TpaxeoCTOMUYeCKoi TpybKe upesmepHytlo cuny (onmac-
HOCTb NOBPEXAEHUA).

Mocne nepeBopayMBaHNA NaLNEHT He OJIKeH JieXaTb Ha MUIOTHOM 6annoHe.

Mpn 3ameHe BHyTPeHHel TPYOKM LUNaHr [N1A 3anofiHEHWA He AOMKEeH HaxoAuTbCA
MeX[ly BHyTPeHHell 1 BHeluHel TpybKkamy (0NacHOCTb NOBPEXAEHNS).

Mpucoxwue coefuHeHuAs Ha 15-MM  YHUBEpCasbHO KOHHEKTOpe pa3peluaetcs
paccoeauHATb TOMbKO MNPK MOMOLW AOMYLLEHHbIX WHCTPYMEHTOB ANA paccoefu-
HeHUA (Hanp. OTAENNTENbHBIM KIIMHOM).

MepdpoprpoBaHHble 1 $eHeCTPUPOBaHHble TPYOKU MNpU  BEHTUNAUUM  NErkux
paspeLuaeTca NPUMEHATL TONbKO MOA BPauebHbIM KOHTPOSIEM.

EeperMTe MaHXeTy OT KOHTakTa C JIMAOKauH-codepXxalnmm aspo3onamm unu
Masamn.

ToHKME MaHXeTbl MMeKT ABHYI CMOCOGHOCTb MponyckaTb BOAAHON nap, W3-3a
Yero B MaHXeTe MOXeT HaKOoMUTbCA KOoHAeHcaT (B MasnbIiX KOMn4YecTBax He unmeert
3HaueHun).

MauveHTam C MOBBIWEHHON CKIOHHOCTbIO K KpPOBOTEYeHWAM (Hanpumep npu
aHTVKoarynaHTHon Tepanuun) Tpyokun c ¢yHkumein SUCTION  m3-3a MOBbILIEHHbIX
puUCKoB nNpu acnmpauymn  MOXKHO TMPUMEHATb TOJIbKO MO YCMOTPEHUIO Bpaya.

Tpy6bkn B mcnonHenum VOICE nocpefcTBOM BCTPOEHHOMO CTaHAAPTV3MPOBAHHOMO
15 MUIMMETPOBOTO YHVBEPCASIbHOTO KOHHEKTOpAa BHELWHER TPYyOoKM MOryT cHab
XKaTbCA peuyeBbIM KNanaHoOM, KOTOPbIi MMeeT  COOTBETCTBylOlLlee COoefjUHeHne



16.
17.

19.
20.

(COBMIOOAUTE: yKkasaHUA B VHCTPYKUMM MO MPUMEHeHMIo OT npoussoguTtensl).
,D,J'Iﬂ 3TOro KpacHas, OfHa M3 [ABYX Mpunaravwmnxca BHYTPEHHUX pr60K, pr6Ka
MMeeT OBarlbHOe OTBepCTME (OKHO), BbIXOAALLEE 3a PEeYEBYI0 30HY BHELUHel KaHionu,
TaK 4YTO Ha BblAoxe AnA OocyllecTBieHnA pequoPl d)yHKL[VIVI BO34yX MOXeT 6ecnpe—
NATCTBEHHO NPOXOANTL Yepes TPYOKy.

BapuaHntbl VOICE: [Mpu ycuneHHOW cekpeuun, CKNOHHOCTU K rPaHynALMOHHON
TKaHN “ 06!'IVITepaL|I/II/I AaHHble mMmogenn pr6OK PeKOMeHAOBaHbl TONbKO Mpwu pery-
NAPHOM KOHTPOJe CO CTOPOHbI Bpaya U Mpu cobniofeHnn 6onee KOPOTKUX WHTep-
BanoB 3aMeHbl (KaK npaswuno, e)KeHeFlEJ'IbHO), NOCKOJIbKY nepd)opauvm BO BHeLUHen
KaHtone MOXeT yCUnuTb 06pasoBaHune rpaHyNALVOHHON TKaHW.

YkopoueHvie, neppopauuna v Apyrve U3MeHeHUa TPYOKM AOMYCKAlOTCA TOMbKO Mpu
YyCnoBMU BbINOJIHEHUA WX MPOU3BOAUTESIEM, MOCKOJIbKY B MNPOTUBHOM Cllydae BO3-
MOXHbI Yrpo3bl 1A MmauveHTa. HenpodeccmoHanbHoe nposefeHve pabot ¢ Tpaxe-
OCTOMNYeCKNMn pr6KaMI/I MOXET MPUBECTU K TAXKEeSbIM TpasmaM! B cny4vae BHece-
HUA M3MEHEHUN HeaBTOPU30BaHHBIMV NMLAMU MPETEH3UN MO rapaHTuM He MPUHK-
MaloTCA.

Yy MnayneHToB Ha BEHTUNAUNN NErknx HEO6XO,EWIMO obecneuntb HagexHoe Kpenne-
HVe TPaxeoCTOMUYECKON TPYOKM W [bIXaTeNbHOrO LUMaHra, MoCKoNbKy B Ciyyae
0oTCoefMHeHVA CywecTByeT yrpo3a ana KnsHn!

,D,J'Iﬂ noaroToBKU BO3MOXHOW AeKaHwnaunmnm nocne BpeMeHHOVI TpaxeocToMmun
B BapmaHTax VOICE npefycmoTpeH [eKaHNALMOHHbIA Konnavok. C ero nomo-
Wbd MOXHO Ha BpemMA MNPUOCTaHOBUTb MoO[ayy BO3AyXa uepes3 pr6Ky, 4yTO6bI
BOCCTaHOBWTb MPWBbIYKY K [bIXaHUIO uYepe3 poT/HoC. [lekaHonAumio, a 3HauuT
N npekpailieHne pAbiXxaHuAa 4epe3 YCTaHOBNEHHYI TpaxeoCTOMUYeCcKyto pr6Ky,
paspelleHo MNPOBOAUTL WCKMIOUUTENBHO AN1A MEPEHeCIUNX TPaxeocTOMMIO Mauu-
€HTOB C COXpaHI/IBLIJeI7ICF| ropTaHblo nof Hag30poOM Bpava. (B BapuaHTax C MaHxe-
TOW Bcerpa cnefyet pas6noknposaTtb MaHxeTy). OMACHOCTb YAYLLbA!

3anpelaeTca  MeHATb  MONOXEHUE BBEAEHHBbIX TPaXeOCTOMUYECKUX KaHofb ¢
3arMosIHEHHOW BO3[yXOM MaHxeTon Huskoro pasneHua! OMACHOCTb MOJYYE-
HUA TPABM! CHAYAJA PA3BJIOKUPYATE MAHMETY! Mpn Heo6XoaNMOCTM OTKa-
yanTe cekpert!

Mpu nprvmeHeHUn nasepHOW WAM Jy4yeBOW Tepanum cobniofaiiTte [OCTaTOUHOE
paccTosHue go Tpaxeoctommyeckon Tpy6oku. OACHOCTb BO3rOPAHUA!

Bo BpemA cHa Henb3A NPUMEHATb peyeBble KnanaHbl.

[laBneHne B MaHXeTe MOXeT, Cpeau MpPoYero, W3MEHUTLCA NpU  M3MEHeHUN

BbICOTbI (Hanp., B CaMOﬂETE), B Cjly4yae NpuUMeHeHWA BecesAallero rasa npu aHecrte-
31N 1 NPY NOAKTKYEHUN U OTKIOYEHUN PYYHOIro MaHOMeETpa.

Mpu CAVWKOM BbICOKOM [aBfieHUM B MaHXeTe CyLecTByeT OMacHOCTb HeobpaTu-
MOTO NoBpexAeHVA AbiXaTeNnbHOro ropna.

I'Ipm C/IVLLKOM HU3KOM [iaBIEHUN B MaH>KeTe CyLIeCcTBYeT OnacHOCTb acnnpaynu.

K Bapmantam SUCTION npwunaraeTtca acnupauvoHHas BOpOHKa. Ee paspelwaetca
noaKMlYaTb TONMbKO K LWAAHry cucTeMbl oTcoca. [loaknoueHne K wnaHry
[INA HarHeTaHVA aBNeHUA B MaHXeTe MOXKET NPUBECTY K HEMe//IeHHON Pa3broKMPOBKe.
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21.  Tpu BBeAeHWM U U3BAEYEHWM TPYGKN MOTYT BO3HWKHYTb PasfApakeHus, Mo3biBbl
Ha Kallenb uin KpoBoTeyeHne.

22. MpaBuna 6e3onacHOCTV ANA MarHMTHO-PE30HAaHCHOrO ToMorpada:

Optima
OcHoBHoI1 (Basic) v
Tonoc (Voice) v

OcHoBHasA MaHxeTa (Basic Cuff)

MaH>eTa C ronocosbim
conposoxgeHuem (Voice Cuff)

BcacbiBaHue (Suction)

BcacbiBaHue € ronocosbim
conpoBoxaeHnem (Suction Voice)

NNEIR

BesonacHocTb MarHUTHO-pe3oHaHCHOV ToMorpadumn

HeT HuKakux orpaHMyeHnii Ha UCNoNb30BaHNe TPaXeOCTOMUYECKOW KaHINN C MaHXe
Tow BO Bpema MPT-uccnegosaHms.

CnepiyeT oTMeTuTb, YTO Nepepn nposefeHnem MPT-uccnefosaHua akceccyapsl, cogep-
Kalyve meTann (Hanpumep, cepebpsaHble KnanaHbl A1A GoHaLum), AOMKHbI ObITb yaane-
Hbl 3 TPaXeOCTOMUYECKOI KaHIoNN.

A OTHOCUTeNbHaA 6e30MacHOCTb MarHMTHO-PE30HaHCHOI ToMorpadum
m BHe pamMOK KIVMHWNYeCKUX NCCejoBaHuNii Obio YCTaHOBIEHO, YTO 3TV TpaxeocTomuye-

CKue KaHiony gonyckaiotca npu nposegeHun MPT. MauneHToB, KoTopble UCMob30oBanu

3TN NPOAYKTbl, MOXHO 6e3onacHo obcnefosath ¢ nomolibio MPT npu cobniogerun

cnepyowmx ycnosuii:

- aKceccyapbl, cofepxaliume meTann (Hanprmep, cepebpsaHble KnanaHbl Ans ¢oHaumm),
[OMKHbI ObITb yfjaneHbl W3 TPaxeoCTOMUYECKOW KaHIoNM nepes NpoBefeHviem
MPT-uccnepoBaHms.

- CTaTuyeckoe marHuTHoe none fo 3,0 Tecna (Tn).

- MaKcuMasibHOe 3HauyeHVie NPOCTPAHCTBEHHOTO rpaaveHTa nona 11 Tn/m.

- TONbKO KaTyLWKM 1A UCCNeAoBaHNA BCEro Tena ¢ nepepaveil MHGopmaLmu ¢ KBagpa-
TypHO Mogynauven

- HageXxHo 3akpenute TpaxeoCTOMUYECKYIO KaHIONo C MOMOLLbIO YAepXuBalolero
PeMHs, UTobbl NPeAOTBPaTUTL CMeLLEeHe BO BpeMs npoBeaeHns MPT-nccnefoBaHus.

- NPU HanUuUK TPaxXeoCTOMMYECKMX KaHIoNb C MaHXKETON KOHTPOSbHbLIN 6GannoH
[O/KeH ObiTb HafieXHO 3aKperyieH (Hanpumep, MegULMHCKON NIEHTON) Ha paccToA
HWW OT nccnepyemoi obnactu.

Ha kauectBo MPT-1306paxeHnii MOXeT MOBNUATb NPUGIVKEHHOCTb o6cneayemoi
061acT K TPaxeoCTOMUYECKO KaHIone 1/Uii KOHTPOIbHOMY 6anioHy.
TpaxeocToMMYecKmMe KaHINM C MaHXeToW: BHE PaMOK KJIMHUYECKNX WCCnefoBaHumn
apTedakt MPT, BbI3BaHHbI KOHTPOSIbHbIM 6aNIOHOM, yBenuumBanca Ao 100 mm.

8. Pouzivani

8.1.  BBefeHue TpaxeocToMU4ecKoii Tpy6Ku

8.1.1. TMNoprotoBKa

Bcto TpaxeocTomnueckyto Tpy6Ky CrneayeT MpoBepUTb CHapYKN Ha NpeaMeT MOBPEXAeHW 1nn



He3aKpenseHHbIX AeTanen, ytobbl UCKMIoUNTb TPaBMbl 1 obecneunTb Tpebyemylo repmeTny-
HOCTb. anI OTKJ/IOHEHMNAX OT HOPMbI KaHIOJTIO HU B KOEM CJlydae NprUMeHATb Henb3A.

BapuanTbl OPTIMA ¢ manxeToii (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

[epMeTNYHOCTb TPYOKN U MaHXeETbl HU3KOrO faBneHNA Heo6XOANMO MPOBEPATL KaAablii pa3
nepej npvMeHeHeM. [11A 3TOro MaHXeTy HU3KOrO JaBneHus criefdyeT 3anofHUTb noyg Aasne-
Huem 40 Mmm pT. cT. (= 54,4 cmH20 nnun 53,3 rla). B KauecTBe BCnomoraTenbHOro yCTponcTaa Ansa
NPOBEpPKI PEKOMEHAYETCA NCMOMb30BaTh MaHOMETP AnA MakxeTbl (COBJIIOJANTE: ykasanus B
VHCTPYKLWM MO NpUMeHeHMIo oT npoussoauTtensl).

A Ecnun NpoABAAIOTCA NMPU3HAKWN, YKa3biBawowune Ha HerepmMeTuyHoCTb pr6KI/I, TO
TaKyto TPy6Ky HU B KOeM cy4ae np Tb F Hap, $yHKLMOHNpOBa-
Hue TaKol TPy6KM He obecneyeHo!

8.1.2. BBepeHue

B cniyuae Tpy6KM € MaH>KeTo HU3KOTO AaBNeHNA MaHXeTy nepej BB, Heo6xoaMMO
MOJSIHOCTbIO CAYTb!

[inA 3aWnTbl TPAXeOCTOMbI U AIA COXPAHEHMA CYXOCTU KOXI N OAEXKAbl PEKOMEHAYETCA HafleTb
Ha XBOCTOBWK TPYOKM 3aLLUTHYI0 NPOKNAAKY ANA TPaXeoCTOMUYECKMX TPYOOK.

B uyensax ynyuieHna cnoco6HOCTA TPAaXeoCTOMUYECKUX TPYBOK K CKOMbKEHWIO 1 TeM CambIM 06-
NeryeHns Ux BBEAEHUA B Tpaxel PEKOMEHAYETCA CMa3blBaTb BHELIHIOW KaHIOMO Maciom Ans
CTOMbI. 3TO NO3BONAET YMEHbLUMTD KalLNIEBOE Pa3ApaxeHue.

[inA BBejeHMA TpaxeoCTOMINYECKOW TPYOKM CHavana n3BneKkunTe BHYTPEHHIOW TPYOKyY 1 BCTaBbTe
06TypaTop. 3aTem OTK/IOHUTE FrONIOBY Crerka Hasaz. KaHionio Tenepb cneayet B3aTh 3a dpnaHell,
BTOPOI PYKOVI CIETKa PasfBMHYTb NPU HEOBXOAMMOCTUN TPAXeoCTOMY 1 OCTOPOXKHO BBECTY KOH-
4MK TPYOKM B pase nHcnmMpauyum (Ha BAOXe) B OTBEPCTME CTOMBI. Mpy fanbHenwem npoaBmKe-
HUn H€06XOF|VIMO CMHXPOHHO nepemMeLlyatb rosioBy B 06blYHOE MOSIOKEHUE U npu 3TOM BCTaB-
NATb TPYOKy B Tpaxeto, cieflys fyroBoi ¢opme TpyoKu.

Mocne BBeAEHWA HEMEANEHHO U3BNEKNTe 0BTypaTOp 1 BCTaBbTe BHYTPEHHIOW TPYOKY. [ina Kpe-
nneHua BHYTPEeHHEeN TPYOKN HEOOXOAMMO Kpernko NpuAaepK1BaTb BHELLHIOW TPyOKy 3a ¢naHely
KOHYMKaMW NanbLeB 1 BCTaBUTb TBEPABIN 15-MM YHUBEPCANbHbIN KOHHEKTOP Tak, 4To6bl OH OT-
YETNVBO BOLEN B 3aLiernieHue.

Ecnn BBeAeHne pr6KVI NaumMeHTOM BbIMNONTHAETCA CaMOCTOATENIbHO, ANA obnerueHuns pa6OTbI
TpaxeoCTOMNYeCKyto TPYOKy BCTaBNAIOT Nepes 3epKanom. 310 No3BONAET NaLMeHTy BUaeTb Bce
CBOU ABWXeHVA. [INA HafleHOTro KpenneHusa TpyoKn ee HEOGXOAMMO 3apUKCMpoBaTh Npw Mo-
MOLLY GUKCUPYIOLLEN NIEHTbI.

8.1.3. HanonHeHne maHXeTbl HU3KOTO JaBJieHNA

Mocne BBEeAEHNA N ¢I/IKCaL[I/II/I pr6KI/I MaHXeTy HU3KOro AaBfieHNA HanoJIHAKT BO34YXOM C
MOMOLLbIO MaHOMETPA AN1A MaHXeTbl. [laBneHre HanosHeHWsA HeobXo4MMO aanTnPoBaTh K
YCIOBVIAM, OHO YKa3blBaeTCA levallyiM BpauoMm.

Ecnn Bpay He yKasaJl HA4ero NHoro, pekoMeHayem 1Ucnosib3oBaTtbh AaB/ieHre B MaH)eTe HU3KO-
ro AaBieHns He MeHee 16 — 18 MM pT. CT. /22 — 24 cMH20 /21 - 24 rla. Ecin maHxeTa HU3Koro
AaBJIeHNA repMeTUYHa, He BO3HUKAET HUKAKNX CMOHTAHHbIX Pe3KUX I'Ia,ELEHI/IIZ AaBJieHnA. ﬂ,aB!‘IE*
HUe JONMKHO KOHTPONMPOBaTbCA Kax/ble ABa Yaca.
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8.2.  Vi3BneueHune TpaxeoCToMU4eCKol TPYOKM

OYCOEHVIHVITE TpPaxeoCTOMNYECKyto prGKy OT CUCTEMbI AbIXaHUA, a TaKXKe CHUMNTE BO3MOXK-
Hble NpUMeHAeMble NPUHALNEXHOCTN N ¢|/|Kcupy|ou.|y|o NEeHTY.

TpaxeocTomuyeckue Tpy6ku ¢ dyHKumeii otcoca (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):

Mepepn acnupauymeii 06a3aTeNbHO NPOBEPLTE U NPU HEOGXOANMOCTMN OTPEryNnNpyInTe AaBe-
Hue B MaHXeTe!

B cnyuae npumeHenua sapunantoB SUCTION nepep n3sneyeHnem cHavana oTkKauvaiite cekpert
npyi MOMOLYM BCTPOEHHOM B TPYOKY acnmpaLMoHHOW cucTeMbl oTcoca. Moakniounte K Tpybke
npynaratoLLyioca acnpaLvioHHyo TPy6Ky, a 3aTeM NOfCOeANHITE ee K acmUPaLyOHHON ycTa-
Hoske. (COBJIIOAVTE: ykasaHus B MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHMIO OT npoussoguTens!).
AcnupaumoHHoe AaBneHne JOMKHO COCTaBnATb Makc. 0,2 6ap (-200 rfla). Takxe vmeeTca
BO3MOXHOCTb BbIMOMHWUTbL aCNMPaLMIo NPy MOMOLYM WNpWLa Yepes fl03POBCKNI pasbem. [na
npeaoTBpaLLEHA pUCKa 1 B 3aBUCUMOCTM OT NPOTeKaHWA 3aboneBaHnA 3Ty Npoueaypy cneayet
cornacoBaThb C nevalum spayom. Heobxopumo npesycMoTpeTb Harbonee onTYManbHYIo 1 La-
AALyio npoueaypy.

Kpome TOro, KOHCTPYKLMA BapuaHTOB Suction npeaycmaTpuBaeT BO3MOXHOCTb MpoBeAeHUA
NPOMbIBKU MOACKIALOYHOIO NMPOCTpaHcTBa (Hanpumep, dpuspacteopom, NaCl 0,9%, TouHan go-
31POBKa MO Ha3HayYeHNIo Bpaya). 3T0 NO3BOSIUT YMEHbLUNTL PasapaxeHue CM3ncTon 0605oukn
UAN CMArYnTL 0bnnTepauwio. Mpn NPOMbIBKE XIUAKOCTb BBOAUTCA B HanpaBfieHnu, obpaTHOM
06bIYHOMY acnMpaLVIOHHOMY MOTOKY, Yepe3 BCTPOEHHYI0 aCMPaLIVIOHHYI0 CUCTEMY HaJi MaH»Ke-
TOW HN3KOTO AaBMIEHUA. 3aTeM XKMAKOCTb HEOOGXOAMMO OTKauaTb C MOMOLLbIO LWAPKLA UK acnu-
PaLMOHHOrO annapata, Kak OnvcaHo Bbllle.

BapuanTtbl OPTIMA ¢ maHxeToli, 6e3 dpyHKUMM oTcoca (Basic Cuff, Voice Cuff):

B BapmaHTax ¢ MaHXXeTom 1 6e3 GpyHKLMM 0TCoca HEOBXOANMO MOCIE N3BMIEYEHUA BHYTPEHHEN
pr6KVI CHa4yana oTKayaTb CeKpeT. ,D,J'Iﬂ 3TOro HeO6XOF|I/IMO BCTaBUTb npmnararou.mﬁcn acnunpa-
LIMOHHbIII KaTeTep /acnmpaLnoHHYo TPyGOUKY Yepes BHELLHIO KaHIMO HUXe YPOBHA KOHLA
pr6KVL anI OHHOBPEMEHHDVI acnupaunn 1 CnyckaHum Bo3dyxa U3 MaH»XeTbl HU3KOro fasJie-
HUA MOXHO OTKauaTb CEKpET, eC/IN TaKoBOW 1MeeTcA. [py 3ToM NpefoTBpalyaeTca acnupayms
ceKpeTa.

A BapuaHTbl C MaHXKETOIN MOXHO M3BNIEKaTb 13 TPAXeoCTOMbl TONIbKO MOC/IE TOro, Kak
MaH>eTa HN3KOro faBJieHNA NOJIHOCTbIO CAYTA, MOCKONbKY NMHaye cylecTByeT onac-
HOCTb TPaBMUpOBaHUA. Ecinm maHXeTy pa36noKupoBaTb He yAaeTca U wnaHr ans
3ano/IHEHNA He umeert neperwﬁos, nepepexbTe UWUIaHr ANA 3anoJIHEHUA MeXAay
$naHuem 1 NUNOTHLIM 6anNOHOM.

[inA n3BneyeHns TPaxeoCTOMUYECKON TPYOKN PEeKOMEHAYeTCA Crerka 3anpoKuHYTb rOfoBYy

Ha3apj. ,qﬂﬂ n3sneyeHmna pr6KI/I BO3bMUTECH C60Ky 3a d)naHeu. anI 3TOM CyieflyeT npoABnATb

0co6YI0 OCTOPOXKHOCTb BO M36eKaHNe TpaBMm.

A anI HecTabunbHoM TpaxeocToMe UIN B 3KCTPEHHbIX cilyyanax (nyHKI.lI/IOHHaﬂ, avnarta-
LIOHHaA TPaXxeoCcToMmnsA) HEO6XOANMO MMETb HaroTOBE HOBYIO TPaXeOCTOMMNYECKYI0
Ypy6Ky ANA BBeAeHUA, NOCKONbKY nocsie n3sneyeHna TaneOCTOMI/NeCKOI;I pr6KI/I
CTOMa MOXET CMeCTUTbCA (KoNabmpoBsaThb) M TeM CamMbiM HapyLINTbL MOAAYy Bo3AyXa.

A I'IpommBKy MO>XHO NMPOBOAUTbL TOJIbKO MOC/ie NMPOBEPKUN Ha repmMeTnyHOCTb U Ha
AOCTaTOYHOCTb 6s10KMPOBKU. [0 Hayana NPOMbIBKM HEO6XOANMO OTKauyaTb MMelo-
WMIACA CeKPeT HaJi MaHXXeTol HU3KOro jaB/ieHunA.



8.3. 3ameHa BHYTpPEeHHeli Tpy6Kn

Bo3bMuTE BHYTPEHHIOIO TPYOKY 33 BbIEMKM YHUBEPCANbHOMO KOHHEKTOPA 1 OCTOPOXHO U3BJIE-
KuTe ee. 3aTem BCTaBbTe CMEHHYIO BHYTPEHHIOI TPYOKY B 15-MUMNMMETPOBbIV YHUBEPCAbHDI
KOHHEKTOP BHeLLHel TPYOKu Tak, 4Tobbl OHa OTUET/IMBO BOLAA B 3avensieHve. Ouncture n ytu-
NN3UPYITE CTapyto BHYTPEHHIOK TPYOKY.

A Mpy n3BNeYeHNN BHYTPEHHIOK KaHIONIO HeNb3s NPOBOpPayYMBaTh, YTO6bI He NoBpe-
AUTb ee. Henb3A U3BneKaTb BHYTPEHHIOK KaHIONIo € cnnoii. Ecnu BHyTpeHHAA KaHionAa
He 0TCOeAVHAETCA, TO He06XOAMMO U3BNeYb BCIO TPY6KY.

9. Ounctka/ JesnHdekuunsa/ Yxop
9.1. Ouncrka

OuNCTKY TPaxeoTOMWUYECKUX KaHIONb 1 UX MPUHAANEXHOCTEN CreayeT BbiMONHATL Nepuoaun-
YecKu. MeprnognyHOCTb YNCTKN ONpeaensaeTca yCIoBUAMM NPUMEHEHNA Ana nauyunenTa. Mepep
YNCTKOW HEOBXOANMO CHATb MPUHAANEXKHOCTM (FONOCOBOM KlanaH, NCKYCCTBEHHBIN HOC M T. M.) 1
YUCTUTL VX OTAENbHO. BHYTPEHHIOK KaHIOMNIO U3BNEYDL 113 HAPYKHOW.

[InA YMCTKM cnepyeT MCNonb3oBaTb TeMylo BoAy C AobaBrieHnem MArkoro, pH-HelTpanbHOro
MOIOLLIETO JIOCbOHA.

A I'Ipu NPUMEHEHUN YNCTALNX CPeaCcTB ANA TPaXxeoTOMNYeCKNX KaHoNnb HeO6XOF|I/IMO
Y4nTbIBaTb YKasaHUA nx npowsBoAMTeneﬁ.

BbinonHexne

MprMeHeHNe BaHHOYKMN A1 YUCTKM KaHIONb C CETYATOW BCTaBKOW obneryaet npouecc. (Yuntbl-

BaTb JlaHHble Npeanpuatia-nsrotosutensal). HapyHylo 1 BHYTPEHHIO KaHIONW yKiaabiBaloT

PALOM ApYr C APYroM B NpefBapuTeNlbHO MPUrOTOBEHHbI YNCTALMIA pacTBOp. Ha BapmaHTax

C MaHXXeTKOW nepef YNCTKON ee HeoOXO[MMO Crlerka CKaTb U 13BSIeUb KOHTPbIOMNbHbI 6annoH

13 UNCTALLETO pacTBOpa.

Cneputb 3a TeMm, YTOObI HapyXKHaA U BHYTPEHHAA KaHIoNW GbiAN MOMHOCTbIO MOrPY»KeHbl B pac-

TBOP U BHYTPU HUX He 6bino BO3Ayxa. B ceTyaTyto BCTaBKY BaAHHOYKM ANA YACTKN HeOGXOHVIMO

BCeraa OfiHOBPEMEHHO YKNafblBaTb U HAPYXKHY!I0, 1 BHYTPEHHIOK KaHIoNV, 4Tobbl He nepenyTaTb

nx.

Mocne OKOHYaHUA BPeMeHV BO3AENCTBIA HapY»KHYIO U BHYTPEHHIO KaHION HECKONbKO pa3

TLWATENbHO NPOMbITb MPOTOYHON BOAOMN.

Mpu HanVuKm OTBEPAEBLLErO U BA3KOrO OCTaTKa CeKpeTa, KOTOPbIN He YAaeTca yaanuTh NPOMbIB-

KOW B BaHHOYKE, MOXHO BbIMOJIHUTb YNCTKY BPYYHYO cneu,maanoﬁl LI.leTKOI;I ANA YNCTKN KaHHOJb.

LeTKy AnA YNCTKN HEOOXOAMMO NepemMeLlaTb OT OCTPUA KaHINN BHYTPb Hee. [Tocne 3Toro Ha-

PYXHYI0 1 BHYTPEHHIOIO KaHI0JIM HEOOXOANMO TLLATeNIbHO NPOMbITb MPOTOUHOI BOAO.

Mocne BNaXHOM YNCTKN KaHI0No HEOHXOANMO BbICYLIUTbL YMCTOI 6E3BOPCOBOII CandeTKoM.

anI YCTaHOBKe B TPaxeoCTOMY KaHIJ/N Ha Hel He DOJIKHbI HAXOAUTbCA OCTATKM YUCTALLEro

cpepcTBa.

A Tpaxeoctomuyeckne Tpy6km OPTIMA ponyckaeTca YACTUTb TOMBKO C MOMOLLbIO
CPeACTB, pa3peLleHHbIX K NCMNoIb30BaHNI0 NPeANpUATUEM U3rOTOBUTENEM.

A 3anpeu4ae7cx NCnonb3oBaTb AN1IA YUCTKN TPaXeoTOMUYECKUX KaHKJIb arpeccnBHble
6bITOBbIE YUACTALYME CPEACTBA, CUPT BbICOKOI KOHLIEHTPaLuK, NepeKkncb Boaopoaa
VNN cpefcTBa ANA YNCTKM 3y6GHbiX npote3oB. CyllecTByeT OMacHOCTb Cepbe3HOol
onacHocTn anA 3popoBbA! Kpome 31oro, Tpaxeoctomunyeckme Tpybka mMoxeT 6biTb
noBpexaeHa unu paspylueHa.
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A KaTeropvmeCKm 3anpewaeTca NCNoNb30BaTb ANIA YNCTKN TPAaXEOTOMUYECKUX KaHIOJb
NOCyAOMOIKY, NapOBapKy WA MUKPOBOTHOBYIO Neyb!

Mpu uncTKe He fOMYCKAETCA KUMAYEHNE U Neperpes.

9.2. [lesuHdekuns

[le3vHdeKkuma fonKHa NPOBOAUTLCA BCErfa NO Ha3HaYeHWIO Sleyalliero Bpaya B 3aBUCUMOCTY OT
TeyeHUA 3a60NeBaHNA VAN KOTAA 3TO ONPeAeNAeTCA KOHKPETHON CUTYaLMel Mo yXoay.

BbinonHenune

[insa xonopHoi ae3nHdeKyMy B JOMOMHEHNE K BbILUEOMUCAHHOMY MpoLeccy Heo6XOAMMO Mo-
MeCTUTb HapY>KHYIO 1 BHYTPEHHIO KaHIONM B NPUIOAHbIN 1A 3TOro Ae3nHGEKLVOHHDIN pac-
TBop (Hanpumep, PRIMEDICLEAN®). (Mpun 3Tom Heo6xoaumo cTporo cobniofatb yKasaHus
npegnpuatua-nsrorosutens!). Mpouecc fge3vHpeKyUn NPOBOAAT aHANIOTMYHO YNCTKE.

I'IpM YCTaHOBKE B TPaXeoCTOMY KaHKNN Ha Hen He AOJI>KHbl HAXOAUTBLCA OCTAaTKN Ae3I/IH¢MLU/Ipy-
foLero cpeacTBa.

Mpy Heo6XOAMMOCTU OBTYpPaTOPbI YACTAT U [E3UHOULMPYIOT aHANOMNYHBIM CNOCOBOM, YTO U
KaHtonn.

I'Iepe,q KaXxAbIM NOBTOPHbIM NPpUMEHEHNEM HeO6XOAMMO NPOoBEPUTb KaHMIO Ha NpeaMeT OTCyT-
CTBUA NOBPEXAEHUIN U Ha PaboToCNoCo6HOCTb!

|-|pI/l HeOﬁXOAVIMOCTVI NONaBLUY0 B MaHXETKY XKNAKOCTb HeO6XOAMMO yAanuTb Yepes3 KOHTPO/b-
HbI 6anIoH C MOMOLLBIO WNPULA.

A Mpy HapylweHU NpaBua YUCTKN U Ae3rH$EeKuUn rapaHTuiiHble o6sA3aTenbcTsa
TepsAloT cuy.

9.3. Yxop

Mocne ounctkm (a npu HeO6XO,EWIMOCTVI n nocne ,EleSI/IHd)EKLlVIVI), a TakXxe nocne npoTnpaHna
TPY6KN HEOBXOANMO CMa3aTb Hapy»HyI0 MOBEPXHOCTb BHELIHEN KaHWAM (3a UCKNoueHuem
BHELUHEN KaHIONN C MaHXXETOW HU3KOro FlaBﬂeHVIﬂ), 06pa60TaB ee Macnom ana CToMbl UK Cmas-
Ky (Hanpumep, Optilube) , AnA NpuaaHna CNOCOBHOCTY K CKONbXKeHMI0. Tem cambiM obecrneuriBa-
€TCA HafeXXHOe CKOJIbXXeHne npn BBeAeHUNN. Pel’yﬂﬂprIPI yxoA NOMOoraeT COXpaHWTb 3n1acTny-
HOCTb MaTepuasna BHeLLHeN KaHIonu.

10. CknagupoBaHue / XxpaHeHune

Hewncnonb3oBaHHble pr6KVI AOJIKHbI XPaHMUTbCA B CyXOM MecTe, 3alluWeHHOM OT COJTHEYHbIX
Nyyeit U xKapbl.

11. Ytunusauma

yTVIJ'IVISBLLI/Iﬂ VI3,E[eI1I/II7I AOJIKHA NPON3BOANTLCA UCKTIOYUTEJIbHO B COOTBETCTBUN C HEVI(TBYIOLLWI-
MW HauWOHaNbHbIMU NpeanncaHUAMN NO OTXOA4aM.

12 YBepomneHue

060 BCex BO3HUKAIOLMX B CBA3U C U3LENINEM CEPbe3HbIX MHLMAEHTaX HEOOXOAVNMO yBeAOMAATL
nponssoaunTena N KOMNeTeHTHbIE OpraHbl.



13. TapaHTna

Mbl Hecem OTBETCTBEHHOCTb 3a OTCYTCTBUE ePpEKTOB MOCTaBAAEMbIX U3LENUI B paMKaXx HaluX
0O61wmx Kommepueckix ycnosui (OKY) OKY pacneyaTaHbl Ha HalLUX KOMMePUECKNX JOKYMEHTaXx,
a Takxe Npe/CcTaBeHbl Ha HalleM caiiTe no aapecy www.primed-halberstadt.de.

PeMOHTHbIE U UHblE paﬁOTbI C TpaxeoCToMnyecknmMmn pr6KaMI/I MOTYT NPOBOANTLCA UCKOUN-
TefibHO cneymanuctamu komnavun Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
B cnyuae HecobniofieHNa yKa3aHWii rapaHTna aHHynupyetcal

npOVISBOJZ[VITeTIb COoXpaHAeT 3a coboi npaBo Ha BHeCeHne VN3MEHEeHUN B n3gennAas nioboe Bpema.
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Genel Bilgiler

Uriinleri her kullanisinizdan &nce kullanma kilavuzunu dikkatle okumalisiniz.
Uriin sadece hekimler, egitimini almis olanlar ve hasta bakimi uzmanlari tarafindan
uygulanabilir.

Dikkat! Yalnizca bir hasta tzerinde kullanilir.

N,

1. Amag

OPTIMA trakeostomi kanilleri soluk borusundaki hava giris deliklerinin acik kalmasini saglar ve
hastanin nefes almasini olanakli hale getirir. Bazi varyasyonlar hastalarin ses ¢ikarabilmelerini ve
boylelikle konusabilmelerini de olanakli hale getirir.

=

7i)

2. Uriiniin Tarifi
2.1.  Genel Hususlar

OPTIMA trakeostomi kandilleri biyolojik gecimlilige sahip yumusak ve elastik bir plastikten
olusmaktadir. Malzemenin esnekligi hem iyi bir hareketlilik hem de yiiksek bir tasima konforu
sunar.

Kanul levhasinin yan tarafindaki kopgalar takilan trakeostomi kanulinin bir tutucu bant
yandimiyla sabitlenmesini saglar.

15 milimetrelik Gniversal konektor kanllin dis borusunun levhasina sabit bir sekilde takilidir.
ic kaniller 15 milimetrelik Giniversal konektdriin icine gecer. Bloke edilebilen varyasyonlarda
kanll borusunu trakea duvarina karsi kapatmak icin 6zellikle ince cidarh bir algak basing kafi
bulunur. Geri tepme valfi bulunan bir kontrol balonu sayesinde alcak basing kafi doldurulup
bosaltilabilmekte ve kaf basincini kontrol etmek mimkiin olmaktadir.

OPTIMA trakeostomi kantilleri esas itibariyle iki adet atravmatik ignesi bulunan bir obturatorla
ve ihtiyac halinde, 6rnegin temizlik amaciyla veya bir nefes darlidi durumunda, kolaylikla
¢ikartilabilen iki adet i¢ kantlle birlikte teslim edilir.

Konusma fonksiyonu (Voice) bulunan kanl varyasyonlarinda tizerinde bir delik agilmis olan
i¢ kanil kirmizi olur. I¢ kandil, takili halde iken de hastaya gére ters taraftan gérindigiinden
uygulayicl ve/veya hasta bakicisi delikli bir i¢c kandl kullanildigini dogrudan dogruya fark
edebilmektedir.

15 milimetrelik standart Gniversal konektér bitiin OPTIMA trakeostomi kandllerinde HME,
konusma valfi veya solunum baglantisi gibi 15 milimetrelik baglantisi bulunan aksamlarin
glvenle takilmasini saglar.

Kullanilan biittin malzemeler biyolojik gegimlilige sahiptir ve yirirliikteki yasal diizenlemelere
uygundur.

2.2.  Uriin Varyasyonlan

Trakeostomi kaniillerinin ve aksamlarin giincel listesini bizden Ucretsiz talep edebileceginiz
veya internette www.primed-halberstadt.de adresinden ulasabileceginiz irtin katalogumuzda
bulabilirsiniz.

OPTIMA trakeostomi kandllerinin 6lcti bilgilerinin de yer aldigi Griin tablosunu kullanim
kilavuzunun sonunda bulabilirsiniz.
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2.3.  Kaniil Ciizdani

Kaniil ctizdani her trakeostomi kanilii ambalajinda bulunur. Bu clizdanda asagidaki bilgilerin
yer aldigi etiketler bulunur:

. Uriin Numarasi . Beden
. Uzunluk . Parti No

3. Kullanim Siiresi
Kantillerin asagidaki araliklarla degistirilmesini tavsiye ederiz:
. 29 glin sonra.

(Kandlun ilk kullanildigi andan itibaren ve kandiliin devre disi birakilmakla kullanilmadigi
zamanlar da dahil edilerek hesaplanir.)

Kesintisiz bir kaniil destegi saglayabilmek icin en azindan iki tane yedek kaniil bulundurulmasi
siddetle tavsiye edilir.

4. Endikasyonlar

Uriiniin en yerine en iyi sekilde oturmasini saglayabilmek ve miimkiin olan en iyi hava tedarikini
saglayabilmek bakimindan hangi OPTIMA trakeostomi kaniiliintin kullanilacagina her zaman
hastanin tedavisini ytiriiten hekim karar verir.

Genel Hususlar:

. Ust respirasyon takiminda fonksiyonel veya mekanik obstriiksiyon saglanirken solunum
yollart agik kalir.

. Uzun sureli solunum olanagi saglar.

Kafsiz OPTIMA varyasyonlar (Basic, Voice):

. Dogal yolla solunum yapmakla birlikte bir kandile ihtiyaci olan hastalar igin.

Kafli OPTIMA varyasyonlari (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

. Trakea kapatilarak trakeostomi ile hava yollarina girilmesinin gerekli oldugu hastalar
icin.

OPTIMA varyasyonlan VOICE, siizgecli/delikli (Voice, Voice Cuff, Suction Voice):

. Larenksin kismen veya tamamen korundugu trakeostomili hastalar icin. Bu varyasyonlar
hastalarin ses ¢ikarabilmelerine olanak tanir.

OPTIMA varyasyonlari SUCTION, vakum fonksiyonlu (Suction, Suction Voice):
. Subglottik bolgeden vakuma ihtiyag olan hastalar igin.

5. Kontrendikasyonlar

. OPTIMA trakeostomi kandilleri, (ist hava yollarinda anormal bir anatomisi veya patoloji
bulunan hastalarda kullanilmamalidir, ¢tinkii bolunum yollarinda kismi veya tamamen
tikanma (obstriiksiyon) tehlikesi vardir.

. Konusma valfi / kanul tipasi bulunan OPTIMA trakeostomi kandilleri, larenjektomi
uygulanmis (girtlagi alinmis) hastalarda kullaniimamalidir (bogulma tehlikesit). istisnai
haller: Ses protezi / Shunt valfi.

. Aspirasyon tehlikesi yiiksek oldugundan aspirasyon pnémonisi niiksetmis hastalarda
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6.

kesinlikle VOICE varyasyonlari kullaniimamalidir.

Pediatride kullanim.

Ahsilmadik 6lctide derinde yer alan trakea (6rnegin obezitede); duruma gore daha uzun
kandller kullanilabilir.

Yan Etkiler

Basi yerleri, stenoz, nekroz, ciltte tahris, graniilasyon dokusu, bogazda giciklanma, yutma
bozukluklari ve kanamalar.

7
1.
2
3

Uyarilar / Dikkat Tedbirleri

Trakeostomi kantillerine glic uygulanmamalidir (zarar gorebilir).

Hasta, pozisyonu degistirildikten sonra kontrol balonu lizerine yatmamalidir.

I¢c kanul degistirildiginde dolum hortumu i¢ ve dis kaniil arasinda kalmamalidir (zarar
gorebilir).

15 milimetrelik Giniversal konektérdeki sabit baglantilar yalnizca onaylanmis ayiricilar
kullanilarak (6rnegin ayirma kamasi) ¢ozulebilir.

Suzgegli ve delikli kantller ventilasyon sirasinda yalnizca hekim kontrolti altinda
takilmahdir.

Kaf, lidokain icerikli aerosollere veya merhemlere temas etmemelidir.

ince kaflar belli 6lciide su buhari gecirir ve bdylelikle de yogusma suyu kaf icerisinde
birikebilmektedir (az miktarda ise 6nemsizdir).

Kanama egilimi ytiksek olan hastalarda (6rnegin pihtilasma onleyici tedavilerde)
SUCTION fonksiyonlu trakeostomi kandlleri vakum sirasindaki yiiksek risk nedeniyle
yalnizca doktorun takdirine gore takilmalidir.

VOICE varyasyonlari, dis kantldeki 15 milimetrelik entegre standart tiniversal konektor
{izerinden uygun baglantisi olan konusma valfine baglanabilir (DIKKAT: ireticinin
kullanma kilavuzuna bakiniz!).

Bunun icin ekli i¢ kaniliin kirmizi varyasyonunda dis kaniiliin konusma bélgesine dek
uzanan oval bir agiz (delik) bulunmakta olup baylelikle hava konusmak igin nefes
verilirken hicbir engelle karsilasmadan kandiliin icinden gegebilmektedir.

VOICE varyasyonlari: Siddetli sekresyon, graniilasyon dokusu egilimi ve kabuklanma
durumunda bu kantil modeli yalnizca dizenli bir hekim kontrolii altinda ve daha kisa
stirelerde (kural olarak haftada bir) dedistirilmesi sartiyla tavsiye edilir, ¢linkii dig
borudaki stizme grantilasyon dokusu olusumunu siddetlendirebilmektedir.

Kantillerde kisaltma, stizge¢ ekleme ve bagka turden degisiklikler gibi uygulamalar
yalnizca Uretici tarafindan gergeklestirilebilir, clinkii aksi takdirde hasta risklere maruz
kalabilir. Trakeostomi kantillerine profesyonel olmayan mudahaleler agir yaralanmalara
neden olabilir! Yetkisiz kisilerin degisiklik yapmasi durumunda mesuliyet alinmaz.
Ventilasyonlu hastalarda kandllerin ve sonulum hortumlarinin glvenli bir sekilde
sabitlendiginden emin olunmalidir, ¢linkii yerlerinden oynamasi veya baglantinin
kesilmesi durumunda hayati tehlike s6z konusudur!

Gegici bir trakeostomi sonrasinda kanulin ¢ikartiimasina hazirlik olarak VOICE
varyaslonlarinda bir kantil tipasi da mevcuttur. Hastanin yeniden agiz/ burun araciligiyla



16.
17.

18.
19.
20.

21.
22.

solunum yollarina alisabilmesi icin bu tipanin yardimiyla kandl tizerinden hava destegi
kisa bir sire icin kesilebilir. Kanilin cikartilmasi uygulamasi veya trakeostomi kandilii
takili iken solunumun gegici olarak kesilmesi uygulamasi yalnizca larenksi duran
hastalarda ve hekim gozetimi altinda gergeklestirilebilir (kafli varyaslonlarda kaf blokaji
mutlaka kaldinlmalidir). BOGULMA TEHLIKESI!

Alcak basing kafi sisirilmis haldeki takili bir trakeostomi kaniliniin pozisyonu
degistiriimemelidir! YARALANMA TEHLIKESi! ONCE KAFIN BLOKAJI KALDIRILMALIDIR!
Sekresyon varsa vakumla alinmalidir!

Lazer veya isin tedavisi uygulaniyorsa trakeostomi kandltiyle yeterli mesafe korunmalidir.
YANMA TEHLIKESI!

Uyku sirasinda konusma valfi takilmamalidir.

Kaf basinci irtifa degisikliklerinde (6rnegin ucakta), anestezi sirasinda diazot monoksit
(guldtirme gazi) kullaniimasi durumunda ve el manometresi takilirken veya cikartilirken
degisebilir.

Kaf basincinin ¢ok yiiksek olmasi durumunda trakea kalici hasar gorebilir.

Kaf basincinin asiri diistik olmasi durumunda aspirasyon tehlikesi vardir.

SUCTION varayasyonlarinda bir konik konektor bulunur. Bu konektor yalnizca vakum
hortumuyla baglanabilir. Kaf basinci kanalina baglanmasi durumunda hemen blokajin
kalkmasi olasihgi vardir.

Kantiller takilip ¢ikartilirken tahris, bogazda giciklanma veya kanamalar gorilebilir.
MR Giivenlik Bilgileri:

Optima
Basic v
Basic Voice v
Cuff

Voice Cuff
Suction

NENEE

Suction Voice

MR agisindan emniyetli
Bu trakea kandilleri icin bir MR muayenesi esnasinda kullanma kisitlamalari yoktur.
MR muayenesinden 6nce metal iceren aksesuarlarin (6rnegin giimus konusma valfleri)
trakea kantiliinden cikarilmasina dikkat edilmelidir.

MR agcisindan sinirli emniyetli

Klinik olmayan arastirmalar, bu trakea kandllerinin MR bakimindan sinirli uygun
oldugunu goéstermistir. Bu Uriinleri kullanan hastalar asagidaki kosullar altinda bir MR
muayenesine girebilir:

- MR muayenesinden Once metal iceren aksesuarlarin (6rnegin giimus konusma
valfleri) trakea kanultinden ¢ikariimasi gerekir

- statik manyetik alan en fazla 3,0 Tesla (T).

- mekansal alan meyili en fazla 11 T/m.
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- sadece kare tip kumandali transmisyona sahip bobinler

- MR kaydi esnasinda muhtemel bir yer degisikligi olmasini 6nlemek icin trakea
kandllerini glivenli sekilde kanil tutma bandi yardimiyla sabitleyin.

- Mangsetli trakea kandillerinde, incelenecek bolgeye mesafe birakilarak kontrol balonu
glvenle sabitlenmis olmalidir (6rnegin tibbi bantla).

incelenecek bélge sayet trakea kaniiliniin ve/veya kontrol balonunun yakinindaysa,

duruma gére MR kayitlarinin kalitesi kotilesir.

Mansetli trakea kaniilleri: Klinik olmayan arastirmalarda kontrol balonunun neden

oldugu goériinti nesnesi 100 mm'ye kadar uzandi.

8. Uygulama
8.1. Trakeostomi kaniiliiniin takilmasi
8.1.1. Hazirhk

Yaralanma olasiiginin ortadan kaldirilmasi ve gerekli sizdirmazhgi saglanabilmesi icin
trakeostomi kanUlu bastan sona kontrol edilerek harici hasar bulunup bulunmadigina ve gevsek
veya acikta parca bulunup bulunmadigina bakilmalidir. Normal olmayan bir durum varsa kandl
kesinlikle takilmamalidir.

Kafli OPTIMA varyasyonlari (Basic Cuff, Voice Cuff, Suction, Suction Voice):

Kantltin ve algak basing kafinin sizdirmazligi her kaniil takilisi 6ncesinde kontrol edilmelidir.
Bunun icin algak basing kafi 40 mmHg (= 54,4 cmH20 veya 53,3 hPa) basincla doldurulmalidir.
Yardimci kontrol araci olarak kaf basinci kontrol cihazi kullanilmasi tavsiye edilir (DIKKAT: iiretici-
nin kullanma kilavuzuna bakiniz!).

A Kaniliin sizdirmaz olmadigina isaret eden belirtiler gorilirse bu kanul kesinlikle
takilmamalidir. Bu kaniil amacina uygun olarak calismayacaktir!

8.1.2. Kaniiliin takilmasi

Alcak basing kafi bulunan kaniillerde bu kaf kaniil takilmadan 6nce tamamen bosaltiimis
olmalidir!

Hava giris deliginin korunmasi ve cildin ve giysilerin kuru tutulmast icin kanul saftina trakeostomi
kompresi uygulanmasi tavsiye edilir.

Trakeostomi kandillerinin  kayganhgini artirmak ve boylelikle de trakeaya sokulmasini
kolaylastirmak icin dis boruya stoma yagi surilmesi tavsiye edilir; boylelikle bogazdaki
gictklanma azalacaktir.

Trakeostomi kantluni iceri strmek icin 6nce i¢ kantli cikartiniz ve obturatoru yerlestiriniz.
Ardindan kafayi hafifce arkaya yatiriniz. Bu durumda iken kaniili levhasindan tutunuz; bu
durumda diger elinizle hava giris deligini hafif acabilirsiniz; ve inspirasyon asamasi (nefes alma)
sirasinda kaniliin ucunu dikkatle stoma deliginden iceri stirintiz.

Kanulu iceri ittikge bir landan da kafayr normal konumuna getiriniz ve kanalin kivrimini takip
ederek kanilii trakeaya oturtunuz.

Kaniilii iceri siirerken obturator hemen ¢ikartilarak i¢ kaniil yerlestirilmelidir. ¢ kanilii tutturmak
icin dis kanuliin levhasini parmak uglarinizla tutunuz ve i¢ kantli hissedilir bir sekilde yerine
oturuncaya kadar 15 milimetrelik sabit tiniversal konektoriin icine itiniz.

Eger kantil hastanin kendisi tarafindan takilacaksa uygulamanin kolay almisa bakimindan trakeal
kondl bir ayna éntinde takilabilir. Béylece hasta her bir el hareketini gézlemleyebilir. Kantiliin
glvenli bir sekilde tutturulabilmesi icin kanil tutucu bant yardimiyla sabitlenmelidir.



8.1.3. Alcak basing kafinin doldurulmasi

Kaniil takilip sabitlendikten sonra alcak basing kafi bir kaf basinci kontrol cihazinin yardimiyla
havayla doldurulur. Dolum basinc ihtiyaclara uygun olmalidir ve tedaviyi yiriten hekim
tarafindan belirlenir.

Eger doktor baska bir talimat vermemisse, kaf basincinin en az 16 ila 18 mmHg /22 ila 24 cmH20
/21 ila 24 hPa olmasini tavsiye ederiz. Alcak basing kafi sizdirmaz ise basingta aniden ciddi
dususler gériilmez. Basing iki saatte bir kontrol edilmelidir.

8.2 Trekaostomi kaniiliiniin ¢ikartilmasi
Trakeostomi kandiliinii solunum sisteminden ayiriniz ve varsa takili aksami ve tutucu bandi
cikartiniz.

Vakum fonksiyonlu trakeostomi kaniilleri (OPTIMA Suction, OPTIMA Suction Voice):
Vakum 6ncesinde kaf basinci mutlaka kontrol edilmeli ve gerekiyorsa diizeltilmelidir!

SUCTION varyasyonlari kullaniliyorsa ¢ikartiimadan 6nce kaniile entegre vakum sisteminin
yardimiyla sekresyon cekilmelidir. Uriinle birlikte verilen konik konektérii kaniile takiniz,
ardindan bir vakum cihazi baglayiniz. (DIKKAT: iireticinin kullanma kilavuzuna bakiniz!)
Vakum icin diisiik basing azami 0,2 bar (-200hPa) olmalidir. Ayrica sekresyonun Luer baglanti
kullanilarak bir enjektor yardimiyla ¢ekilmesi de miimkiind(ir.

Risklerden kaginmak amaciyla ve hastalik tablosuna bagh olarak islemin nasil yapilacag
hususunda tedaviyi yiriiten hekimle mutabakat saglanmalidir. Miimkiin mertebe optimum ve
ozenli bir uygulama gerceklestirilmesine dikkat edilmelidir.

SUCTION yaryaslonlari ayrica subglottik ylkama yapmaya da olanak tanimaktadir (6rnegin tuzlu
su ¢ozeltisi, NaCl %0,9, tam dozu hekimin talimatina baglidir). Boylelikle mukozadaki tahrisler
azaltilabilir veya olusan kabuklanmalar yumusatilabilir. Yikama sirasinda sivi normal vakum
islemindekinin tersine alcak basing kafinin st tarafindaki entegre vakum sistemi tzerinden
verilir. Ardindan sivi bir enjektorle veya vakum cihaziyla, tarif edilmis oldugu sekilde, yeniden
cekilmelidir.

Kafli OPTIMA varyaslonlari, vakum fonksiyonu yok (Basic Cuff, Voice Cuff):

Vakum fonksiyonu olmayan, kafli varyasyonlarda i¢ kanil cikartildiktan sonra ilk olarak
sekresyon ¢ekilmelidir.

Bunun igin trakeostomi kandilii takili iken kandil borusunun iginden kanil ucunun alt kismina
dek bir vakum kateteri /vakum hortumu stirtilmelidir. Hava bir yandan algak basing kafindan
cikartilir ve vakum uygulanirken varsa icerideki sekresyon cekilebilir. Béylelikle sekresyonun
aspirasyonuna engel olunur.

A Kafli varyasyonlar hava giris deliginden ancak alcak basing kafi tamamen
bosaltildiktan sonra cikartilabilir, ¢linkii aksi takdirde yaralanmalar meydana gele-
bilir. Kafin blokaji kaldirilamazsa ve dolum hortumu katlanmamis olursa levhalik ve
kontrol balonu arasindaki dolum hortumu baglantisi kesilmelidir.

Kanil, hastanin kafasi hafif arkaya yatik durumda iken gikartilmalidir. Kanuilii gikartmak icin yan
tarafta levhadan tutunuz. Bu sirada yaralanmalardan kaginmak icin son derece dikkatli hareket
etmelisiniz.

A Hava giris deliklerinin instabil olmasi durumunda veya acil durumlarda (ponksiyon,
dilatasyon delikleri) kullanilmak {izere yeni bir kaniil hazir bulundurulmahdir, ¢linkii
hava giris deligi kanuliin ¢ikartiimasi sirasinda ¢6kebilir (kapanabilir) ve boylelikle
hava girisi zorlasabilir.
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A Yikama 6ncesinde mutlaka sizdirmazlik kontrolii yapilmali ve blokajin yeterli olup
olmadigi da yine mutlaka kontrol edilmelidir. Yikamaya baslanmadan 6nce algak
basing kafinin tist kismindaki sekresyonlar ¢ekilmelidir.

8.3. lickaniillerin degistirilmesi

i¢ kaniilii tiniversal konektériin girintilerinden yakalayiniz ve dikkatle disari cekiniz. Ardinden

yedek i¢ kanult dis kantlin 15 milimetrelik sabit Gniversal konektoriine hissedilir bir sekilde

yerine oturuncaya kadar itiniz. Eski i¢ kanulu temizleyiniz veya bertaraf ediniz.

A ic kani]l_iin hasar gérmemesi icin ¢ikartilirken kendi etrafinda dondiirilmemesi
gerekir. I¢ kaniil zor kullanilarak ¢ikartiimamalidir. Eger i¢ kaniil ¢ekildiginde yerin-
den sokiliip gelmezse kaniiliin tamami ¢ikartilmalidir.

9. Temizlik / Dezenfeksiyon / Bakim

9.1. Temizlik

Trakeostomi kandlleri ve aksami diizenli olarak temizlenmelidir. Temizlik sikh@i hastanin
ihtiyaclarina gore belirlenmelidir. Mevcut aksam (konusma valfi, suni burun vs.) temizlik
dncesinde cikartiimali ve ayrica temizlenmelidir. i¢ kaniil dig kaniilden cikartilmalidir.

Temizlik iin 1lik su uygun olup pH nétr, yumusak yikama losyonlari da mullanilabilir.

A Trakeostomi kandilleri icin temizlik malzemesi kullanilacak olursa ureticilerin
talimatlarina dikkat edilmelidir.
Uygulama

Stizgegli bir kantil temizleme kutusu temizligi kolaylastiracaktir (Ureticinin agiklamalarina dikkat
edilmelidir!). Dis ve i¢ kanuller hazirlanmis olan temizlik ¢ozeltisinin icine yan yana yatirilr.
Kafli varyasyonlarda kaf temizlik 6ncesinde hafif bloke edilmeli ve kontrol balonu temizlik
banyosundan ¢ikartilarak kenara alinmalidir.

Dis ve i¢ kaniiliin temizlik ¢ozeltisinin icine tamamen girmis olmasina ve kandillerin icinde
hava kalmamis olmasina dikkat edilmelidir. Farkli takimlarin i¢ ve dis kandllerini birbirleriyle
karistirmamak igin kantil temizleme kutusunun stizgecine her seferinde sadece bir trakeostomi
kanultnun i¢ ve dis kantlleri konmalidir.

Niifuz stiresi dolduktan sonra i¢ ve dis kandiller birgok kez akan su altinda bol suyla durulanmalidir.
Yikama banyosuyla ¢ikartilamayan inatgi ve kivamli sekresyonlar varsa 6zel bir kantl temizlik
firgasiyla elle temizlik yapilabilir. Kanl temizlik firgasini kantilinr igine mutlaka kanuliin ucundan
sokunuz. Ardindan i¢ ve dis kanuili akan su altinda bol suyla durulamalisiniz.

Islak temizligin ardindan kanul temiz ve havsiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Kanul hava giris deligine takilirken kanul icerisinde kesinlikle temizlik ¢ozeltisi kalintisi
bulunmamalidir.

A OPTIMA trakeostomi kandillerini yalnizca lreticinin onayladigi malzemelerle temiz-
leyiniz.
A Trakeostomi kaniillerini temizlemek icin ev tipi agresif temizleyiciler, yiiksek dere-

celi alkoller, hidrojen peroksit veya takma dis temizliginde kullanilan malzemeler
kesinlikle kullanilmamalidir. Akut saglik riski s6z konusudur! Ayrica trakeostomi
kantilleri tahrip olabilir veya hasar gorebilir.

Temizleme amaciyla kaynatma / asiri 1sitma uygulamalarina basvurulmamalidir.

A
A Trakeostomi kaniillerini temizlemek icin kesinlikle bulasik makineleri, buharh
pisiriciler veya mikrodalga firinlar kullanilmamalidir!



9.2, Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon islemine yalnizca eger ki tedaviyi yiriten hekim tarafindan 6zel bir hastalik
tablosuna bagli olarak bu yénde bir talimatta bulunulmussa veya bakim sartlari nedeniyle bu
islem endike ise bagvurulmalidir.

Uygulama

Soguk dezenfeksiyon icin i¢ ve dis kanller yukarida tarif edilen yikama isleminin ardindan

trakeostomi kantilleri icin uygun olan bir dezenfektana (6rnegin PRIMEDICLEAN®) yatirilir (Uire-

ticinin uygulamaya iliskin talimatlarina uyulmalidir!). Dezenfeksiyon islemi temizlik islemiyle

aynidir.

Kanul hava giris deligine takilirken kanil igerisinde kesinlikle dezenfektan kalintisi

bulunmamalidir.

Obturatorlar ihtiyag halinde kantillere benzer sekilde temizlenip dezenfekte edilebilir.

Kantillerin her yeniden takilislarinin 6ncesinde saglam olup olmadiklar ve kusursuz calisip

calismadiklari kontrol edilmelidir!

Kaf icerisine su kagmissa bu kontrol balonu tizerinden bir enjektor yardimiyla cekilmelidir.
Temizleme / dezenfeksiyon talimatlarina uyulmamasi halinde garanti sona erer.

9.3. Bakim

Kantiller temizlendikten, dezenfekte edildikten ve kurutulduktan sonra (alcak basing kafli
varyasyonlar hari¢ olmak tzere) dis kandllerin dis yiizeylerine stoma yagi veya kayganlastirici
jel (6rnegin Optilube) siiriilerek kaniillerin kaygan hale gelmesi saglanmalidir. Béylelikle kantil
takilirken gtivenle kaymasi saglanir.

Diizenli bakim yapilarak dis kanilde kullaniimis olan kanil malzemesinin yumusak dokusu
korunmus olur.

10. Depolama/Muhafaza

Kullanilmamis kaniiller kuru bir ortamda ve gilines 1sigindan ve / veya yiiksek sicakliktan
korunarak muhafaza edilmelidir.

11. Bertaraf

Bertaraf islemi sadece atiklar hakkinda yurirlikte bulunan yerel diizenlemeler uyarinca
gerceklestirilmelidir.

12.  Bildirim
Uriinle baglantili olarak ortaya gikan biitiin agir vakalar, iireticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.
13. Garanti

Teslim ettigimiz driiniin ayiph olmadigi hususunda Genel islek Kosullarimiz (AGB) cercevesinde
garanti Ustleniyoruz. AGB metnini ticari evraklarimizda basili olarak bulabileceginiz gibi bu
metne http://www.primed-halberstadt.de/ adresindeki internet sitemizde de ulasabilirsiniz.
OPTIMA trakeostomi kandilleri {zerinde onarimlar ve diger calismalar yalnizca Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH tarafindan yapilabilir. Uyarilara riayet edilmemesi
durumunda garanti sona erer!

Uretici driinlerinde diledigi zaman degisiklik yapma hakkini sakl tutar.
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