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Gebrauchsanweisung beachten! *  Follow ins-
tructions for use * Observer le mode d'emploi
*  Gebruiksaanwijzing in acht nemen! * Os-
servare le istruzioni per l'uso * Observe las in-
strucciones de uso *Observar as instrugdes de
utilizacdo * Beakta bruksanvisningen *  Veaer
oppmerksom pa bruksanvisningen * Fglg brugs-
anvisningen * Noudata kayttdohjetta * Stosowaé
sie do instrukcji uzytkowania * Dodrzujte navod k
pouziti * CnegynTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
* CnasBanTe pbKOBOACTBOTO 3a paborta * Tar-
tsa be a hasznalati utasitasban foglaltakat * A
se respecta manualul de utilizare * Kullanma
kilavuzuna dikkat ediniz! * alaaiayidiaslel o o

Bestellnummer * Order number * Réfe-
rence de commande* Bestelnumer * Nume-
ro catalogo * Numero de pedido *Numero da
encomendax Bestallningsnummer * Bestil-
lingsnummer *  Ordrenummer *  Tilausnu-
mero * Numer artykutu * Cislo objednavky *
Homep ana 3akasa * Yact Homep * Referencia
szam * Numar de comanda * Siparis numarasi
* bl 4 caa )

Chargennummer * Lot number *  Numéro du
lot * Lotnummer * Numero di lotto * Numero
de lote *  Numero de lote * Chargenummer
* Lot-nummer * Lotnummer * Eranumero
* Data partii * Cislo Sarze * Homep napTum *
Cepus Homep * Gyartasi tételszam * Numarul
lotului * Parti No 3 juaadll & )

Temperaturbegrenzung * Temperature limits %
Limitation de la température *  Temperatuurli-
mieten * Limite di temperatura * Limite de tem-
peratura * Faixa de temperatura autorizada *
Temperaturbegransning * Temperaturbegrens-
ning * Temperaturbegraensning * Rajoitettu
lampdtila  * Ograniczenie temperatu-
ry * Teplotni omezeni * IpaHuyHble
Temnepatypbl Xk  TemnepaTypHW  rpaHuum
* Megengedett hémeérsékleti  tartoma-
ny * Limitd de temperatura * Sicaklik
sinirlamasi  * Bolall Alapy s g 7 sendl

Nicht erneut sterilisieren und wiederaufbereiten
* Not suitable for resterilisation and reprocessing
* Ne pas restériliser * Niet geschikt voor opni-
euw steriliseren* Non sterilizzare una seconda
volta * No es adecuado para la reesterilizacion
* Nao reesterilizar o produto * Ej [ampat for
resterilisering * Ikke egnet for resterilisasjon *
Ikke egnet til gensterilisering * Ei sovi uudelleen
steriloitavaksi * Nie sterylizowa¢ i nie
przygotowywa¢ ponownie *  Nesterilizujte
zZnovu X He npegHasHayeHo Ons NOBTOPHOM
cTepunu3aummn * [la He ce cTepunuanpa OTHOBO
* Nem szabad ujrasterilizalni és vjrafeldolgozni
* A nu se resteriliza si a nu se reprocesa * Ye-
niden sterilize etmeyiniz ve kullanmayiniz * =
saley JE e

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren *
Protect from sunlight during storage * Conserver
a l'abri de la lumiére du soleil *  Beschermd
tegen zonlicht bewaren * Conservare protetto
dalla luce solare * Guardar protegido frente a la
luz del sol *  Proteger contra a luz directa do
sol * Forvara skyddat mot solljus *  Oppbeva-
res beskyttet mot sollys * Opbevares beskyttet
mod sollys * Sailyta suojattuna auringonsateilta
% Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
* Skladovat na mist¢ chranéném pred
slune¢nim zafenim *  Bepeyb OT CONMHEYHOrO
cBeTa * [la ce masu OT CMbHYeBa CBETNMHA X
Napfényt6l védve tartand6 * A se pastra ferit de
razele solare . * Glnes 1siIgindan koruyunuz. *

el Al e ey Jaday

Sterilisation mit Ethylenoxid * Sterilisation with
ethylene oxide * Stérilisation avec de l'oxyde
d’éthyléene * Sterilisatie met ethyleenoxide *
Sterilizzazione con ossido di etilene * Este-
rillizacion con oOxido de etileno * Esterilizagéo
com oxido etileno * Sterilisering med etylenoxid
* Sterilisasjon med etylenoksid * Ethylen-
oxydsterilisering * Etyleenioksidilla suoritettu
sterilointi * Sterylizowane tlenkiem etylenu *
Sterilizovano etylenoxidem *  Crepunusauus
aTuneHokengom * CTepunusaums ¢ ETuneHos
okcup * Etilén-oxiddal sterilizalva * Sterilizare
cu oxid de etilena * Etilen oksit ile sterilizasyon.
kOl Sk st o

Verwendbar bis * Use before * Utilisable
jusqu@ * Te gebruiken tot * Scadenza *
Ultilizable hasta * Prazo de validade até *
Kan anvandas fram till * Kan brukes til *
Ma anvendes til * Viimeinen voimassa oleva
kayttopaiva * Termin przydatnosci do uzycia
* K pouziti do * [lMpumeHnTb 0o * [ogHOCT
oo * Felhasznalhaté * Data de expira-
re * Son kullanma tarihi: * s ala3idl #lua

Hersteller * Manufacturer * Fabricant * Fa-
brikant * Produttore * Fabricante >* Fabri-
cante * Tillverkare * Produsent * Fabrikant
* Valmistaja * Producent * Vyrobce *
MarotoButenb _ * Mpoussoguten * Gyartd *
Producator * Uretici * i Al

Trocken aufbewahren * Store in a dry place
* A stocker au sec * Droog bewaren * Conser-
vare in luogo asciutto * Guardar en lugar seco
* Manter em local seco * Forvara torrt * Opp-
bevares tgrt * Opbevares tgrt * Sailyta kuivas-
sa paikassa * Przechowywac¢ w suchym miejscu
* Uchovavejte v suchu *  XpaHuTb B cyxom
MecTe * [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo * Szaraz
helyen tartandd * A se pastra la loc uscat *
Kuru ortamda muhafaza ediniz. * <l olSa A Lésy

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
* Do not use if package is damaged * Ne pas
utilizer si 'emballage est endommagé. * Niet
gebruiken bij beschadigde verpakking * Non
utilizzare in caso di confezione danneggiata *
No usar si el envase esta dafiado * Nao utili-
zar produto se a embalagem estiver danificada
* Anvand ej om forpackningen ar skadad
* Ma ikke brukes ved skadet emballasje *
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beska-
diget * Ala kaytd pakkauksen ollessa vauri-
oitunut * Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone * V pripadé poskozeného obalu
nepouzivejte * He wucnonb3oBatb B cry4vae
noBpexaeHHoN ynakoBkn * [la He ce u3nonaea,
ako onakoBkata e noBpedeHa * Nem has-
znalhaté fel, ha sériilt a csomagolas * A nu
se utiliza, daca ambalajul este deteriorat *
Ambalaji  hasarli Urlnleri kullanmayiniz. *

Jn 3l (sd spr s JIs sop )
DEHP-frei * DEHP-free * Exempt de DEHP %
DEHP-vrij * Non contiene DEHP * Sin DEHP
X Isento de DEHP % DEHP-fri * DEHP -
fri % Uden DEHP * Ei sisélla DEHP:td * Nie
zawiera DEHP * Neobsahuje zadné DEHP *
He copepxunt DEHP * He cbobpxa DEHP
(cbranat) * DEHP mentes * Nu contine DEHP
* DEHP icermez * VUl JuuSa Jii S (e A

Latexfrei * Latex-free * Exempt de Latex *
Latex-vrij * Non contiene lattice * Sin latex *
Isento de latex * Latexfri * Lateksfri * Uden
latex * Lateksivapaa * Nie zawiera lateksu *
Neobsahuje Zadny latex * He cogepxuTt natekc
* He cbabpka natekc * Latexmentes * Nu
contine latex * Lateks icermez * oS3 e S
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Gebrauchsanweisung fiir ProLine (XT) Trachealkaniilen
ohne/mit Niederdruck-Cuff

Allgemeine Informationen
e | Vor jedem Gebrauch der Produkte ist die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu
l lesen. Die Anwendung des Produktes ist Arzten, Eingewiesenen und mit der Pflege
betrauten Personen vorbehalten.
’ [

1|I| ) Achtung! Nur fir den Gebrauch an einem Patienten.

1. Zweckbestimmung

ProLine (XT) Trachealkanilen dienen der Offenhaltung eines Tracheostomas und ermdglichen
dem Patienten das Atmen. Einige Varianten ermdglichen die Stimmbildung und somit das
Sprechen.

2. Produktbeschreibung
2.1. Allgemein

ProLine (XT) Trachealkaniilen bestehen aus einer Au3enkantile und einem wechselbaren Innenka-
nulensystem. Das Aussenrohr besteht aus einem weich-elastischen biovertraglichen Polyurethan.
Alle Innenkaniilensysteme sind rontgenkontrastfahig.

Die seitlichen Osen am Kanilenschild dienen der Fixierung der eingesetzten Trachealkaniile,
mithilfe eines Kantilenhaltebandes.

Der 15mm-Universalkonnektor ist drehbar mit dem Kantileninnenrohr verbunden. Die auswech-
selbaren Innenkantilen werden Uber einen Bajonettring |6sbar mit der Au3enkaniile verbunden.

Blockbare Varianten verfligen tber einen besonders diinnwandigen Niederdruck-Cuff zur Ab-
dichtung des Kaniilenrohres gegen die Tracheawand. Uber einen Kontrollballon mit Riickschlag-
ventil, erfolgt das Fillen/Entleeren des Niederdruck-Cuffs sowie die Kontrolle des anliegenden
Cuffdrucks.

ProLine (XT) Trachealkanilen werden grundsatzlich mit einem Obturator mit atraumatischer
Spitze geliefert.

Bei Kanulenvarianten mit Sprechfunktion (Voice) ist der Bajonettring der gefensterten Innenka-
nille blau ausgefiihrt. Da der Bajonettring der Innenkantle auf der patientenabgewandten Seite
sichtbar ist, wird dem Anwender und/oder dem Pflegepersonal die Verwendung einer gefenster-
ten Innenkaniile unmittelbar signalisiert.

Der genormte 15 mm-Universalkonnektor gewahrleistet bei allen ProLine (XT) Trachealkandtilen
die sichere Befestigung von Zubehor mit 15 mm-Anschluss, wie HME, Sprechventil oder Beat-
mungsanschluss.

2.2, Produktvarianten

Eine aktuelle Produktiibersicht, zu Trachealkaniilen und deren Zubehor, kdnnen Sie unserem
Produktkatalog entnehmen, den Sie kostenlos bei uns anfordern oder im Internet unter
www.primed-halberstadt.de einsehen kdonnen.

Eine Ubersichtstabelle mit MaBangaben zu den ProLine (XT) Trachealkaniilen finden Sie am
Ende der Gebrauchsanweisung.

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

4



DE

2.3. Kaniilenpass

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

+ Artikelnummer + Grofle

e Ldnge « Chargen-Nr.
3. Nutzungsdauer

Wir empfehlen einen Austausch der Kantile

. nach 29 Tagen

. ohne Cuff nach spatestens 5 Wochen

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

Zur Sicherstellung einer llickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkaniilen zur Hand zu haben

4, Indikationen

Zur Sicherstellung eines optimalen Sitzes und einer bestmdglichen Luftversorgung erfolgt die
Auswahl der entsprechenden ProLine (XT) Trachealkaniile stets durch den behandelnden Arzt.

Allgemein:

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

ProLine (XT) Varianten ohne Cuff (Basic, Basic Voice):

. Fur spontanatmende Patienten, die auf eine Kaniile angewiesen sind.
ProLine (XT) Varianten mit Cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. Fur Patienten, bei denen ein Zugang zu den Luftwegen durch ein Tracheostoma

mit Abdichtung der Luftréhre erforderlich ist.

ProLine (XT) Varianten VOICE, mit Siebung/Fensterung (Basic Voice, Cuff Voice, Suction Voice):

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

ProLine (XT) Varianten SUCTION, mit Absaugfunktion (Suction, Suction Voice):

. Flur Patienten, bei denen eine Absaugung aus dem subglottischen Raum angezeigt ist.
5. Kontraindikationen
o ProLine (XT) Trachealkanulen nicht bei Patienten mit anormaler Anatomie oder

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

. ProLine (XT) Trachealkanilen mit Sprechventil/ Dekanulierungsstopfen nicht bei
laryngektomierten (kehlkopflosen) Patienten verwenden (Erstickungsgefahr!)



6.

Ausnahme: Stimmprothese/Shunt-Ventil.

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

Ungewohnlich tiefliegende Luftrohre (z. B. bei Adipositas), ggf. langere Kanile
verwenden.

Nebenwirkungen

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

7.
1.

10.

11.

Warnungen/ Vorsichtsmal3nahmen

Auf die Trachealkanile darf keine Gewalt ausgelibt werden (Gefahr einer
Beschadigung).

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

Bei einem Wechsel der Innenkaniile darf sich der Fullschlauch nicht zwischen Innen-
und AuBenkaniile befinden (Gefahr einer Beschadigung).

Festsitzende Verbindungen auf dem 15 mm-Universalkonnektor nur mit beiliegen-
dem Trennkeil [6sen.

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

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

Diinne Cuffs weisen eine gewisse Wasserdampfdurchlassigkeit 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) durfen Trachealkantlen mit SUCTION - Funktion wegen erhohter Risiken
bei der Absaugung nur nach Ermessen des Arztes eingesetzt werden.

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

Hierfiir hat eine der beigelegten Innenkaniilen eine ovale Offnung (Fensterung),
die Giber das Sprechfeld der Au3enkaniile reicht, so dass die Luft beim Ausatmen zum
Sprechen ungehindert die Kandile passieren kann.

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

Kirzungen, Siebungen und weitere Anderungen der Kaniile sind nur durch den
Hersteller zuldssig, da sonst Patientengefahrdungen auftreten kénnen.
Unfachméannisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen kdnnen zu schweren
Verletzungen fiihren! Bei Durchfiihrung von Anderungen durch nicht autorisierte
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.
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Personen entfallen Haftungsanspriiche.

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

Zur Vorbereitung einer moglichen Dekandlierung, nach voribergehender
Tracheotomie, liegt den VOICE Varianten ein Dekandlierungsstopfen bei.
Mit diesem kann die Luftzufuhr (ber die Kanile kurzzeitig unterbrochen werden,
um wieder eine Gewoéhnung an den Atemweg Uber Mund/ Nase zu erreichen.
Eine Dekantlierung und damit die Unterbrechung der Atmung uber die liegende
Trachealkanle darf ausschlielich bei Patienten mit erhaltenem Kehlkopf unter arzt-
licher Aufsicht durchgefiihrt werden (bei Cuff-Varianten immer den Cuff entblocken).
ERSTICKUNGSGEFAHR!

Eine liegende Trachealkanlle 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
Trachealkantle halten. BRANDGEFAHR!

Wahrend des Schlafes diirfen 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 andern.

Bei zu hohem Cuff-Druck besteht die Gefahr einer permanenten Luftrohrenschadigung.
Bei zu geringem Cuff-Druck droht Aspirationsgefahr.

Den SUCTION Varianten liegt ein Trichterkonnektor bei. Dieser darf nur mit der Absaug-
leitung verbunden werden. Konnektierungen an der Cuffdruckleitung kdonnen zur
sofortigen Entblockung fuhren.

Beim Einfihren und Herausnehmen der Kanule kdnnen Irritationen, Hustenreizoder
Blutungen auftreten.

Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kanilenvarianten ohne Niederdruckman-
schette/Cuff verwenden!

Bei operativen Eingriffen an der Trachea besteht bei Verwendung eines Elektrokauters
ebenfalls die Gefahr eines Tubusbrandes!

Das Kanilenschild darf nicht in das Tracheostoma hineingeschoben werden. Es ist
darauf zu achten, dass sich das Kantlenschild stets auRerhalb des Tracheostomas befin-
det.

In direkter Nahe zu Ziindquellen besteht Brandgefahr bei Sauerstofftherapie.

MRT-Sicherheitsinformationen:

ProLine (XT)
Basic v

Basic Voice v

Cuff v
Cuff Voice v
Suction v
Suction Voice v




MRT-sicher

Fur diese Trachealkantilen bestehen keine Einschrankungen fiir die Nutzung wahrend
einer MRT Untersuchung.

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

Bedingt MRT-sicher

Nicht-klinische Untersuchungen haben ergeben, dass diese Trachealkaniilen bedingt

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

gen sicher mit einem MRT untersucht werden:

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

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

- maximaler raumlicher Feldgradient von 11 T/m.

- nur Korperspulen mit Quadratur-gesteuerter Transmission

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

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

MR

Die Qualitat der MRT-Aufnahmen wird unter Umstanden beeintrachtigt, wenn die zu
untersuchende Region in der Nahe der Trachealkanile und/oder des Kontrollballons
liegt.

Trachealkanilen mit Cuff: In nicht-klinischen Untersuchungen erstreckte sich das
durch den Kontrollballon verursachte Bildartefakt Gber bis zu 100 mm.

8. Anwendung

8.1. Einsetzen der Trachealkaniile

8.1.1. Vorbereitung

Die gesamte Trachealkandile ist auf dauBerliche Beschadigungen und lose Teile hin zu prifen, um
Verletzungen auszuschlieBen und die erforderliche Abdichtung zu gewahrleisten. Bei Auffallig-
keiten ist die Kanule auf keinen Fall einzusetzen.

ProLine (XT) Varianten mit Cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

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

A Sollten Anzeichen auftreten, die auf Undichtigkeit des Cuffs hinweisen, darf die
ProLine (XT) Trachealkaniile auf keinen Fall eingesetzt werden. Die bestimmungs-
gemafe Funktion dieser Kaniile ist nicht mehr gegeben!

8.1.2. Einsetzen

Bei Kaniilen mit Niederdruck-Cuff muss dieser vor dem Einsetzen vollig 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 Trachealkaniilen zu verbessern und damit das Einfiihren in die Trachea
8
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zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des Au3enrohres mit einem Stomadl oder Gleitgel
(z. B. Optilube), Hustenreiz wird dadurch gemindert.

Zum Einfuhren der Trachealkanlle zunachst die Innenkantle entfernen und den Obturator ein-
setzen. AnschlieBend, den Kopf leicht zuriick neigen. Die Kantiile wird nun am Schild gefasst, mit
der anderen Hand zieht man ggf. das Tracheostoma etwas auseinander und fiihrt das Kantlen-
ende wahrend 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 Kaniile folgend in die Trachea.

Nach dem Einflihren ist der Obturator sofort zu entfernen und die Innenkantile einzusetzen. Die
Arretierung der Innenkantile erfolgt durch Rechtsdrehung des Bajonettrings. Dabei rastet dieser
spurbar auf dem Bajonettanschluss der Auf3enkaniile ein.

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

8.1.3.  Fiillen des Niederdruck-Cuffs

Nach Einfiihren und Fixierung der Kantle wird der Niederdruck-Cuff mittels Cuffdruck-Prifgerat
mit Luft gefiillt. Der Fllldruck 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 (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

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

Bei Verwendung der SUCTION Varianten vor dem Herausnehmen erst das Sekret tiber das in der
Kanule integrierte Absaugsystem absaugen, den beigelegten Trichterkonnektor mit der Kantile
verbinden und danach ein Absauggerat anschlieBen. (BEACHTE: Gebrauchsanweisung des
Herstellers!)

Der Unterdruck zum Absaugen darf max. 0,2 bar (-200hPa) betragen. Weiterhin besteht die
Maoglichkeit, die Absaugung mittels einer Spritze tGber Luer-Anschlul3 durchzufihren.

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

Die Ausfiihrung der SUCTION Varianten ermoglicht es darliber hinaus eine subglottische
Spllung durchzufiihren (z. B. mit Kochsalzlésung, NaCl 0,9%, genaue Dosierung nach arzt-
licher Anweisung). Dadurch kdnnen Schleimhautirritationen gemildert oder Verborkungen
aufgeweicht werden. Bei der Splilung wird die Fliissigkeit in Umkehrung des normalen Absaug-
vorganges Uber das integrierte Absaugsystem oberhalb des Niederdruck-Cuffs eingebracht.
AnschlieBend muss die Flussigkeit wieder mittels Spritze oder Absauggerat, wie bereits
beschrieben, abgesaugt werden.



ProLine (XT) Varianten mit Cuff, ohne Absaugfunktion (Cuff, Cuff Voice):

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

Dazusollte ein Absaugkatheter/Absaugschlauch beiliegenderTrachealkanile durch das Kanilen-
rohr bis unterhalb der Kanulenspitze 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, Fiillschlauch zwischen Schildplatte und Kontrollballon durch-
trennen.

Die Herausnahme der Kaniile sollte beileicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Zum Heraus-
nehmen die Kanile seitlich am Schild anfassen. Dabei sollte auBerst vorsichtig vorgegangen
werden, um Verletzungen zu vermeiden.

A BeiinstabilemTracheostoma oderin Notfallen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
sollte eine neue Kaniile zum Einsatz bereitgehalten werden, da das Tracheostoma
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 Arretierung zwischen Innen- und Au8enkantile durch Linksdrehung des Bajonettrings |6sen.
Nun kann die Innenkaniile enthommen werden.

AnschlieBend eine neue Innenkantle in die AuBenkantile einsetzen. Die Arretierung der Innen-
kantle erfolgt durch Rechtsdrehung des Bajonettrings. Dabei rastet dieser spuirbar auf dem Ba-
jonettanschluss der Au3enkaniile ein.

A Die Innenkaniile darf bei der Entnahme nicht in ihrer Achse verdreht werden,
um sie nicht zu beschdadigen. Innenkaniile nicht gewaltsam entfernen. Sollte
sich die Innenkaniile nicht l6sen lassen, ist die gesamte Kaniile herauszunehmen.

9. Reinigung/ Desinfektion/ Pflege

9.1. Reinigung

Die Reinigung von Trachealkanilen und deren Zubehor sollte regelmafig durchgefiihrt werden.
Das Intervall muss grundsatzlich an die Patientenbediirfnisse angepasst werden. Vorhandenes
Zubehor (Sprechventil, kiinstliche Nasen, etc.) vor der Reinigung entfernen und gesondert reini-
gen. Die Innenkaniile ist aus der Au3enkandle 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 Kanulenreinigungsdose mit Siebeinsatz erleichtert die Handhabung (Herstellerangaben
beachten!). Aulen- und Innenkantilen werden nebeneinander in die vorbereitete Reinigungs-
I6sung 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 Aul3en- und Innenkantile vollstandig eingetaucht sind und keine Luft im
Inneren der Kanilen verbleibt. Immer nur Au3en- und Innenrohre einer Trachealkanile, in den
Siebeinsatz der Kantilenreinigungsdose legen um Verwechslungen zu vermeiden.

Nach Ablauf der Einwirkzeit mussen die Aul3en- und Innenkantile mehrmals griindlich unter flie-
Bendem Wasser abgesplilt werden.

Bei Vorhandensein hartnackiger und zaher Sekretreste, die nicht durch das Reinigungsbad ent-
fernt werden konnten, ist eine manuelle Reinigung mit einer speziallen Kanilenreinigungsbiirs-
te moglich. Fihren Sie die Kanulenreinigungsbirste immer von der Kanllenspitze aus in die
Kantile ein. AnschlieBend miissen AuBen- und Innenkantile griindlich unter flieBendem Wasser
abgespuilt werden.

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

Es dirfen sich keinerlei Riickstande der Reinigungslosung an der Kaniile befinden, wenn diese in
das Tracheostoma eingesetzt wird.

A ProLine (XT)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 konnte die Tracheal-
kaniile zerstort bzw. beschadigt werden.

A Keinesfalls zur Reinigung der Trachealkaniilen einen Geschirrspiiler, Dampfgarer
oder ein Mikrowellengerat 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 missen Aul3en- und Innenkantle im Anschluss an die oben beschriebene
Reinigung in eine fiir Trachealkaniilen geeignete Desinfektionslésung (z. B. PRIMEDICLEAN®)
eingelegt werden (Herstelleranweisungen zur Anwendung sind einzuhalten!). Das Vorgehen
zur Desinfektion ist identisch zu dem der Reinigung.

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

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

Vor jedem Wiedereinsetzen der Kandle ist die Unversehrtheit und einwandfreie Funktion zu
prufen!

Eventuell in den Cuff eingedrungene Flussigkeit ist Gber den Kontrollballon mit Hilfe einer Sprit-
ze, abzuziehen.

1



A Bei Nichteinhaltung der Reinigungs-/Desinfektionsvorschriften erléschen die
Garantieanspriiche.

9.3. Pflege

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

Durch regelmaBige Pflege wird die Geschmeidigkeit des Kanilenmaterials der Au3enkantile
erhalten.

10. Lagerung/ Aufbewahrung
Unbenutzte ProLine (XT) Trachealkaniilen sollten in einer trockenen Umgebung geschuitzt vor
Sonneneinstrahlung und/oder Hitze im Blister verwechslungssicher entsprechend der Angaben
auf der Lagerverpackung 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 Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behérde zu melden.

13. Gewadbhrleistung

Fur die Mangelfreiheit des Liefergegenstandes Gibernehmen wir die Gewahr im Rahmen unserer
allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB).

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

Reparaturen und sonstige Arbeiten an den ProLine (XT) Trachealkanulen dirfen ausschlief3lich
durch die Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH vorgenommen werden.

Bei Nichteinhaltung der Hinweise erlischt die Gewahrleistung!
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Instructions for Using ProLine (XT) Tracheostomy Tubes EN
without/with Low-pressure Cuff

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.

o

[ ]
]_w ) CAUTION! Intended for use on a single patient only!

.

1. Intended use

ProLine (XT) 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

ProLine (XT) tracheostomy tubes comprise an outer cannula and an exchangeable inner cannu-
la system. The outer cannula is made from flexible, biocompatible polyurethane. All inner can-
nula systems are radiopaque.

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 attached to the inner cannula in such a way that it can rotate.
The exchangeable inner cannulas can be connected to the outer cannula using a bayonet ring in
such a way that they remain detachable.

Inflatable versions also feature a low-pressure cuff with a particularly thin wall for sealing off
of the tube 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.

ProLine (XT) tracheostomy tubes are always supplied with an obturator with an atraumatic tip.

The bayonet ring of the fenestrated inner cannula is blue in the tube models with a speaking
option (Voice). As the bayonet ring on the inner cannula is visible on the side away from the
patient, the user and/or nursing personnel can see immediately when a fenestrated inner can-
nulaisin use.

The standardised 15-mm universal connector ensures the secure connection of accessories with
a 15-mm connection such as HMEs, speaking valves and ventilators to all ProLine (XT) trache-
ostomy tubes.

All of the materials used are biocompatible and comply with the applicable legal provisions

2.2. Product versions

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

A table giving the dimensions of the ProLine (XT) 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:

o Article number o Size
+ Length  Batch no.

3. Period of use
We recommend exchanging the tube:

. after 29 days
. at the latest after 5 weeks for versions without cuff
(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

To ensure an optimal fitand the best possible air supply, the corresponding ProLine (XT) tracheos-
tomy 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

ProLine (XT) versions without cuff (Basic, Basic Voice):
. For spontaneously breathing patients who rely on a tube.

ProLine (XT) versions with cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. For patients in whom an access to the airways via a tracheostoma with sealing off
of the trachea is necessary.

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

ProLine (XT) versions SUCTION, with suction function (Suction, Suction Voice):
. For patients in whom suctioning from the subglottic region is indicated.

5. Contraindications

. Do not insert ProLine (XT) 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 ProLine (XT) 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
patents with recurring aspiration pneumonia.
. Use in paediatrics.

. In case of unusually deeply located trachea (e.g., obesity), use a longer tube

14



6.
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Side effects

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

7.
1.

10.

11.

12.

13.

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 inflation tube must not be between the inner and outer cannula when
exchanging the inner cannula (risk of damage).

Only detach secure connections to the 15-mm universal connector using the disconnect-
ing wedge supplied.

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 are known to display a certain permeability to water vapour, which can
result in condensation collecting inside the cuff (small quantities which are of no
significance).

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 with a corresponding
connection via the inner cannula’s integrated, 15-mm universal connector
(OBSERVE: The manufacturer’s instructions for use!). To this end, one of the two
supplied inner cannulas has an oval opening (fenestration) extending over the
speech field of the outer cannula so that air can flow freely for speaking when the
patient breathes out.

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 other-
wise modify the tubes, as patients may otherwise be put at risk. Any modifications
to tracheostomy tubes which are not performed by professionals can result in serious
injury! Any and all liability claims are excluded if modifications are carried out by
unauthorised persons.

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

A decannulation cap is included with the VOICE versions for use in preparing a possible
decannulation after a temporary tracheostomy. This temporarily stops the air flow
through the tube so that the patient becomes reaccustomed to breathing through the
mouth/nose. Decannulation and thus interruption of the breathing via the inserted tube
must only be performed in patients with a preserved larynx and under medical super-
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14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

MR
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vision (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.

Insertion and removal of the tube can trigger skin irritation, tussive irritation or bleeding

Tracheostomy tube versions without a low-pressure cuff should never be used in venti-
lated patients!

There is also the risk of a tube fire when an electrocautery is used during operations on
the trachea!

The cannula shield must not be pushed into the tracheostoma. Make sure that the neck
flange is always outside of the tracheostoma.

During oxygen therapy there is a risk of fire in the direct vicinity of sources of ignition.

MRI safety information:

ProLine (XT)

Basic

Basic Voice
Cuff

Cuff Voice
Suction
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.

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

- Maximum spatial field gradient of 11 T/m.

- 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.

ProLine (XT) versions with cuff (Cuff, Cuff Voice, 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 signs appearindicating that the cuffis notairtight, use of the ProLine (XT) must notbe
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 drawing a tracheal compress over the cannula shaft to protect the tracheostoma
and to keep the skin and clothing dry.
We recommend applying stoma oil or lubricant gel (f.ex. Optilube®) 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 introduce the tracheostomy tube, first remove the inner cannula and 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
stoma opening during the inspiration phase (when the patient is breathing in). As the tube is
pushed further into the opening, the patient simultaneously returns his/her head to its normal
position and advances the tube, following the curve of the tube, into the trachea at the same
time.
Following insertion, remove the obturator immediately and insert the inner cannula. . The inner
cannula is locked in position by turning the bayonet ring to the right. The bayonet ring can be
heard to click into the outer cannula’s bayonet connection.
If the patient is inserting the tube on his/her own, it is best to use a mirror to facilitate the
insertion of the tracheostomy tube. This allows the patient to observe and monitor every action.
The tube should be fixed in place using 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 (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) 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.

ProLine (XT) versions with cuff, without suction function (Cuff, Cuff Voice):

In the versions with cuff and without suction function, the secretions should be suctioned off
following removal of the inner cannula. To do so, with the tracheostomy tube in place, insert a
suction catheter/tube through the tracheostomy tube until below the tube tip. Any secretions
which are present can now be suctioned off by simultaneously applying suction and deflating
the low-pressure cuff. This prevents 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
itis 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.
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.

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
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low-pressure cuff before beginning the flushing procedure.

8.3. Exchanging the inner cannulas

The connection between the inner and outer cannula can be undone by turning the bayonet
ring left. The inner cannula can now be removed.

Then insert a new inner cannula in the outer cannula. The inner cannula is locked in position
by turning the bayonet ring to the right. The bayonet ring can be heard to click into the outer
cannula’s bayonet connection.

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

Tracheostomy 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 ProLine (XT) 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.

Never use a dishwasher, steam cooker or microwave oven to clean the product!

> B>

The product must not be allowed to boil/overheat during the cleaning.
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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

ProLine (XT) tubes which have not yet been used should be stored in a dry environment, pro-
tected from direct sunlight and/or heat in blister packaging in a way that they cannot be con-
fused and in accordance with the specifications on the storage packaging.

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 ProLine (XT) tracheostomy tubes may only be carried out by
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Failure to comply with these terms will void the warranty immediately!
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Notice d’utilisation pour ProLine (XT)
. : FR
canules trachéales sans/avec Cuff basse pression

Informations d’ordre général

. Avant chaque utilisation des produits, lire attentivement la notice d’utilisation.
l L'utilisation du produit est réservée aux médecins, au personnel formé et aux
personnes chargées des soins.

‘ .
) ]_rnl ) Attention ! A utiliser sur un seul patient.

1. Utilisation prévue

Les canules trachéales ProLine (XT) 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.

2. Description du produit

2.1. En général

Les canules trachéales ProLine (XT) sont composées d’une canule extérieure et d'un systéme de
canule intérieure échangeable. Le tube extérieur est réalisé en polyuréthane souple, flexible et
biocompatible. Tous les systemes de canules intérieures sont pourvus d’'un produit de contraste
pour les radiographies.

Les ceillets latéraux sur la plague mobile de la canule servent a maintenir la canule trachéale
posée en place a l'aide d'une bande de fixation.

Le connecteur universel 15mm est rotatif et relié au tube intérieur de la canule. Les canules inté-
rieures échangeables sont raccordées de facon amovible aux canules extérieures au moyen d’un
anneau a baionnette.

Les variantes blocables disposent d’un Cuff basse pression pourvu d’une paroi particulierement
fine pour créer I'étanchéité entre le tube de la canule et la paroi de la trachée. Le gonflage/dé-
gonflage du Cuff basse pression ainsi que le controle de la pression se font via un ballonnet
témoin avec clapet antiretour.

Les canules trachéales ProLine (XT) sont toujours livrées avec un obturateur avec pointe atrau-
matique.

Pour les variantes de canules avec fonction de phonation (Voice), 'anneau a baionnette est bleu.
Comme l'anneau a baionnette de la canule intérieure est visible du c6té du patient, |'utilisation
d’une canule intérieure fenétrée est signalée immédiatement a I'utilisateur ou au personnel char-
gé des soins.

Le connecteur universel 15mm normalisé garantit pour toutes les canules trachéales ProLine
(XT) une fixation sGre des accessoires pourvus d’un raccord 15mm, comme HME, valve de pho-
nation ou raccord de respiration artificielle.

Tousles matériauxemployéssontbiocompatiblesetrépondentauxdispositionslégalesenvigueur

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.

21



Un tableau récapitulatif avec indication des tailles des canules trachéales ProLine (XT) se trouve
a la fin de la notice d'utilisation.

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

. au bout de 29 jours
. sans Cuff, toutes les 5 semaines au plus tard

(@ 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
trachéale ProLine (XT) 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 ProlLine (XT) sans Cuff (Basic, Basic Voice):

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

Variantes ProLine (XT) avec Cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

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

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

Variantes ProLine (XT) VOICE, criblées/fenétrées (Basic Voice, Cuff Voice, Suction Voice):

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

Variantes ProLine (XT) 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 ProLine (XT) chez des patients présentant
une anatomie anormale ou une pathologie au niveau du systéeme respiratoire
supérieur ; risque d'une obstruction partielle ou totale des voies respiratoires.

. Ne pas utiliser les canules trachéales ProLine (XT) avec valve de phonation/bouchon

22



6.

FR

de décanulation chez des patients laryngectomisés (sans larynx) (risque
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.

10.

11.

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 fixes sur le connecteur universel 15mm qu’avec la cale de
séparation jointe.

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 deau qui peut
entrainer la formation de condensat dans le Cuff (sans signification s'il 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 l'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 intérieure (Notice du fabricant A RESPECTER !). Pour cela, une
des deux canules intérieures présente une ouverture ovale (fenétrage) qui dépasse
la zone de phonation de la canule extérieure pour que lair de l'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 controle
médical réqulier 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 I'art peuvent occa-
sionner des blessures graves ! En cas de modifications par une personne non autorisée,
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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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 brievement 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
suffisante 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
I'avion), d’utilisation de gaz hilarant dans le domaine de l'anesthésie et de
connexion/déconnexion d’'un manometre 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 tussigéne ou des
saignements peuvent se produire.

En cas de respiration mécanique, ne jamais utiliser des variantes de canules sans brassard/
Cuff basse pression !

Une interventions chirurgicale au niveau de la trachée représente également toujours un
risque de feu de tube lors de I'utilisation d'un bistouri électrique !

La plaque de la canule ne doit jamais étre poussée dans la trachéostomie. Veiller a ce que
la plaque se trouve toujours a l'extérieur de la trachéostomie.

La proximité directe de sources d'inflammation représente toujours un risque d'incendie
lors d'une oxygénothérapie.

Informations de sécurité IRM:

ProLine (XT)

Basic

Basic Voice
Cuff
Cuff Voice
Suction
Suction Voice

>

NNNH

SRR
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Sécurité IRM

Pour ces canules trachéales il n'y a pas de restrictions concernant leur utilisation pendant
un examen IRM.

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.

MR

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 uniquement 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 contréle 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 dela 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 ProLine (XT) avec Cuff (Cuff, Cuff Voice, 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 du Cuff, la canule ProLine (XT) 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 compléetement 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 l'introduction dans la tra-
chée, il est conseillé d'induire le tube extérieur avec de I'huile Stoma ou lubrificant (par ex. Opti-
lube); un stimulus tussigéne sera adouci.
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Pour introduire la canule trachéale, enlever d'abord le tube intérieur et placer I'obturateur. Ensu-
ite, incliner la téte légerement en arriére. Saisir la canule au niveau de la plaque et, avec I'autre
main, écarter, si nécessaire, Iégérement 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 l'obturateur et mettre en place la canule intérieure.
Pour le blocage de la canule intérieure, tourner I'anneau a baionnette vers la droite ; celui-ci
s'enclenche de maniére perceptible dans le raccord a baionnette de la canule extérieure.

Sila 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

Aprés 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 a 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 l'accessoire et oter la
bande de fixation, le cas échéant.

Canules trachéales avec fonction d’aspiration (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction

Voice):

Avant l'aspiration, vérifier impérativement la pression du Cuff et la corriger, le cas échéant !
En utilisant des variantes SUCTION, aspirer les secrétions via le systéme 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 I'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 maniére 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 croltes éventuelles ramollies. Lors du
rincage, le liquide est introduit inversement a l'aspiration normale via le systeme 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 ProLine (XT) avec Cuff, sans fonction d’aspiration (Cuff, Cuff Voice):

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 jusqu’en dessous de la pointe de la canule. L'aspiration 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 complétement 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.

Le retrait de la canule devrait étre effectué la téte du patient étant légerement inclinée vers I'ar-
riere. 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 apres le retrait de la canule et de géner ainsi I'arrivée d’air.

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

8.3. Remplacement des canules intérieures

Libérer le blocage entre la canule intérieure et la canule extérieure en tournant I'anneau a baion-
nette vers la gauche. Maintenant, la canule intérieure peut étre retirée.
Ensuite, placer une nouvelle canule intérieure dans la canule extérieure. Le blocage de la canule
intérieure se fait par une rotation a droite de I'anneau a baionnette. Celui-ci s'enclenche de ma-
niere perceptible dans le raccord a baionnette de la canule extérieure.

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 intérieure
ne devait pas se libérer, retirer toute la canule.

9. Nettoyage/ Désinfection/ Entretien

9.1. Nettoyage

Le nettoyage de canules trachéales et de leurs accessoires devrait étre effectué réguliere-
ment. 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 céte 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 completement dans le bain, afin de supprimer totalement l'air a

27



I'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.

Apres un temps d’action, rincer soigneusement la canule extérieure/intérieure plusieurs fois sous
I'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 congue pour le nettoyage des canules
est possible. Introduisez cette brosse de nettoyage toujours de la pointe de la canule dans la
canule trachéale. Ensuite, la canule trachéale doit étre rincée soigneusement sous l'eau courante.
Apreés le lavage, la canule trachéale doit étre bien séchée avec un linge propre, doux et sans
peluches.

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

A Nettoyerla canule trachéale ProLine (XT) exclusivement avec des produits agréés parle
fabricant.

A Ne pas utiliser de produits nettoyants agresifs domestiques, de I'alcool a haut degré,
du peroxyde d’hydrogene 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 maniere que la
canule.
Avant la remise en place de la canule trachéale, contrdler son intégrité et son parfait fonctionne-
ment !

Tout liquide ayant pénétré dans le Cuff doit étre retiré par le ballon de controle a I'aide d'une
seringue

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

Aprés 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 sire et plus fa-
cile. Un entretien régulier permet a la matiere de la canule extérieure de conserver sa souplesse.

10. Stockage/ Conservation

Les canules ProLine (XT) non utilisées devraient étre stockées suivant les indications données sur
I'emballage de stockage, a savoir, dans le blister sans risque de confusion et dans un environne-
ment sec et protégé contre les rayons du soleil et/ou la chaleur.

11. Elimination

L‘élimination doit étre effectuée en conformité avec les dispositions nationales applicables en
matiere 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 ProLine (XT) ne peuvent étre
effectuées que par Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH. Le non-respect des consignes
annule la garantie !
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Handleiding voor ProLine (XT) tracheacanules
zonder/met lagedrukcuff

Algemene Informatie

® Vo6r ieder gebruik van het product dient men de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
l te lezen. Het gebruik van het product is voorbehouden aan artsen, opgeleid
personeel en personen die met de verzorging belast zijn.

‘ .
) ]_’n‘ ) Let op! Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

1. Beoogd gebruik

ProLine (XT) tracheacanulesdienenomeentracheostomaopentehoudenenomervoortezorgen
datde patiént kanademen. Sommige varianten maken ook stemvorming en dus spreken mogelijk.

2. Productbeschrijving
2.1. Algemeen

ProLine (XT) tracheacanules bestaan uit een buitencanule en een verwisselbaar binnencanule-
systeem. De buitenbuis bestaat uit een zacht elastisch, biocompatibel polyurethaan. Alle
binnencanulesystemen zijn radiopaak.

De ogen aan de zijkant van het beweeglijke canuleschild dienen om de ingebrachte
tracheacanule te fixeren met behulp van een canuleband.

De universele 15mm-connector is draaibaar met de binnenbuis van de canule verbonden. De
verwisselbare binnencanules worden via een bajonettring verwijderbaar met de buitencanules
verbonden.

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.

ProLine (XT) tracheacanules worden altijd geleverd met een obturator met atraumatische punt.

Bij canulevarianten met spraakfunctie (Voice) is de bajonetring blauw. Omdat de bajonetring
van de binnencanule 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 ProLine (XT) tracheacanules
voor een veilige bevestiging van accessoires met 15mm-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 ProLine (XT) 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:

30



NL

« artikelnummer « grootte
« lengte « lotnummer

3. Gebruiksduur

Wij adviseren om de canule te vervangen

. na 29 dagen,
. zonder cuff na uiterlijk 5 weken

(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
ProLine (XT) tracheacanule altijd door de behandelende arts gekozen.

Algemeen

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

. Langdurige beademing

ProLine (XT) varianten zonder cuff (Basic, Basic Voice):

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

ProLine (XT) varianten met cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

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

ProLine (XT) varianten VOICE, met perforatie/venster (Basic Voice, Cuff Voice, 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.

ProLine (XT) varianten SUCTION, met afzuigfunctie (Suction, Suction Voice):

. Voor patiénten bij wie een afzuiging van de subglottische ruimte is aangewezen.

5. Contra-indicaties

. Gebruik ProLine (XT) tracheacanules niet bij pati€nten met een abnormale anatomie
of pathologie van de bovenste luchtwegen, omdat er gevaar bestaat voor een
gedeeltelijke of volledige obstructie van de trachea.

. Gebruik ProLine (XT) 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.
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6. Bijwerkingen

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

7. Waarschuwingen/ Voorzorgsmaatregelen

1.

10.

11.

12.

32

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
de bijgeleverde 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 universele 15mm-connector van
de binnencanule worden verbonden met een spreekventiel dat over een passend
aansluitstuk beschikt (LET OP: Neem de handleiding van de fabrikant in acht!).
Hiervoor heeft een van beide binnencanules 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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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.

Gebruik bij mechanische beademing in geen geval canules zonder lagedrukmanchet/
cuff!

Bij operatieve ingrepen aan de trachea bestaat bij elektrocauterisatie ook gevaar voor
brand in de canule!

Het canuleschild mag niet in de tracheostoma worden geschoven. Let erop dat het
canuleschild zich altijd buiten de tracheostoma bevindt.

Bij zuurstoftherapie bestaat in de directe nabijheid van ontstekingsbronnen
brandgevaar.

MRI-veiligheidsinformatie:

b

ProLine (XT)

Basic

N E]

Basic Voice
Cuff

Cuff Voice

Suction

NN

Suction Voice

MR

MRI-veilig
Er zijn geen beperkingen voor het gebruik van deze tracheacanules tijdens een MRI-
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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 vé6r 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.

ProLine (XT)-varianten met cuff (Cuff, Cuff Voice, 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 Indien symptomen optreden die op lekkage van de cuff wijzen, mag de ProLine (XT)
in geen geval worden gebruikt. De correcte werking van de canule is dan niet meer
gegarandeerd!

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 glijJden en dus het inbrengen in de trachea te
vergemakkelijken, kan de buitencanule worden ingewreven met stomaolie of glijmiddel (bijv.
Optilube). Dit vermindert de hoestprikkel.

Om de tracheacanules in te brengen, moet eerst de binnenbuis verwijderd en de obturator
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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.
Direct na het inbrengen moet men de obturator verwijderen en de binnencanule aanbrengen.
De binnencanule wordt vastgezet door de bajonetring naar rechts te draaien. Hierbij klikt deze
voelbaar in de bajonetaansluiting van de buitencanule vast.

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.

Indien de arts niets anders voorschrijft, adviseren wij een cuffdruk van min. 16 tot 18 mmHg / 22
tot 24 cm H20 / 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 (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) 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 .

ProLine (XT) varianten met cuff, zonder afzuigfunctie (Cuff, Cuff Voice):

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.
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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 Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie en dilatatie) dient een
nieuwe canule gebruiksklaar te worden gehouden, omdat de tracheostoma na het
uittrekken van de canule ineen kan zakken (collaberen), waarbij de luchttoevoer
wordt belemmerd.

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

Maak de vergrendeling tussen binnen- en buitencanule los door de bajonetring naar links te
draaien. Nu kan de binnencanule worden weggenomen.

Plaats vervolgens een nieuwe binnencanule in de buitencanule. De binnencanule wordt
vastgezet door de bajonetring naar rechts te draaien. Hierbij klikt deze voelbaar in de
bajonetaansluiting van de buitencanule vast.

A Bij het verwijderen mag de binnencanule niet om zijn as worden gedraaid,
anderskandezebeschadigdraken.Debinnencanulemagnietbruutwordenverwijderd.
Indien de binnencanule niet loskomt, dient de volledige canule te worden verwijderd.

0. Reiniging/ Desinfectie/ Onderhoud
9.1. _ Reiniging

De 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.
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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 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.
Er mogen zich geen resten van de reinigingsoplossing meer op de tracheacanule bevinden,
wanneer deze in de tracheostoma wordt ingebracht.

A Reinig de ProLine (XT) 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 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 drogen 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.
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10. Opslag/ Bewaring

Ongebruikte ProLine (XT) tracheacanules moeten in de blister worden bewaard op een droge
en tegen zonlicht en/of hitte beschermde plek en op een manier die verwarring voorkomt, zie
hiervoor de instructies op de bewaarverpakking.

11. Verwijdering

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 ProLine (XT) tracheacanules mogen uitsluitend
door Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH worden uitgevoerd.
Bij niet-naleving van de instructies vervalt de garantie!
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Istruzioni per l'uso di cannule tracheali ProLine (XT) IT
senza/con cuffia a bassa pressione

Informazioni generali

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

’ [
]_fnl ) Attenzione! || prodotto é destinato all’'uso su un solo paziente.

1. Destinazione d'uso

Le cannule tracheali ProLine (XT) 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 ProLine (XT) sono costituite da una cannula esterna e da una controcannula
sostituibile. La cannula esterna é realizzata in poliuretano morbido, elastico e biocompatibile.
Tutte le controcannule sono radiopache.

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

Il raccordo universale di 15 mm ¢é collegato alla controcannula, su cui pud ruotare. Le contro-
cannule sostituibili sono collegate alle cannule esterne con un anello a baionetta, che ne
consente la rimozione.

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 ProLine (XT) vengono fornite complete di otturatore provvisto di punta
atraumatica.

Nelle versioni di cannula con valvola fonatoria (Voice) I'anello a baionetta & realizzato in colore
blu. Essendo I'anello a baionetta della controcannula visibile anche 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 ProLine (XT) il raccordo universale standardizzato 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 ProLine (XT) &
disponibile nella parte finale delle presenti istruzioni per I'uso.
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2.3. Targhetta identificativa della cannula

Ogni confezione contiene la targhetta identificativa della cannula tracheale.
Applicando l'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

. senza cuffia al piu tardi trascorse 5 settimane

(in entrambi i casi a partire dal primo utilizzo, compresi tutti i periodi in cui & stato interrotto
I'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 ProLine (XT) 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 ProLine (XT) senza cuffia (Basic, Basic Voice):
. Per pazienti con respirazione spontanea che dipendono da una cannula.

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

Versioni ProLine (XT) VOICE, con perforazione/ fenestratura (Basic Voice, Cuff Voice, Suction

Voice):

. Per pazienti tracheotomizzati con laringe completamente o parzialmente conservata.
Queste versioni consentono al paziente la fonazione.

Versioni ProLine (XT) 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 ProLine (XT) 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 ProLine (XT) 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 & assolutamente consentito
utilizzare le versioni Voice a causa dell’elevato pericolo di aspirazione.

. Utilizzo in pediatria.

. Trachea insolitamente bassa (ad es. in caso di obesita), evt. usare una cannula piu
lunga.
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6.

IT

Effetti collaterali

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

7.
1.

10.

11.

12.

13.

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).

I collegamenti bloccati sul raccordo universale di 15 mm possono essere distaccati
solo con la chiavetta di distacco d'allegata.

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 pud 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 dellelevato rischio connesso
all'aspirazione.

Le versioni VOICE possono essere collegate ad una valvola fonatoria, purché essa
sia provvista di attacco 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 piu brevi
(solitamente settimanali) in quanto la perforazione del tubo esterno pud favorire la
formazione di granulazioni.

'accorciamento, la perforazione o altre modifiche della cannula possono essere
praticati solo dal fabbricante poiché altrimenti pud essere in pericolo lIincolumita
del paziente. Qualsiasi modifica apportata alla cannula tracheale in modo non
professionale pud provocare gravi lesioni! Lapporto di modifiche da parte di
persone non autorizzate implica lI'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
interrompere per breve tempo l'afflusso di aria attraverso la cannula per abituare
di nuovo il paziente a respirare attraverso la bocca/il naso. La decannulazione e
quindi linterruzione della ventilazione per mezzo della cannula tracheale presente
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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 spostatal 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 puo variare, fra l'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.

In caso di ventilazione meccanica non utilizzare mai versioni di cannule senza manicotto
a bassa pressione/cuffial

In caso di interventi operatori alla trachea sussiste il pericolo di un incendio del tubo
anche utilizzando un elettrobisturi!

La flangia della cannula non deve essere inserita nel tracheostoma. Sincerarsi che la
flangia si trovi sempre al di fuori del tracheostoma.

La somministrazione dell'ossigenoterapia nelle dirette vicinanze di fonti di ignizione
comporta il pericolo di incendio.

Informazioni di sicurezza RM:

ProLine (XT)

Basic

Basic Voice
Cuff
Cuff Voice
Suction
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).

B>

NNE

NN

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




IT

questi prodotti possono essere sottoposti in sicurezza a un esame in ambiente RM alle
seguenti condizioni:

- 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 l'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 ProLine (XT) con cuffia (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Prima di qualsiasi inserzione e 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 l'uso del fabbricante!).

A Qualora dovessero riscontrarsi segnali che lascino supporre la mancanza di tenuta
ermetica della cuffia, la ProLine (XT) non va assolutamente utilizzata. La funzionalita di
questa cannula non é pill appropriata all’'uso!

8.1.2. Inserzione

Nelle cannule dotate di cuffia a bassa pressione questa deve essere completamente svuotata
prima dellinserzione 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 l'introduzione nella
trachea si consiglia di spalmare sul tubo esterno I'apposito olio per stomao un gel lubrificante (es.
Optilube). 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 l'altra mano, eventualmente, dilatare leggermente il tracheostoma
ed introdurre delicatamente |'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, sequendo la curva della cannula stessa.
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Dopo lintroduzione rimuovere immediatamente l'otturatore ed inserire la controcannula.
Bloccare la controcannula ruotando l'anello a baionetta verso destra, fino a quando non lo si
sente chiaramente scattare in posizione sull’attacco a baionetta della cannula esterna.

Se la cannula viene inserita direttamente dal paziente, per facilitare l'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 l'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.

Cannule tracheali con funzione di aspirazione (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction
Voice):

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
liguido va nuovamente aspirato, sempre tramite siringa o aspiratore, come precedentemente
descritto.

Versioni ProLine (XT) con cuffia, senza funzione di aspirazione (Cuff, Cuff Voice):

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,
lasciando la cannula tracheale in posizione. Aspirando ed estraendo contemporaneamente l'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
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lesioni. Qualora non sia possibile sbloccare la cuffia e il tubo flessibile di riempimento
non 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 di tracheostoma instabile o in casi di emergenza (tracheostomia dilatativa, per
punzione) occorre avere a disposizione una nuova cannula da poter inserire, 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 e sufficiente. Prima di iniziare il lavaggio occorre
aspirare le secrezioni raccoltesi sopra la cuffia a bassa pressione.

8.3.  Sostituzione della controcannula

Allentare il collegamento fra cannula esterna e controcannula ruotando I'anello a baionetta
verso sinistra. Ora € possibile estrarre la controcannula.

Dopo di che inserire una nuova controcannula nella cannula esterna. Bloccare la controcannula
ruotando l'anello a baionetta verso destra, fino a quando non lo si sente chiaramente scattare in
posizione sull’'attacco a baionetta della cannula esterna.

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 e possibile sbloccare la controcannula occorre rimuovere l'intera cannula.

o, Pulizia/ Disinfezione/ Cura
9.1. Pulizia

Le cannule tracheali eirelativi 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.

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

Come procedere

Una vaschetta di pulizia con inserto filtrante facilita I'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
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
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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 ProLine (XT) solo con detergenti autorizzati dal fabbri-
cante.
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 l'uso della lavastoviglie, di un forno
per cottura a vapore o di un microonde!

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

9.2. Disinfezione

La disinfezione dovrebbe essere esequita 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 segquendo 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.

A Ilmancato 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.

10. Stoccaggio/ Conservazione

Le cannule tracheali ProLine (XT) non utilizzate dovrebbero essere protette dall'irraggiamento
solare e/o dal calore e conservate in ambiente asciutto nel loro blister in modo da essere
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identificate inequivocabilmente in base ai dati riportati sulla confezione per lo stoccaggio.

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 nel'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 ProLine (XT) possono essere
effettuati unicamente da Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
La garanzia si estingue se il prodotto viene usato senza seguire le istruzioni per I'uso!
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Instrucciones de uso de las canulas de traqueostomia
sin/con globo de baja presién ProLine (XT)

Informacioén general

Antes de usar los productos, es necesario leer atentamente el manual de
i instrucciones. El uso del producto estda reservado exclusivamente para los
médicos, para el personal cualificado y para las personas implicadas en el

tratamiento.

‘ .
]_rn‘) Atencion! Este producto esta previsto exclusivamente para su uso con un solo
\ paciente

1. Uso previsto

Las canulas de traqueostomia ProLine (XT) estdn previstas para mantener abierto un
traqueostoma y permitir asi la respiraciéon del paciente. Algunas variantes permiten la fonacién
y, con ello, el habla.

2. Descripcion del producto

2.1. Engeneral

Las canulas de traqueostomia ProLine (XT) constan de una canula externay unsistema de cadnulas
internas intercambiable. El tubo exterior estd hecho de un poliuretano biodegradable blando-
elastico.Todoslossistemas de canulasinternas permiten larealizacion deradiografias de contraste.

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

El conector universal de 15 mm se encuentra sujeto al tubo interior de la canula y se puede girar.
Las canulas internas intercambiables estan unidas a las canulas externas mediante un anillo de
bayoneta que se puede soltar.

Las variantes bloqueables disponen de un balén de baja presion de paredes especialmente finas
para sellar el tubo de la canula contra la pared traqueal. Su balén testigo con valvula antirretorno
realiza el llenado/vaciado del balén de baja presion, asi como el control de la presion existente
en el balén.

Las canulas de traqueostomia ProLine (XT) se suministran, en principio, con un obturador con
punta atraumatica.

En las variantes de canula con funcién de fonacion (Voice), el anillo de bayoneta es azul. Dado
que el anillo de bayoneta de la canula interna es visible en el lado mas alejado del paciente,
el usuario y/o el personal de asistencia reconoce inmediatamente que se estda empleando una
canula interna fenestrada.

El conector universal normalizado de 15 mm garantiza, en todas las canulas de traqueostomia
ProLine (XT), la firme sujecién de los accesorios con conexién de 15 mm, como el humidificador
HME, la valvula de fonacién o la conexién de ventilacién.

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

2.2. Variantes del producto

Podra encontrar nuestra oferta actual de productos de canulas de tragueostomia con sus
accesorios en el catadlogo de productos, que puede solicitarse de forma gratuita o descargarse
por internet en www.primed-halberstadt.de.
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También encontrara un esquema en forma de tabla con las dimensiones de las canulas de
traqueostomia ProLine (XT) al final de las instrucciones de uso.

2.3. Pasaporte de la canula

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

e Numero de articulo « Tamario
« Longitud + N.ode lote

3. Periodo de uso

Recomendamos cambiar la canula en los siguientes casos:
. Después de 29 dias de uso.
. Para las canulas sin globo, como maximo cada 5 semanas.

(En ambos casos, se cuenta a partir del primer uso y se incluyen todos los momentos en los que
la cdnula 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 ProLine (XT) compete siempre al
médico responsable del tratamiento.

Indicaciones generales

. Mantenimiento de la apertura de las vias respiratorias en caso de obstruccion
mecanica o funcional del tracto respiratorio superior
. Ventilacion de larga duracion

Variantes ProLine (XT) sin globo (Basic, Basic Voice):
J Para pacientes con respiracion espontanea que necesitan una canula

Variantes ProLine (XT) con globo (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. Para los pacientes que requieran una via de acceso a las vias respiratorias a través
de un traqueostoma y el bloqueo de la trdquea.

Variantes ProLine (XT) VOICE con filtrado/fenestrado (Basic Voice, Cuff Voice, Suction Voice):
. Para los pacientes traqueostomizados con la laringe total o parcialmente
conservada. Estas variantes procuran una funcion de fonacion a los pacientes.

Variantes ProLine (XT) SUCTION con funcién de succién (Suction, Suction Voice):
. Para los pacientes a los que se haya indicado la succién del espacio subglético.

5. Contraindicaciones

. No utilice las canulas de traqueostomia ProLine (XT) con pacientes con condiciones
anatdémicas anémalas o patologias en las vias respiratorias altas, ya que existe el
riesgo de una obstruccién parcial o total de las vias respiratorias.

. Las canulas de traqueostomia ProLine (XT) con valvula de fonacién/tapén de
decanulacién no deben utilizarse con los pacientes laringectomizados (sin laringe)
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6.

(jpeligro de asfixia!). Excepcidn: protesis de voz/valvula shunt.

Debido al elevado riesgo de aspiracion, no deben utilizarse nunca las VARIANTES
VOICE con pacientes con neumonias por aspiracion recurrentes.

Uso pediatrico.

Traquea excepcionalmente profunda (p. ej. en caso de obesidad), si corresponde,
emplear una canula mas larga

Efectos adversos

Puntos de presion, estenosis, necrosis, irritaciones cutdneas, formacién de tejidos granulares,
irritacion tusiva, disfagia y hemorragias.

7.
1.

10.

11.
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Advertencias/ Medidas de precaucion

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

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

Al cambiar la canula interna, el tubo de llenado no debe quedar entre la canula
interna y la canula externa (peligro de daios).

Para soltar las conexiones fijas con el conector universal de 15 mm, usar Unicamente
la cuia separadora incluida a tal efecto.

Durante la ventilacidon mecanica, solo deben insertarse las canulas con filtro y las
canulas fenestradas bajo supervisién médica.

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

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 pequehas
cantidades insignificantes).

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

Las variantes VOICE se pueden conectar con una valvula de fonaciéon
usando el conector universal de 15 mm de la canula interna, siempre que
dicha valvula disponga de la conexiéon correspondiente (IMPORTANTE: jObservar
las instrucciones de uso del fabricante!). A tal efecto, una de las dos canulas
internas tiene una abertura ovalada (fenestracion) que llega al campo de fonacién de
la canula externa, de modo que el aire, al exhalar para hablar, pueda pasar sin
obstaculos por la canula.

Variantes VOICE: En caso de secreciones intensas, inclinacién a los tejidos de
granulacién y obturaciones, esta variante de la canula solo es recomendable bajo
control médico regular y manteniendo intervalos de cambio mas breves
(generalmente, semanales), porque el filtro del tubo exterior puede intensificar la
formacién de tejidos de granulacién.

Solo se permiten los acortamientos, la adicion de filtros u otras modificaciones
en las canulas por parte del fabricante, ya que, de lo contrario, puede ponerse



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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en peligro la salud del paciente. jLos trabajos realizados por personas no
profesionales en las canulas de tragueostomia pueden causar lesiones graves!
La realizacion de modificaciones en el producto por parte de personas no
autorizadas anula la responsabilidad del fabricante.

En caso de pacientes ventilados, se debe observar la firme sujecion de la canula y
del tubo de ventilacién, ya que, en caso de dislocacion o desconexién, existe
peligro de muerte.

Para preparar una posible decanulaciéon tras una traqueostomia provisional,
las variantes VOICE cuentan con un tapon de decanulacion 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, por tanto, la interrupcion de la respiracion mediante la cénula traqueal
insertada, solo se realizara, en pacientes con la laringe aislada, bajo supervision
médica (en las variantes con globo, desbloquear siempre el globo). jPELIGRO
DE ASFIXIA!

iNo debe reposicionarse una canula traqueal tendida con balén de baja presion
hinchado! {PELIGRO DE LESIONES! ;PRIMERO, DESBLOQUEAR EL BALON! jAspirar las
posibles secreciones!

Si se utiliza un laser o terapias de radiacién, debe mantenerse una distancia
suficiente con respecto a la canula de traqueostomia. jPELIGRO 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.

Sila presién 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 succidn. Si se conecta al tubo de presiéon del globo, podria
desinflarlo inmediatamente.

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

iEn caso de ventilacién mecanica, no utilizar bajo ningin concepto modelos de canula
sin globo de baja presién/balén!

En caso de intervenciones quirdrgicas en la traquea, al utilizar un electrocauterio existe
peligro de ignicién del tubo!

La carina de la canula no se debe introducir en el traqueostoma. Prestar atencién a que
la carina de la canula siempre esté posicionada fuera del traqueostoma.

Si hay fuentes de ignicién en las proximidades inmediatas, en caso de oxigenoterapia
existe peligro de incendio.

Informacion de sequridad para TRM:
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ProLine (XT)

Basic
Basic Voice
Cuff
Cuff Voice
Suction
Suction Voice

>

4 &

NANANEN

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 metdlicos (p.ej. valvulas 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:

MR

- 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 transmisién controlada por cuadratura.

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

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

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

Cénulas 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. Insercion de la cdnula de traqueostomia

8.1.1. Preparacion

Debe comprobarse que la totalidad de la canula carezca de danos 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 ProLine (XT) con globo (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Debe comprobarse el hermetismo de la canula y del globo de baja presién antes de cada
insercion. Para ello, debe llenarse el globo de baja presiéon con una presiéon de 40 mmHg (= 54,4
c¢mH20 o 53,3 hPa). Como material auxiliar para la prueba, recomendamos el uso de un aparato
de control de la presion del globo (ATENCION: jobserve las instrucciones de uso del fabricante!).

ProLine (XT) no se deberda usar, en ningun caso, si se detectan indicios de falta de
estanqueidad en el globo. En tal caso, no se garantiza el funcionamiento adecuado de
dicha canula.
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8.1.2. Insercion

En las canulas con globo de baja presion, jdebe vaciarse completamente el globo antes de
la insercidn!

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 trdquea, se recomienda aplicar aceite para estomas o gel lubricante (p.ej.
Optilube) sobre el tubo externo, lo que también reduce la irritacion tusiva.

Para introducir la cadnula de traqueostomia, primero debe retirarse el tubo interno e insertar
el obturador. A continuacién, debe inclinarse ligeramente la cabeza del paciente hacia atras.
La canula se sujeta por la carina y, con la otra mano, se separa un poco el traqueostoma (si es
necesario) y se introduce cuidadosamente el extremo de la canula, durante la fase de inspiracion,
en la apertura del estoma. Para seguir introduciendo la canula, mover la cabeza de manera
sincronizada hacia la posicién normal mientras se introduce la canula, siguiendo el arco, por la
traquea.

Tras la introduccidn, se debe retirar inmediatamente el obturador e insertar la canula interna. La
canula interna se bloquea girando el anillo de bayoneta hacia la derecha, hasta que se note cémo
encaja en la conexién de bayoneta de la canula externa.

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

8.1.3. Llenado del globo de baja presiéon

Tras la introduccién y la fijacidn de la canula, el globo de baja presién se llena de aire por medio
de un dispositivo de control de la presién 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 presién de un minimo de 16 a
18 mmHg /22 a 24 cmH20 / 21 a 24 hPa para el globo de baja presién. Si la canula y el globo de
baja presién son herméticos, no se produce ninguna caida de presion significativa. La presion
debe controlarse cada dos horas.

8.2. Extraccidon de la canula de traqueostomia

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

Canulas de traqueostomia con funcion de succion (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction
Voice):

iAntes de la aspiracion, es imprescindible comprobar la presion del globo y, si es necesario,
corregirla!

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

La diferencia de presién 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
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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 realizacion de una irrigacién subgloética (p. ej., con
una solucién salina, como NaCl al 0,9 %, aunque el médico responsable del tratamiento es quien
debe determinar la dosificaciéon precisa). Asi, pueden minimizarse las irritaciones en la mucosa
o mitigarse las obstrucciones. Durante la irrigacién, se aplica el liquido en sentido inverso al del
procedimiento de succion 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 ProLine (XT) con globo y sin funcién de succion (Cuff, Cuff Voice):

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

aspiracion de la secrecion.

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 cdnula y el balén piloto.

La extraccién 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
odilatacion) debe mantenerse una nueva canula preparada paralainsercion, 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 irrigaciéon, deben
succionarse las secreciones por encima del globo de baja presion.

8.3. Cambio dela canulainterna

Soltar el enclavamiento entre la canula interna y la externa girando el anillo de bayoneta hacia la
izquierda. Ahora se puede retirar la canula interna.

A continuacion, insertar una nueva canula interna en la canula externa. El bloqueo de la canula
interna se realiza girando el anillo de la bayoneta hacia la derecha, hasta que se oiga cémo encaja

en la conexién de bayoneta de la canula externa.

A No se debe girar la canula interna sobre su eje al sacarla, para evitar daiarla. No retirar
la canula interna con brusquedad. Si no se puede soltar la canula interna, se debe
sacar la canula completa.

0. Limpieza/ Desinfeccion/ Mantenimiento
9.1. Limpieza

La limpieza de las canulas de traqueostomia 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 fonacion, nariz artificial, etc.) deben desmontarse antes de la
limpieza y limpiarse por separado.
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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.

A Si se usan productos de limpieza, se deben observar las instrucciones del fabricante.

Realizacion

El uso de una caja de limpieza de cédnulas 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 bafio de limpieza.

Prestar atencién 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 actuacién, las cdnulas externa e interna se deben aclarar varias
veces y con esmero con agua corriente.

Si quedasen restos de secreciones solidas y persistentes que no se han podido eliminar con el
bano de limpieza, se puede proceder a una limpieza manual con un cepillo especial para limpieza
de canulas. Introducir el cepillo limpia canulas 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 humedo, la canula se debe secar bien con un pafo limpio y sin pelusa.
En la cdnula de traqueostomia no deben quedar restos de la solucion de limpieza cuando se
introduce en el traqueostoma.

A Limpiar las canulas de traqueostomia ProLine (XT) solo con productos de limpieza
autorizados por el fabricante.

A No usar, bajo ningin concepto, detergentes domésticos agresivos, ni tampoco
alcohol de alta graduacion, ni peréxido de hidrégeno, ni productos de limpieza para
prétesis dentales! jExiste un peligro agudo para la salud! Ademas, la canula de
tragueostomia puede resultar destruida o danada.

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. Desinfeccion

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 continuacién 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
aplicacién!). El procedimiento de desinfeccion es idéntico al de limpieza.
En la cdnula no deben quedar restos de solucién desinfectante cuando se introduce en el
traqueostoma.
Si procede, los obturadores se pueden limpiar y desinfectar de la misma forma que la cénula.
iComprobar la integridad y el funcionamiento correcto de la canula 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 balén piloto.
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A La no observancia de las normas de limpieza/desinfeccion 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 estomaso gel lubricante (p.ej. Optilube),
excepto las variantes con globo de baja presion. Asi se garantiza un deslizamiento seguro de
la canula durante la insercion. La realizacion de un mantenimiento regular permite conservar la
flexibilidad del material de la canula externa.

10. Almacenamiento/ Conservacion

Las canulas ProLine (XT) sin usar deberan almacenarse en un lugar seco, protegidas de la
radiacion solar y/o del calor, dentro de su blister y sin riesgo de confusion de acuerdo con las
indicaciones en el embalaje de almacenamiento.

11. Desecho

Este producto debe desecharse exclusivamente segun 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 relaciéon 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 contratacidon. Podra encontrar una
copia de nuestras condiciones generales de venta y contratacién en nuestra documentacién
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 ProLine (XT). De lo contrario, se anularan las

prestaciones de la garantia.
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Manual de instrucao para canulas traqueais

: : : PT
sem/com cuff de baixa pressao ProLine (XT)
Informacoes gerais
® Antes de utilizar o produto leia atentamente o manual de instrugao.
l A utilizacao do produto fica reservada a médicos, pessoal devidamente

formado e pessoas responsdveis pela assisténcia.

’ (]
1|I| ) Atencao! Somente para uso em um Unico paciente.

1. Finalidade
As canulas traqueais ProLine (XT) destinam-se manter a abertura do traqueostoma e possibilitam
a respiracao do paciente. Algumas variantes permitem a fonacao e, desta forma, a fala.

2. Descricao do produto

2.1. Emgeral

As canulas traqueais ProLine (XT) sao compostas por uma canula exterior e um sistema de
canulainterior substituivel. O tubo exterior é de um poliuretano eldstico, macio e biocompativel.
Todos os sistemas de canula interiores sao adequados a contraste radiografico.

As ilhés laterais na placa de canula movel servem para a fixacdao da canula traqueal utilizada, com
a ajuda de uma fita de fixacao da canula.

O conector universal de 15 mm estd ligado ao tubo interior da canula de forma rotativa. As
canulas interiores substituiveis estao ligadas as canulas exteriores por meio de um anel de
baioneta e sao removiveis.

As variantes suscetiveis de bloqueamento possuem um cuff de baixa pressao com uma parede
especialmente fina para garantir a estanquidade do tubo da canula contra a parede traqueal. O
enchimento/esvaziamento do cuff de baixa pressao, bem como o controlo da pressdo do cuff
existente é realizado através de um baldo de controlo com valvula de retencao.

Canulas traqueais ProLine (XT) sdao fornecidas, por principio, com um obturador com ponta
atraumatica.

Em variantes de canulas com funcao de voz (Voice), o anel de baioneta é azul. Visto que o anel de
baioneta da canula interior é visivel pela parte de fora, é sinalizado imediatamente ao utilizador
e/ou ao pessoal de enfermagem a utilizacao de uma canula interior fenestrada.

O conector universal normalizado de 15 mm garante, em todas as canulas traqueais ProLine
(XT), a fixacdo segura de acessérios com a ligacao de 15 mm, como HME, vélvula fonatéria ou
ligacdo de respiracao.

Todos os materiais utilizados sao biocompativeis e cumprem a legislacao em vigor.

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.

Encontrara uma tabela geral com medidas sobre as canulas traqueais ProLine (XT) no final das
instrucoes de utilizacao.
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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 « N°do lote

3. Periodo de vida util

Aconselhamos uma substituicao da canula

. apos 29 dias

. sem cuff o mais tardar apds 5 semanas

(respetivamente a partir da primeira utilizagao, incluindo todos os tempos, nos quais a utilizacao
da canula é interrompida temporariamente).

Para garantir uma utilizacao continua, recomenda-se vivamente ter disponiveis no minimo duas
canulas sobresselentes.

4, Indicacées

Para garantir uma colocacao perfeita e uma alimentacao de ar ideal, a selecao da canula traqueal
ProLine (XT) correspondente é realizada pelo médico assistente.

De modo geral

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

. Respiracao artificial por um longo periodo de tempo

Variantes ProLine (XT) sem cuff (Basic, Basic Voice):

. Para pacientes com respiracao espontanea que dependem do uso de canula.

Variantes ProLine (XT) com cuff (Cuff, Cuff Voice, 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 ProLine (XT) VOICE, com perfuracao/fenestracao (Basic Voice, Cuff Voice, Suction

Voice):

. Para pacientes traqueotomizados com laringe total ou parcialmente preservada.
Estas variantes possibilitam ao paciente o treinamento vocal.

Variante ProLine (XT) SUCTION, com funcao de succao (Suction, Suction Voice):
. Para pacientes, nos quais uma aspiracao subglética é indicada.

5. Contraindicacoes

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

o Nao utilizar canulas traqueais ProLine (XT) com valvula de fala/tampa de descanula-
mento em pacientes laringectomizados (sem laringe) (Perigo de asfixial)
Excecao: protese vocal/valvula Shunt.

. Devido ao alto perigo de aspiracao jamais utilize as variantes VOICE em pacientes
com pneumonia por aspiracao recidiva.
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6.

PT

Uso na pediatria.
Traqueia invulgarmente profunda (p. ex. em caso de obesidade), utilizar eventual-
mente uma canula mais comprida

Efeitos secundarios

Contusdes, estenoses, necroses, irritacdes cutaneas, tecido de granulacdo, vontade de tossir,
disfagia e hemorragias.s.

7.
1.

10.

11.

12.

Avisos/ Medidas de precaucao

Nao deve ser utilizada a forca no manuseamento da canula traqueal (perigo de
danos).

Ap6s mudanca de posicao do paciente, este ndao pode ficar sobre o baldo de controlo.

Se a canula interior for substituida, o tubo flexivel de enchimento nao se pode
encontrar entre a canula interior e exterior (perigo de danos).

Soltar as ligacdes presas no conector universal de 15 mm apenas com a cunha de
separacao fornecida.

Colocar as canulas perfuradas e fenestradas durante a respiracao artificial apenas
sob controlo médico.

O cuff ndo deve entrar em contacto com aerossois ou pomadas a base de lidocaina.

Cuffs finos apresentam uma determinada permeabilidade ao vapor de agua,
podendo, por isso, ocorrer acumulacdo de agua de condensacao no cuff (em
pequenas quantidades sem significado).

Em pacientes com uma tendéncia elevada de hemorragias (p. ex. em terapias com
anticoagulantes), as canulas traqueais com func¢ao de SUCTION s6é podem ser
utilizadas por decisao do médico, devido a riscos mais elevados na aspiracao.

As variantes VOICE podem ser ligadas com uma valvula fonatdria através
do conector universal de 15 mm integrado da canula interior, que possui uma
ligacdo correspondente (OBSERVE: as instrucées de utilizacdo do fabricante!). Para
este fim, uma das duas canulas interiores possui uma abertura oval (fenestracao),
que é maior do que o campo de fala da canula exterior, de forma que o ar pode
passar pela canula sem problemas durante a expiracao necessaria a fala.

Variantes VOICE: Caso haja secrecdo forte, tendéncia para a formacao de tecido de
granulacao e incrustacao, este modelo de canula s6é é recomendavel sob controlo
médico regular e com substituicao mais frequente (normalmente uma vez por
semana), visto que os orificios no tubo externo podem aumentar a formacao de
tecido de granulagao.

Encurtamentos, perfuracdes e outras alteracdes da canula s6 podem ser realizados
pelo fabricante, caso contrario podem ocorrer perigos para o paciente. Trabalhos
em canulas traqueais efectuados por pessoas nao qualificadas podem provocar
lesbes graves! A realizacao de alteracdes por pessoas nao autorizadas extingue os
direitos de garantia.

Em pacientes com respiracdo artificial, € necessario verificar se a canula e o tubo
de respiracao artificial estdo fixados de forma segura, visto que existe perigo de
morte, caso haja uma deslocagao ou desconexao!
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Para a preparacao de uma possivel descanulacdo apds traqueostomia temporaria,
as variantes VOICE sao fornecidas com um tampdao de descanulacdao. Com este
a alimentacao de ar através da canula pode ser interrompida por um curto espago
de tempo através da canula, para promover uma nova habituacdo a via de
respiracdo através da boca/nariz. Uma descanulacdo e, com isso, a interrupcao da
respiracdo através da canula traqueal colocada sé pode ser realizada em pacientes
que possuam laringe e sob controlo médico (em variantes com cuff, desbloqueie
sempre o cuff). PERIGO DE ASFIXIA!

Uma canula traqueal colocada com cuff de baixa pressao insuflado nao pode voltar
a ser posicionada! PERIGO DE LESAO! PRIMEIRO DESBLOQUEAR O CUFF! Em caso
de necessidade, aspirar a secrecao!

Na utilizacao de laser ou em radioterapias, manter distancia suficiente em relacao a
canula traqueal. PERIGO DE INCENDIO!

Durante o sono, nao é permitida a colocacao de valvulas fonatérias.

A pressao do cuff pode alterar-se com diferencas de altitude (p. ex. no avidao), com a
utilizacao de oxido nitroso na anestesia e na conexao ou desconexao de um
mandémetro manual.

Em caso de pressao do cuff demasiado alta, existe o perigo da ocorréncia de uma
lesdo permanente na traqueia.

Em caso de pressao do cuff demasiado baixa, existe perigo de aspiracao.

As variantes SUCTION sao fornecidas com um funil de aspiracdo. Este s6 pode
ser ligado ao tubo de aspiracdao. Conexdes ao tubo de pressiao do cuff podem
provocar um desbloqueio imediato.

Na introducdo e remocgao da canula podem ocorrer irritagdes, vontade de tossir ou
hemorragia.

Na ventilacao mecanica, nao utilizar de forma alguma variantes de canulas sem baldo de
baixa pressao/Cuff!

Em intervencdes cirdrgicas na traqueia, existe também o perigo de um incéndio do tubo,
caso seja utilizado um eletrocautério!

A placa da canula nao pode ser introduzida para dentro do traqueostoma. E necessario
garantir que a placa da canula se encontra sempre fora do traqueostoma.

Na proximidade direta de fontes de ignicao, existe perigo de incéndio durante a terapia
de oxigénio.
Informacodes de seguranca para IRM:

MR
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ProLine (XT)
Basic v

Basic Voice v

Cuff v
Cuff Voice v
Suction v
Suction Voice v

segura para IRM
Para estas canulas traqueais, nao existem quaisquer limitacdes da sua utilizacao durante
um exame de IRM.




PT

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

segura com limitac6es para IRM
Investigacdes nao clinicas mostraram que estas canulas traqueais sao seguras com
limitacoes para IRM. Os pacientes com estes produtos podem ser examinados com um
aparelho de IRM de forma segura nas seguintes condi¢des:

- 0s acessorios metalicos (p. ex. valvula fonatéria de prata) devem ser removidos da
canula traqueal antes do exame de IRM

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

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

- apenas bobinas de corpo com transmissao comandada por quadratura

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

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

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

8. Aplicacao
8.1. Aplicacao 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 canula em caso de anomalias.

Variantes ProLine (XT) com cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice)

A vedacao da canula e cuff de baixa pressao tém que ser examinada antes de toda aplicacdo. O
cuff de baixa pressao deve ser enchido com uma pressao 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 (OBSERVE: as instrucdes de utilizacao do fabricante!).

A Caso surjam sinais da existéncia de fuga no cuff, a ProLine (XT) nao deve ser utilizada
de forma alguma. O funcionamento adequado desta canula deixa de estar garantido!

8.1.2. Introducao

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

Para protecao da traqueostomia e para manter a pele e roupa secas, recomenda-se a colocacao
de uma compressa traqueal sobre o corpo da canula.

Para melhorar o deslizamento das canulas traqueais e, com isso, a introducao na traqueia,
recomenda-se a lubrificacdao do tubo exterior com um 6leo para estoma ou lubrificante (p. ex.
Optilube), a vontade de tossir é reduzida deste modo.

Para a introducao das canulas traqueais, remover primeiro o tubo interior e colocar o obturador.
Em seguida, inclinar a cabeca levemente para tras. A canula é presa pela placa com uma mao,
com a outra mao estica-se um pouco, em caso de necessidade, o traqueostoma e introduz-se a

61



extremidade da canula durante a fase de inspiracao (na inspiracao) na abertura do estoma com
cuidado. Ao mesmo tempo que se continua a introduzir a canula, vai-se colocando a cabeca
gradualmente na posi¢ao normal e empurra-se a canula em forma de arco na traqueia.

Apds aintroducao, o obturador tem de ser imediatamente removido e a canula interior colocada.
A fixacao da canula interior é realizada por meio de uma rotacao a direita do anel de baioneta. Ao
mesmo tempo, este encaixa percetivelmente na ligacao de baioneta da canula exterior.

Caso a colocacao da canula seja realizada pelo préprio paciente, a canula traqueal deve ser
colocada a frente de um espelho para facilitar o manuseamento. Deste modo, o paciente pode
observar cada um dos seus movimentos. Para uma fixacao segura da canula, esta tem de ser
fixada por meio de uma fita de fixacao.

8.1.3. Enchimento do cuff de baixa pressao

Ap0s a introducao e fixacao da canula encher o cuff de baixa pressao com ar através da bomba
de pressao. A pressao de enchimento tem que ser adaptada as necessidades e é estabelecida
pelo médico responsavel.

Caso o médico ndo tenha feito outras indicagdes recomenda-se uma bomba de pressdo 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 ndo ocorrera espontaneamente substancial queda de pressao. A
pressao deve ser controlada em intervalos regulares, aprox. a cada 2 horas.

8.2. Remocao da canula traqueal

Remocao da canula traqueal do sistema respiratorio e dos acessdrios e fita fixadora
eventualmente aplicadas.

Canulas traqueais com funcao de succao (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

Antes da aspiracao, é estritamente necessario controlar e, em caso de necessidade, corrigir
a pressao do cuff!

Se utilizar as variantes SUCTION, aspirar primeiro a secrecao através do sistema de aspiracao
integrado na canula, antes da remocao. Ligar o funil de aspiracao fornecido com a canula e em
seguida ligar um aparelho de aspiracao. (OBSERVE: Manual de instrucoes do fabricante!)

A subpressao para a aspiracao nao pode ser superior a 0,2 bar (-200hPa). Além disso existe
a possibilidade de realizar a aspiragdo com uma seringa por meio da ligacao Luer. Para evitar
riscos, e tendo em conta também o quadro clinico, o método deve ser combinado com o médico
assistente. Deve-se dar preferéncia a um método, se possivel, ideal e cuidadoso.

O modelo das variantes SUCTION possibilita, além disso, a realizacao de uma lavagem subglética
(p. ex. com soro fisiolégico, NaCl 0,9%, doseamento exato de acordo com a indicagao médica).
Deste modo, irritacdes da membrana mucosa podem ser suavizadas ou incrustacdes amolecidas.
Na lavagem, o liquido é introduzido no sentido contrario ao processo de aspiracao normal,
através do sistema de aspiracdao integrado por cima do cuff de baixa pressao. Em seguida, o
liquido tem de voltar a ser aspirado quer por meio de seringa quer por meio do aparelho de
aspiracao.

Variantes ProLine (XT) com cuff, sem funcao de succao (Cuff, Cuff Voice):

Nas variantes com cuff e sem funcao de succao a secrecao deve ser aspirada inicialmente apds
a retirada da canula interna. Para tanto inserir na canula em posicao horizontal um cateter/tubo
de succao através do tubo da canula até a extremidade inferior desta. Por meio da succéo e
esvaziamento de ar do cuff baixa pressao simultaneas é possivel a eventual retirada de secrecao.
Isto evita a aspiracao da secrecao.
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A As variantes com cuff s6 podem ser removidas do traqueostoma, apds o cuff
de baixa pressao ter sido esvaziado completamente, caso contrario podem
ocorrer lesoes. Se o cuff ndo puder ser desbloqueado e o tubo flexivel de enchimento
nao estiver dobrado, cortar o tubo flexivel de enchimento entre a placa e o baldo de
controlo.

A remocao da canula deve ser realizada com a cabeca ligeiramente inclinada para tras. Para a
remocao da canula, pegar na canula lateralmente pela placa. Ao mesmo tempo, deve-se ter o
maior cuidado para evitar lesoes.

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

A Uma lavagem sé pode ser realizada apds um controlo da estanquidade e controlo do
bloqueio suficiente. Antes do inicio da lavagem é necessario aspirar as secrecoes por
cima do cuff de baixa pressao.

8.3.  Substituicao das canulas interiores

Soltar a fixacdo da canula interior e exterior por meio de uma rotacao para a esquerda do anel de
baioneta. Agora, a canula interior pode ser removida.

A seguir colocar uma nova canula interior na canula exterior. A fixacdao da canula interior é
realizada por meio de uma rotacao a direita do anel de baioneta. Ao mesmo tempo, este encaixa
percetivelmente na ligacdao de baioneta da canula exterior.

A Na remocao, a canula interior ndo pode ser rodada sobre o seu eixo para ndo a
danificar. Nao remover a canulainterior a forca. Se a canula interior ndo se desprender,
tem de ser removida a canula na sua totalidade.

9. Limpeza/ Desinfeccao/ Cuidados

9.1. Limpeza

A limpeza das canulas traqueais e dos seus acessérios deve ser realizada regularmente. A
frequéncia de limpeza deve ser ajustada, por principio, as necessidades do paciente. Remover
e limpar em separado os acessoérios existentes (valvula fonatdria, narizes artificiais, etc.) antes da
limpeza. A canula interna deve ser removida da canula externa.

Para a limpeza, é adequada agua morna e também a utilizacao de uma locao de lavagem suave
com pH neutro.

A Na utilizacdo de produtos de limpeza para as canulas traqueais devem ser observadas
as instrugées do fabricante.

Realizacao

Um recipiente para limpeza de canulas com escoador facilita 0 manuseamento (observar as

instrucdes do fabricante). A canula interna e externa sao introduzidas na solucao de limpeza

preparada uma ao lado da outra. Nas variantes com cuff, este deve ser ligeiramente bloqueado e

o balao de controlo deve ser removido da solucao de lavagem.

Certifique-se de que a canula interna e externa estdo completamente emersas e nao 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 atuacao tiver terminado, a canula interna e externa devem ser passadas
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minuciosamente por dgua corrente varias vezes.

No caso da existéncia de secrecdes duras e persistentes que nao 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.

Apés a lavagem, a canula deve ser bem seca com um pano limpo e que nao deixe pelos.

Nao podem existir quaisquer residuos da solucao de limpeza na canula, quando esta é introdu-

zida no traqueostoma.

A Limpe apenas as canulas traqueais ProLine (XT) com os produtos de limpeza
autorizados pelo fabricante.

A Nao utilizar produtos de limpeza domésticos agressivos, alcool altamente concen-
trado, dgua oxigenada ou produtos para a limpeza de préteses dentarias! Existe
perigo iminente para a satude! 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 nao sao permitidos como métodos de limpeza.

9.2. Desinfeccao

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

Realizacao
Para a desinfecao a frio, a canula interna e externa devem ser colocadas numa solucao de desin-

fecao adequada para canulas traqueais (p. ex. PRIMEDICLEAN®), ap6s a limpeza acima descrita.
(As Instrucoes do fabricante para a aplicacao tém de ser cumpridas!) O procedimento para a
desinfecao é semelhante ao da limpeza.

Nao podem existir quaisquer residuos do produto de desinfecao 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 recolocagao 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 baldo de controlo
com a ajuda de uma seringa.

A Se as especificacoes sobre a limpeza/desinfecao nao forem cumpridas, os direitos de
garantia extinguem-se.

9.3. Cuidados

Apébs a limpeza e, em caso de necessidade, desinfecdo, bem como secagem da canula, a
superficie exterior das canulas exteriores, com excecao de variantes com cuff de baixa pressao,
devem ser lubrificadas com 6leo para estoma ou lubrificante (p. ex. Optilube). Desta forma,
garante-se um deslizamento seguro na colocacao. Através de cuidados regulares, a elasticidade
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do material da canula exterior é preservada.

10. Armazenamento/ Conservacao

As canulas traqueais ProLine (XT) nao utilizadas devem ser armazenadas na embalagem, num
ambiente seco, protegidas da radiagao solar e/ou do calor, bem como contra o equivoco e de
acordo com as instrucdes da embalagem de armazenamento.

11. Eliminacao

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

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¢oes (AGB). Uma reproducao destes encontra-se, entre outros, em nossos
documentos comerciais e em nossa website na internet — www.primed-halberstadt.de.

Reparacdes e outros servicos em canulas traqueais ProLine (XT) devem ser realizados
exclusivamente pela Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH. A ndao observancia desta
condicao leva a anulagdo da garantia!
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Bruksanvisning for ProLine (XT) - trakealkanyler
utan/med mit lagtryckskuff

Almanna informationer

Las noggrant bruksanvisningen varje gang innan produkterna anvands.
‘ .. . .. .o o 3 . o
l Anvandningen produkten ar forbehallen for [dkare och personer som har fatt

under visning och har hand om varden.

‘ .
]_w ) OBSERVERA! Endast for anvandning pa en patient.

1.  Avsett syfte

ProLine (XT) trakealkanyler ar till for att halla ett trakeostoma 6ppet och mojliggodra att patienten
andas. Vissa varianter gor rostbildning och darmed tal majligt.

2. Produktbeskrivning

2.1.  Allmant

ProLine (XT) trakealkanyler bestar av en ytterkanyl och ett utbytbart innerkanylsystem. Ytter-
roret bestar av mjukt, elastiskt biokompatibelt polyuretan. Alla innerkanylsystem ar radioopaka.

Sidooglorna pa den rorliga kanylplattan ar till for att fixera den insatta trakealkanylen med hjalp
av ett kanylband.

15mm-kopplingsstycket ar vridbart kopplad till kanylinnerréret. De utbytbara innerkanylerna
kopplas till ytterkanylerna med en bajonettring och kan lossas.

Uppblasbara varianter har en extra tunnvaggig lagtryckskuff for att tata kanylréret mot trakea-
vaggen. Via en kontrollblasa med backventil gors fyllningen/témningen av lagtryckskuffen samt
kontrollen av det aktuella kufftrycket.

ProLine (XT) trakealkanyler levereras principiellt med en obturator med atraumatisk spets.

Vid kanylvarianter med talfunktion (Voice) ar bajonettringen utford i rott. Eftersom innerkany-
lens bajonettring dven ar synligt nar den ar insatt pa sidan vand fran patienten, signaleras ome-
delbart till anvandaren och/eller vardpersonalen att en fenestrerad innerkanyl anvands.

Det normerade 15 mm-kopplingsstycket garanterar saker fastsattning av tillbehér med 15 mm-
anslutning sasom HME, talventil eller anslutning for artificiell andning vid alla ProLine (XT) tra-
kealkanyler.

Alla anvanda material ar biokompatibla och uppfyller gallande lagstadgade bestammelser.

2.2. Produktvarianter

En aktuell produktoversikt for trakealkanyler och tillbehor finns i var produktkatalog som kan
bestallas kostnadsfritt hos oss eller lasas pa internet pa www.primed-halberstadt.de.

En oversiktstabell med mattuppgifter for ProLine (XT) trakealkanyler finns i slutet av bruksan-
visningen.

2.3. Kanylpass

Kanylpasset finns bifogat till alla forpackningar for trakealkanylen.
Passet innehaller uppgifter om féljande pa etiketten:
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o Artikelnummer « Storlek
« Ldngd « Chargenr.

3. Anvandningstid

Vi rekommenderar att kanylen byts ut

. efter 29 dagar
] utan kuff senast efter 5 veckor

(galler fr.o.m. forsta anvandningen, inklusive all tid da avbrott gors i anvandningen av kanylen).
For att sakerstalla en komplett forsoérjning rekommenderas uttryckligen att det finns minst tva
reservkanyler till hands.

4, Indikationer

For att sakerstalla att trakealkanylen sitter optimalt och basta mojliga luftforsérjning ar det alltid
den behandlande lakaren som valjer typ av ProLine (XT) trakealkanyl.

Allmant

. Halla luftvagarna o6ppna vid funktionell eller mekanisk obstruktion av Ovre and
ningsvagarna

. Artificiell ventilation under langre tid

ProLine (XT) varianter utan kuff (Basic, Basic Voice):

. For patienter med spontanandning, vilka ar hanvisade till en kanyl.

ProLine (XT) varianter med kuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

. For patienter dar luftvdagarna maste kommas at genom ett trakeostoma med tat-

ning av luftroren.

ProLine (XT) varianter VOICE, med perforering/fenestrering (Basic Voice, Voice Cuff, Suction

Voice):
. For trakeostomerade personer med fullstandigt eller delvis intakt struphuvud. De
har varianterna maojliggor rostbildning for patienterna

ProLine (XT) varianter SUCTION, (Suction, Suction Voice):
. For patienter dar det kravs en uppsugning ur det subglottiska rummet.

5. Kontraindikationer

] Satt inte in ProLine (XT) trakealkanyler vid patienter med anormal anatomi eller pato
logi i de 6vre luftvdagarna eftersom det finns fara for partiell/total luftvagsobstruktion!

. Anvand aldrig ProLine (XT) 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.

. Anvandning inom pediatrin.

. Ovanligt djupt liggande luftfor (t.ex. adipositas), anvand ev. langre kanyler.

6. Biverkningar

Tryckstallen, stenoser, nekroser, hudirritationer, granulationsvavnad, hostretning, svaljstérningar
och blédningar.
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Varningar/ Forsiktighetsatgarder
Trakealkanylen far inte utsattas for vald (fara att den skadas).
Efter att patienten har flyttats far patienten inte ligga pa kontrollblasan.

Vid byte av innerkanylen far inte pafyllningsslangen befinna sig mellan inner- och
ytterkanyl (fara att den skadas).

Lossa endast fastsittande anslutningar pa 15 mm-kopplingsstycket med bifogad t.ex.
delningskil.

Anvand 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 genomslapplighet av vattenanga, detta kan leda till att
kondensvatten samlas i kuffen (i liten mangd utan betydelse).

Vid patienter med 6kad blédningstendens (t.ex. vid antikoagulansterapi) far trake
alkanyler med SUCTIONfunktion endast anvandas efter bedomning av lakare pa
grund av Okade risker vid uppsugningen .

VOICE-varianterna kan anslutas via det integrerade 15 mm-kopplingsstycket pa
innerkanylen med en talventil, som har motsvarande anslutning (BEAKTA:
tillverkarens bruksanvisning!). For detta har en av de bdda innerkanylerna
en oval 6ppning (fenestrering), som stracker sig over 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 ldkarkontroll -
ar sakerstalld och att kortare bytesintervall (i regel en gdng i veckan) iakttas efter-
som ytterrorets perforering kan forstarka bildandet av granulationsvavnad.

Endast tillverkaren far avkorta, perforera eller pa 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 obehdriga personer upphor tillverkarens ansvar.

Vid patienter med artificiell andning maste man se till att kanylen och andnings-
slangen sitter fast ordentligt, eftersom en dislokation eller diskonnektion ar livsfarligt!

For forberedelse av en eventuell dekanylering, efter tillfallig trakeostomi, medféljer
en plugg for dekanylering med VOICE-varianterna. Med denna kan lufttillforseln
via kanylen avbrytas under kort tid for att patienten ska vanja sig till andnings-
vagen via mun/ndsa igen. Dekanylering och darmed avbrott av andningen via den
befintliga trakealkanylen far endast utféras vid patienter med intakt struphuvud
under lakartillsyn (kuffa alltid ur vid kuffvarianter). KVAVNINGSRISK!

En befintlig trakealkanyl med uppblast lagtryckskuff far inte placeras pa nytt stalle!
SKADERISK! KUFFA FORST UR! Sug ev. upp sekret!

Hall tillrackligt avstand till trakealkanylen vid anvandning av laser eller vid stralnings-
terapier. BRANDFARA!
Talventiler far inte anvandas vid somn.
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Kufftrycket kan bl.a. andras vid hojdférandringar (t.ex. i flygplan), vid anvandning
av lustgas inom anestesi och nar en handmanometer ansluts eller kopplas bort.

Vid for hog kufftryck finns fara fér en permanent luftrorsskada.
Vid for lagt kufftryck finns aspirationsfara.

En sugtratt medfoljer SUCTION-varianterna. Denna far endast kopplas till sugslan-
gen. Anslutningar pa kufftryckledningen kan leda till omedelbar urkuffning.

Nar kanylen fors in och tas ut kan irritationer, hostretning eller blédningar férekomma.
Anvand aldrig kanylvarianter utan lagtrycksmanschett/kuff vid mekanisk andning!

Vid operativa ingrepp pa trakea finns dven fara for tubusbrand om en elektrisk kauter
anvands!

Kanylplattan far inte skjutas in i trakeostomat. Man maste se till kanylplattan alltid befin-
ner sig utanfor trakeostomat.

Direkt i narheten av antandningskallor finns brandfara vid syrgasbehandling.

MRT-sdkerhetsinformation:

ProLine (XT)

Basic

Basic Voice
Cuff

Cuff Voice
Suction
Suction Voice

B>

N4 E

NN

MRT-saker

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-undersdkningen.

Villkorat MRT-sdker
Icke-kliniska undersdkningar har visat att dessa trakealkanyler ar villkorat MRT-dugliga.
Patienter med dessa produkter kan undersdkas sakert med en MRT vid foljande 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 sakert med hjalp av kanylbandet for att forhindra en eventuell
dislokation vid MRT-tagningen.

- vid trakealkanyler med kuff maste kontrollbldsan vara sakert 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 undersékningar strackte sig bildartefakten som
fororsakades av kontrollblasan upp till 100 mm.
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8. Anvandning

8.1. Insattning av trakealkanylen

8.1.1. Forberedelse

Hela trakealkanylen ska kontrolleras avseende yttre skador och I6sa delar for att utesluta ska-
dor och garantera den nédvandiga tatningen. Kanylen far inte anvandas om det finns ndgot
onormalt.

ProLine (XT) varianter med kuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Innan varje insattning maste man kontrollera att kanylen och lagtryckskuffen &r tata. For detta
fylls lagtryckskuffen med ett tryck pa 40 mm Hg (= 54,4 cm H20 resp. 53,3 hPa). Som hjalpme-
del for kontrollen rekommenderas att en kufftrycksprovare anvands (OBSERVERA tillverkarens
bruksanvisning!).

Om det skulle finna tecken pa att kuffen ar otat far ProLine (XT) under inga omstan-
digheter anvandas. Avsedd funktion fér den har kanylen kan inte langre garanteras!

8.1.2. Insattning

Vid kanyler med lagtryckskuff maste denna vara helt tomd innan insattningen!

For att skydda trakeostomat och hadlla hud och klader torra rekommenderas att en trakealkom-
press skjuts pa kanylskaftet.

Det rekommenderas att smorja in ytterroret med en stomaolja eller glidgel (t.ex. Optilube) for att
forbattra trakealkanylens glidférmdga och darmed underlatta inférandet i trakea, detta lindrar
hostretning.

For att fora in trakealkanylerna ta forst bort innerréret och satt in obturatorn. Luta sedan huvudet
latt bakat. Ta tag i kanylens platta. Dra latt isar trakeostomat med den andra handen och for for-
siktigt in kanylens ande i stomadppningen under inspirationsfasen (vid inandning). Nar kanylen
skjuts fram mer tar man huvudet synkront till normalldge och skjuter da kanylen bagformigt
nedatin i trakea.

Efter insattningen ska obturatorn tas bort direkt och innerkanylen sdttas in. Innerkanylen lases
genom att man vrider bajonettringen till hoger. Denna hakar da in sa det kdnns pa ytterkanylens
bajonettanslutning.

Om patienten sjalv satter in kanylen, bor trakealkanylen sattas in framfor en spegel for att un-
derlatta hanteringen. Patienten kan da sjalv observera alla handgrepp. For att satta fast kanylen
sakert fixeras den med ett band.

8.1.3. Fylla lagtryckskuffen

Efter att kanylen har forts in och fixerats fylls 1agtryckskuffen med luft med hjalp av kufftryck-
sprovaren. Pafyllningstrycket maste anpassas efter omstandigheterna och faststalls av den be-
handlande lakaren.

Om ldkaren inte anger ndgot annan rekommenderar vi ett kufftryck pa minst 16 till 18 mm Hg/22
till 24 cm H20 / 21 till 24 hPa. Ar lagtryckskuffen tat sker ingen vésentlig trycksankning. Trycket
bor kontrolleras med tva timmars mellanrum.

8.2. Borttagning av trakealkanylen

Franskilj trakealkanylen fran det mekaniska ventilationssystemet samt ta bort eventuella pa-
satta tillbeh6r och band.
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Trakealkanyler med sugfunktion (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

Kontrollera alltid kufftrycket och korrigera om det behovs innan uppsugningen!

Om SUCTION-varianterna anvands, sug forst upp sekretet via sugsystemet som dr integrerat
i kanylen innan borttagningen. Anslut den bifogade sugtratten till kanylen, anslut darefter en
sugapparat. (OBSERVERA tillverkarens bruksanvisning!)

Undertrycket for sugningen far vara max. 0,2 bar (-200hPa). Det finns dven mojlighet att ge-
nomfora uppsugningen med hjalp av en spruta via luerkopplingen. Tillvagagangssatten ska
stammas av med den behandlande lakaren for att undvika risker och beroende pa sjukdomsbil-
den. Forsok att fa ett sa optimalt och skonsamt tillvdagagdngssatt som majligt.

Med utférandet av SUCTION-varianterna kan man aven genomfdra en subglottisk spolning
(t.ex. med koksaltlésning, NaCl 0,9 %, exakt dosering efter ldkaranvisningar). Darigenom kan
irriterade slemhinnor mildras och skorvbildningar mjukas upp. Vid spolningen férs vatskan, i
motsats till den normala sugningen, in via det integrerade sugsystemet ovanfor lagtryckskuffen.
Darefter maste vatskan sugas upp med spruta eller sugapparat sasom redan har beskrivits.

ProLine (XT) -varianter med kuff, utan sugfunktion (Cuff, Cuff Voice):

Vid varianterna med kuff och utan sugfunktion bor forst sekret sugas upp efter attinnerkanylen
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 fullstandigt, eftersom annars skador kan intraffa. Om kuffen inte kan kuffas
ur och pafyliningsslangen inte ar bojd, kapa pafyllningsslangen mellan plattan och
kontrollblasan.

Kanylen bor tas bort med huvudet latt 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 nédfall (punktions-, dilatationstrakeostoma) 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 goras efter tathetskontroll och kontroll av tillracklig lasning.
Sug upp sekreten ovanfor lagtryckskuffen innan spolningen paborijas.

8.3. Bytainnerkanylerna

Lossa lasningen mellan inner- och ytterkanyl genom att vrida bajonettringen at vanster. Det gar
sedan att ta ut innerkanylen.

Satt darefter in en ny innerkanyl i ytterkanylen. Innerkanylen lases genom att man vrider bajo-
nettringen till hoger. Denna hakar dd in sa det kanns pa ytterkanylens bajonettanslutning.

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. Rengodring

Rengoringen av ProLine (XT) trakealkanyler och dess tillbehor bor utféras med jamna mellan-
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rum. Intervallet maste principiellt anpassas efter patientens behov. Tillboehoren (talventil, konst-
gjorda nasor etc.) maste tas bort innan rengdringen och rengoras separat. Innerkanylen ska tas
bort fran ytterkanylen.

For rengoringen ar ljummet vatten lampligt och dven att anvanda en mild, pH-neutral tvattlo-
tion.

A Nar rengoringsmedel anvands ska tillverkarens anvisningar efterfoljas.

Genomférande

En kanylreng6ringsburk med silinsats underlattar hanteringen (beakta tillverkarens anvisnin-
gar). Ytter- och innerkanyler 1aggs bredvid varandra i den forberedda rengoringslésningen. 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 I1agga endast ytter- och innerréren fran en trakealkanyl i kanylrengéringsburkens silin-
sats for att undvika forvaxlingar.

Nar inverkningstiden har gatt maste ytter- och innerkanylen spolas av ordentligt flera ganger
under rinnande vatten.

Om det finns envisa och sega sekretrester som inte kunde tas bort med rengéringsbadet, gar det
att anvanda en manuell rengéring med en sarskild kanylrengéringsborste. For alltid in kanylren-
goringsborsten i kanylen fran kanylspetsen. Darefter maste ytter- och innerkanylerna spolas av
ordentligt under rinnande vatten.

Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av val med en ren och luddfri trasa.

Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nar den satts in i trake-
ostomat.

A Rengor endast ProLine (XT) trakealkanyler med medel godkanda av tillverkaren.

A Anvand aldrig aggressiva hushallsrengoringsmedel, hégprocentig alkohol, vateper-
oxid eller medel for att rengora tandproteser for rengoringen av trakealkanylen. Det
finns en akut halsorisk! Dessutom kan trakealkanyler forstoras eller skadas.

A Anvand aldrig diskmaskin, angkokare eller mikrovagsugn fér rengoringen!

A Kokning/6verhettning maste vara uteslutet vid rengoringen.

9.2. Desinfektion

En desinfektion bor alltid géras om detta bestams av den behandlande lakaren pa grund av den
specifika sjukdomsbilden eller om den aktuella vardsituationen indikerar det.

Genomfdérande

For att kall desinfektion maste ytter- och innerkanylen laggas i en lamplig desinfektionsldsning
(t.ex. PRIMEDICLEAN?®) for trakealkanyler i anslutning till den rengéring som beskrivs ovan. (Tillver-
karens anvisningar om anvandningen maste efterfoljas!) Tillvagagdngssattet for desinfektion ar
identiskt med rengdringen.

Det far inte finnas ndgra som helst rester av desinfektionsmedlet pa kanylen ndr den satts in i trake-
ostomat.

Obturatorer kan vid behov rengoéras och desinficeras pd samma satt som kanylen.

Varje gang innan kanylen sdtts in maste man kontrollera att den ar oskadad och fungerar felfritt!
Vatska som eventuellt har trangt in i kuffen maste dras ut via kontrollblasan med hjalp en spruta.
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Om rengorings-/desinfektionsforeskrifterna inte efterfoljs kan inga krav pa garanti
stallas.

9.3. Skotsel

Efter rengdringen 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 bibehadlls smidigheten for ytterkanylens kanylmaterial.

10. Forvaring/ Lagring

Oanvanda ProLine (XT) kanyler ska férvaras i en torr miljo, skyddade mot solstralning och/eller
varme i blistret enligt uppgifterna pa lagerfoérpackningen sa att de sakert inte kan blandas ihop.

11. Avfallshantering

Avfallshanteringen far endast goras enligt gallande nationella bestammelser for avfall.

12. Anmalan

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska anmals till tillverkaren och
ansvarig myndighet.

13. Garanti

Vi garanterar att det levererade objektet ar felfritt inom ramen av vara allmanna affarsvillkor.
Kopia av vara allmanna affarsvillkor finns bl.a. i vara affarshandlingar och pa var internetsida -
www.primed-halberstadt.de.

Reparationer och 6vriga arbeten pa ProLine (XT) trakealkanyler far endast goras av Primed Hal-
berstadt Medizintechnik GmbH. Garantin upphér att galla om informationen inte efterfoljs!
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Bruksanvisning for ProLine (XT) trakealkanyler
uten/med lavtrykks-muffe

Generelle opplysninger

® Les ngye gjennom bruksanvisningen fer hver bruk av produktet.
l Bruken av produktet er forbeholdt leger, instruerte og personer som er betrodd

med pleien.

@ ) OBS! Bare for bruk pa en pasient.

1. Formal

ProLine (XT) trakealkanyler er bestemt for @ holde et trakeostoma dpent og muliggjer pasienten
a puste. Noen varianter muliggjer at det dannes en stemme og dermed a snakke.

2. Produktbeskrivelse

2.1. Generell

ProLine (XT) trakealkanyler bestar av en ytterkanyle og et system med innerkanyler som kan
skiftes ut. Kanylens ytterrgr bestdr av myk-elastisk biokompatibelt polyuretan. Alle systemer med
innerkanyler er ugjennomtrengelige for rentgenstraler.

Lokkene pa siden av kanyleskjoldet benyttes for & fiksere den innsatte trakealkanylen ved hjelp
av et kanyleband.

15 mm-universalkonnektoren er dreibart forbundet med kanylens ytterrgr. De utskiftbare
innerkanylene forbindes med en bajonettring, lasbart med ytterkanylene.

Varianter som kan blokkeres har en spesielt tynnvegget lavtrykk-cuff for tetting av kanylergret
mot trakeaveggen. Via en kontrollballong med tilbakeslagsventil fylles/tammes lavtrykk-cuffen
og det kontrolleres trykket i cuffen.

ProLine (XT) trakealkanyler leveres alltid sammen med en obturator med atraumatisk spiss.

Ved kanylevarianter med talefunksjon (Voice) har bajonettringen bla utfgrelse. Da bajonettringen
til innerkanylen ogsa 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 ProLine (XT) trakealkanyler
sikkert feste av tilbehgr 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 tilbehgr i var produktkatalog,
som du kan bestille gratis hos oss eller pa internettet kan se pa www.primed-halberstadt.de.

En oversiktstabell med malangivelser til ProLine (XT) trakealkanyler finner du pa slutten av
bruksanvisningen.

2.3. Kanylepass

Kanylepasset er vedlagt hver emballasje med trakealkanylen.

Passet inneholder, nar den dertil bestemte etiketten limes pa, opplysninger om:
« artikkelnummer  staorrelse

« lengde « charge-nr.
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3. Brukstid

Vi anbefaler a skifte ut kanylen

. etter 29 dager

. uten cuff senest etter 5 uker

(henholdsvis fra fgrstegangs bruk inklusive alle tider som kanylen ikke brukes pa grunn av
avbrytelser)

For a sikre en komplett forsyning anbefales det inntrengende, a8 ha minst to reservekanyler for
handen.

4, Indikasjoner

Den behandlende legen velger alltid ut den respektive ProLine (XT) trakealkanylen for a sikre at
den sitter optimalt og en best mulig lufttilfarsel.

Generell

. Holde Iuftveien dpent ved funksjonell eller mekanisk obstruksjon av den @vre
respirasjonstrakten

. Langtids respirasjon

ProLine (XT) varianter uten cuff (Basic, Basic Voice):
. For spontant pustende pasienter som er henvist til en kanyle.

ProLine (XT) varianter med cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. For pasienter, hvor det er ngdvendig med tilgang til luftveiene med en trakeostoma
med tetting av luftroret.

ProLine (XT) varianter VOICE, med hull i buen /fenestrering (Basic Voice, Cuff Voice, Suction

Voice):

. For trakeostomerte med fullstendig eller delvis bevart strupehode. Disse varianter
muliggjer at pasienten danner stemme.

ProLine (XT) varianter SUCTION, med sugefunksjon (Suction, Suction Voice):
. For pasienter hvor det er ngdvendig med sug fra det subglottiske rommet.

5. Kontraindikasjoner

. Ikke sett inn ProLine (XT) trakealkanyler pa pasienter med anormal anatomi eller
sykdom i de @vre luftveiene, da det er fare for en partiell eller total luftveisobstruksjon.

. Ikke bruk ProLine (XT) 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, granulasjonsvey, irriterende hoste, svelgeforstyr-
relser og blgdninger.
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11.

12.

13.

14.

15.
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Advarsler/ Forsiktighetstiltak

Det ma ikke utgves vold pa trakealkanylen (fare for skader).
Etter at pasientens leiring er skiftet ma den ikke ligge pa kontrollballongen.

Etter skiftet av innerkanylen ma fylleslangen ikke vaere mellom inner- og ytterkanyle
(fare for skader).

Lasne forbindelser som sitter fast pa 15 mm-universalkonnektoren bare med
vedlagt 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 gket blgdningstilbayelighet (f.eks. ved antikoagulansbehandling)
ma trakealkanyler med SUCTION - funksjon pa grunn av gket risiko ved avsuget
bare settes inn etter legens skjgnn.

VOICE variantene variantene kan via den integrerte standardiserte 15 mme-universal-
konnektoren til innerkanylen forbindes med en taleventil som har en tilsvarende
tilkobling (VAR OBS PA: produsentens bruksanvisning!). !). Til dette har en av de to
innerkanyler en oval dpning (fenestrering) som rekker over talefeltet til ytterkanylen,
slik at luften ved utandingen for @ snakke uhindret kan passere kanylen.

VOICE varianter: Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet 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 medfere alvorlige kroppsskader! Hvis ikke
autoriserte personer gjennomfgrer endringer bortfaller ansvarskrav.

Hos pasienter som far kunstig dndedrett 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 forbigdende trakeostomi, er
VOICE variantene vedlagt en dekanyleringsplugg. Med denne kan lufttilferselen
via kanylen kortvarig avbrytes for igjen d@ oppna en tilvenning til luftveien via munn/
nese. Dekanuleringen og avbrytelse av dndedrettet 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!
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Under sgvn ma taleventiler ikke settes inn.

Cuff-trykket kan bli endret bl.a. ved endringer av hgyden (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 luftroret.
Ved for lavt cuff-trykk truer aspirasjonsfare

SUCTION varianter er vedlagt en sugetrakt. Denne ma bare forbindes med
sugeledningen. Konnekteringer pa cufftrykkledningen kan medfere gyeblikkelig
avblokkering.

Nar kanylen fgres inn og tas ut kan det oppsta irritasjoner, irriterende hoste eller
bladninger.

Bruk ved mekanisk kunstig andedrett aldri kanylevarianter uten lavtrykksmansjett/cuff!

Ved operative inngrep pa trakeaen er det ved bruk av en elektrokauter likeledes fare for
en tubusbrann!

Kanyleskjoldet ma ikke skyves inn i trakeostomaen. Det skal passes pa at kanyleskjoldet
alltid befinner seg utenfor trakeostomaen.

| direkte nzerhet til tennkilder er det brannfare ved oksygenterapi.
MRT-sikkerhetsinformasjoner:

ProLine (XT)

Basic

Basic Voice
Cuff
Cuff Voice
Suction
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 flernes fra
trakealkanylen far MRT-undersgkelsen.

B>

NNIE

NN

Betinget MRT-sikker

Ifelge ikke-kliniske undersgkelser er disse trakealkanyler betinget egnet for MRT.
Pasienter med disse produkter kan under de fglgende betingelser undersgkes sikkert
med en MRT:

- Metallholdig tilbeher (f.eks. taleventiler i sglv) skal fjernes fra trakealkanylen fer MRT-
undersgkelsen.

- statisk magnetfelt fra opptil 3,0 Tesla (T).

- maksimal romlig feltgradient pa 11 T/m.

- kun kroppsspoler med kvadratur-styrt transmisjon

- Fest trakealkanylen sikkert ved hjelp av kanylebandet for a forhindre en eventuell
dislokasjon under MRT-opptak.

- Ved trakealkanyler med cuff ma kontrollballongen vaere festet sikkert med avstand til
regionen som skal undersgkes (f.eks. med medisinsk tape).
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Kvaliteten til MRT-opptak blir eventuelt svekket, hvis regionen som skal undersgkes er i
naerheten av trakealkanylen og/eller kontrollballongen.

Trakealkanyler med cuff: | ikke kliniske undersgkelser strekker seg bildeartefakten
forarsaket av kontrollballongen over inntil 100 mm.

8. Anvendelse
8.1. Innsetting av trakealkanylen

8.1.1. Forberedelse

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.

ProLine (XT) varianter med cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Fer hver innsetting bgr tettheten til kanyle og lavtrykk-cuff kontrolleres. Lavtrykk-cuffen ma dertil
fylles med et trykk pa 40 mmHg (= 54,4 cm H20 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 cuffen, ma denne ProLine (XT)
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 veere fullstendig temt far innsettingen!

For beskyttelse av trakeostomaen og for & holde hud og kleer terr anbefales det a skyve en
trakealkompress rundt og under kanylen.

For a forbedre trakealkanylenes glideevne og dermed 3 lette innfaringen i trakeaen, anbefales
det & gni ytterkanylen inn med stomaolje eller glidegel (f.eks. Optilube), irriterende hoste
reduseres ved dette.

Fjern for innfering av trakealkanylene forst innerkanylen og sett inn obturatoren. Bay deretter
hodet lett tilbake. Ta i kanylen na pa skjoldet, og trekk med den andre handen ev. trakeostomaen
litt fra hverandre og fer kanyleenden under inspirasjonsfasen (ved inndandingen) forsiktig inn i
stomadpningen. Nar du skyver den lenger frem beveger du hodet synkront i normalstillingen og
skyver derved kanylen, falgende kanylens bue, inn i trakeaen.

Etter innferingen skal obturatoren straks fljernes og innerkanylen settes inn. Innerkanylen
lases fast ved a dreie bajonettringen mot hgyre. Derved gar den hgrbart i las pa ytterkanylens
bajonetttilkobling.

Hvis pasienten selv setter inn kanylen, bgr trakealkanylen for lettere hdndtering settes inn foran
et speil. Slik kan pasienten observere hvert av sine handgrep. For sikkert feste av kanylen skal
denne fikseres med et holdebdnd.

8.1.3. Fvlling av lavtrykk-cuffen

Etter innfgring 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 pd minst 16 til 18 mmHg /22
til 24 cmH20 /21 til 24 hPa. Hvis lavtrykk-cuffen er tett, oppstar spontant intet vesentlig trykkfall.
Trykket bgr kontrolleres hver annen time.
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8.2. Fjerning av trakealkanylen

Skill trakealkanylen fra respirasjonssystemet og fjern tilbehgr som ev. er satt pa og
holdebandet.

Trakealkanyler med sugefunksjon (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

Kontroller og ev. korriger alltid cuff-trykket fer suging!

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. (VER OBS PA: produsentens bruksanvisning!)

Undertrykket skal ved sugingen veere max. 0,2 bar (-200hPa). Det finnes videre muligheten 3
gjennomfgre sugingen ved hjelp av en spreyte via Luer-tilkoblingen. For & unnga risikoer samt
a veere 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 gjennomfares en subglottisk
skylling (f. eks. med natriumklorid, NaCl 0,9%, n@yaktig dosering etter legens anvisning). Ved
dette kan irritasjoner av slimhinnen lindres eller skorpedannelser myknes. Ved skyllingen
tilfores vaesken, i motsetning til den normale sugingen, via det integrerte sugesystemet ovenfor
lavtrykk-cuffen. Deretter ma vaesken igjen suges ut ved hjelp av sprgyten eller sugeapparatet,
som allerede beskrevet.

ProLine (XT) varianter med cuff, uten sugefunksjon (Cuff, Cuff Voice):

Ved variantene med cuff og uten sugefunksjon bar farst 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 tamming
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
kontrollballong.

Kanylen ber tas ut nar hodet er bgyet lett bakover. Ta i kanylen pa siden av skjoldet for a ta den
ut. Fremga derved ytterst forsiktig for 8 unnga skader.

A Ved instabil trakeostoma eller i ngdstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma) bgr
en ny kanyle holdes klar for bruk, da trakeostomaen kan falle sammen (kollabere)
etter at kanylen er trukket ut og lufttilfarselen derved blir svekket.

A Skyllingen kan bare foretas etter en tetthetskontroll og kontroll av tilstrekkelig
blokkering. Far skyllingen begynner skal sekreter ovenfor lavtrykk-cuffen suges ut.

8.3. Skifte av innerkanylene

Lgsne lasingen mellom inner- og ytterkanyle ved & dreie bajonettringen mot venstre.
Innerkanylen kan na tas ut.

Sett deretter en ny innerkanyle inn i ytterkanylen. Innerkanylen I3dses fast ved a dreie
bajonettringen mot hgyre. Derved gar den hgrbart i las pa ytterkanylens bajonetttilkobling.

A Nar innerkanylen tas ut ma den ikke vris i aksen for ikke a skade den. lkke fjern
innerkanylen med vold. Hvis innerkanylen ikke kan Igsnes, skal hele kanylen tas ut.
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9. Rengjgring/ Desinfeksjon/ Pleie
9.1.  Rengjgring

Rengjeringen av trakealkanyler og tilbehgret bar giennomferes med jevne mellomrom. Interval-
let ma alltid tilpasses pasientens behov. Tilbehgr som finnes (taleventil, kunstige neser etc.) ma
flernes for rengjgringen og rengjeres separat. Innerkanylen ma tas ut av ytterkanylen.

Til rengjeringen egner seg hdndvarmt vann, ogsa ved a bruke en mild, pH-ngytral vaskelotion.

A Ved bruk av rengjgringsmidler for trakealkanyler ma produsentens anvisninger
folges.

Gjennomfgring

Bruk av en kanylerengjeringsboks med siktinnsats letter handteringen (felg produsentens angi-
velser). Ytter- og innerkanyler legges ved siden av hverandre i den klargjorte rengjaringsl@snin-
gen. Ved varianter med cuff ma denne lett blokkeres far 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 utlep av innvirkningstiden ma ytter- og innerkanylen skylles grundig flere ganger under
rennende vann.

Hvis det finnes hardnakkede og seige sekretrester som ikke kan fiernes i rengjgringsbadet, er
manuell rengjering med en spesiell kanylebgrste mulig. Far kanylerengjeringsbarsten 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 rengjgringsigsningen nar den settes inn i trakeosto-
maen.

A Rengjar ProLine (XT) trakealkanyler bare med midler godkjent av produsenten.

A Ikke bruk aggressive rengjgringsmidler, hgyprosentig alkohol, hydrogenperoksid
eller midler for rengjgring av tannerstatning for rengjgring av trakealkanylen. Det er
akutt helsefare! Dessuten kunne trakealkanyler bli skadet eller bli gdelagt.

A Ikke bruk oppvaskmaskin, dampkoker eller mikrobglgeovn for rengjgring av trakeal-
kanylen!
A Koking/overoppheting under rengjaringen ma utelukkes.

9.2. Desinfeksjon

En desinfeksjon bgr bare gjennomferes, hvis det bestemmes av den behandlende legen pa
grunn av det spesielle sykdomsbildet eller indikeres av den respektive pleiesituasjonen.

Gjennomfgring

Til kalddesinfeksjon ma ytter- og innerkanylen etter rengjgringen som er beskrevet ovenfor leg-
ges i en desinfeksjonsl@sning 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 ndr den settes inn i trakeos-
tomaen.
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Obturatorer kan ved behov rengjeres og desinfiseres som kanylen.

For hver gjeninnsetting av kanylen ma 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 spreyte suges ut.

A Hvis forskriftene for rengjering/desinfeksjon ikke overholdes, opphgrer garanti-
kravene.
9.3. Pleie

Etter rengjoring og ev. desinfeksjon samt terking av kanylen skal ytterflatene til ytterkanylen,
unntatt varianter med lavtrykk-cuff fa glideevne ved d 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

Ikke brukte ProLine (XT) trakealkanyler bar oppbevares i tarre omgivelser beskyttet mot
solinnstraling og/eller varme i bobleplast som ikke kan forveksles ifglge angivelsene pa
forpakningen.

11. Avfallshandtering

Avfallshandteringen ma bare gjennomfgres ifglge 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 ProLine (XT) -trakealkanyler ma utelukkende foretas av
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
Hvis henvisningene ikke overholdes opphgarer garantien!
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Brugsanvisning til ProLine (XT) trachealkanyler
uden/med lavtrykscuff

Generelle informationer

Brugsanvisningen skal altid laeses grundigt igennem, inden produkterne
i tagesi brug.

Anvendelse af produktet er forbeholdt laeger, instruerede personer og

plejeansvarlige personer.

‘ 2
élm ) OBS! Kun til brug pa én patient.

1. Formalsbestemmelse

ProLine (XT) trachealkanyler anvendes for at stabilisere og holde tracheostomaet dbent
og gor 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

ProLine (XT) trachealkanyler bestar af en yderkanyle og et inderkanylesystem, som kan udskiftes.
Yderrgret bestar af blgdt/elastisk biokompatibelt polyurethan. Alle inderkanylesystemer er
egnede til rentgenkontrastvaeske.

@jerne pa siderne af det bevaegelige kanyleskjold er beregnet til at fiksere den indsatte
trachealkanyle, ved samtidig brug af et kanylenakkeband.

15mme-universalkonnektoren er forbundet med kanyleinderrgret, sa den kan drejes. De
udskiftelige inderkanyler er forbundet med yderkanylerne via en bajonetring, sa de kan Igsnes.

De blokérbare varianter har en ekstra tyndveegget lavtryks-cuff, sa kanylergret slutter teet ind
til tracheavaeggen. Lavtryks-cuffen fyldes og temmes ved hjelp af en kontrolballon med
kontraventil, som ligeledes kontrollerer det pdgaeldende cuff-tryk.

ProLine (XT) trachealkanyler leveres som udgangspunkt med en obturator med atraumatisk
spids.

Kanylevarianterne med talefunktion (Voice) har en bla bajonetring. Da inderkanylens bajonetring
kan ses pa den side, der vender vaek fra patienten, er det et direkte signal til brugeren og/eller
plejepersonalet om, at der anvendes en inderkanyle med sma dbninger.

Den standardiserede 15mm-universalkonnektor sgrger for, at tilbehgr med 15mm-tilslutning,
f.eks. HME, taleventil eller ilttilslutning er fastgjort sikkert til alle former for ProLine (XT)
trachealkanyler.

Alle materialer er biokompatible og opfylder de gaeldende lovkrav.

2.2.  Produktvarianter

Du kan finde en aktuel produktoversigt over trachealkanyler og deres tilbehgr i vores produktka-
talog, som du kan rekvirere gratis hos os eller se pa www.primed-halberstadt.de.

Seoversigtsskema med malangivelsertil ProLine (XT) trachealkanyler bagerstibrugsanvisningen.

2.3. Kanylepas

Kanylepassen felger i hver emballage af trachealkanylen.
Med paseetning af den dertil beregnede maerkat indeholder passet oplysninger vedrgrende:
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o Artikelnummer o Starrelse
« Laengde » Batch-nr.

3. Brugstid
Vi anbefaler, at kanylerne udskiftes

. efter 29 dage
. uden cuff senest efter 5 uger

(Fra kanylen benyttes fgrste gang, inklusive den tid, hvor kanylerne midlertidigt ikke er i brug).

For at sikre en kontinuerlig forsyning anbefales det pa 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 ProLine (XT) trachealkanyle.

Generelt
. Holde luftvejene abne ved funktionel eller mekanisk obstruktion af de @vre luftveje
. Langtidsrespiration

ProLine (XT) varianter uden cuff (Basic, Basic Voice):
. Til spontant andende patienter, som er afhaengige af en kanyle.

ProLine (XT) varianter med cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. Til patienter, hvis adgang til luftvejene er nedvendig igennem et tracheostoma
med taetning af luftrgrene.

ProLine (XT) varianter VOICE, med si/fenestrering (Basic Voice, Voice Cuff, Suction Voice):
. Til kanylebaerende patienter med komplet eller delvist bevaret strubehoved. Disse
varianter giver patienten mulighed for stemmedannelse.

ProLine (XT) varianter SUCTION, med sugefunktion (Suction, Suction Voice):
. Til patienter, som er henvist til subglottisk sugning.

5. Kontraindikationer

. Indsaet ikke ProLine (XT) trachealkanylerne i de gvre luftveje pa patienter med
anormal anatomi eller patologi, da der er risiko for en delvis eller komplet
luftvejsobstruktion.

. ProLine (XT) trachealkanyler med taleventil/dekanyleringsprop ma ikke anvendes
til laryngektomerede patienter (patienter uden strubehoved) (fare for kvaelning!)
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 usaedvanligt lavtliggende luftrer (f.eks. ved adipositas) skal der evt. bruges en

leengere kanyle

6. Bivirkninger

Tryksteder, stenoser, nekroser, hudirritationer, granulationsvaey, trang til at hoste, synkebesvaer
og blgdninger.
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Advarsler/ Sikkerhedsforanstaltninger
Trachealkanylen ma ikke bruges med vold (fare for beskadigelse).
Efter en flytning af patienten ma denne ikke ligge ovenpa kontrolballonen.

Ved udskiftning af inderkanylen ma slangen ikke befinde sig mellem inder- og
yderkanylen (fare for beskadigelse).

Fastsiddende forbindinger pdal15 mm-universalkonnektoren ma kun lgsnes ved
hjeelp af vedlagte kile.

Ved respirationen ma siede og fenestrerede kanyler kun bruges under laegelig
kontrol.

Cuffen begr ikke komme i bergring med lidocainholdige aerosoler eller salber.

Tynde cuffs har en vis vanddamppermeabilitet, hvorved det kan ske, at der samler
sig kondensvand i cuffen (i mindre maengder uden betydning).

Ved patienter med oget blgdningstendens (f.eks. ved antikoagulansterapi) ma
trachealkanyler med SUCTION-funktion pa grund af ggede risici ved sugningen
kun anvendes efter laegens vurdering.

Det er muligt at tilkoble en taleventil til VOICE varianterne via inderkanylens
integrerede 15 mm-universalkonnektor, som er forsynet med en tilsvarende
tilslutning (BEMARK: producentens brugsanvisning!) Til dette formal har en af de
to inderkanyler en oval abning, som daekker yderkanylens talefelt, sdledes at den
luft, der udandes og bruges til at tale, kan passere kanylen uhindret.

VOICE varianter: Disse kanylemodeller kan kun anbefales til patienter med kraftig
sekretion, tendens til granulationsveev, hvis de undersgges regelmaessigt af en
laege, og kanylen skiftes med kortere mellemrum (som regel en gang om ugen), da
hullerne i yderrgret kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

Afkortelser, hulninger og yderligere @ndringer ved kanylen er kun tilladte fra
producentens side, idet der i modsat fald kan opsta fare for patienten. Ukorrekt
udfert arbejde ved trachealkanyler kan medfgre alvorlige kveestelser! Ethvert
ansvar frafalder, hvis a&endringer foretages af uautoriserede personer.

| forbindelse med patienter i respiratorbehandling er det vigtigt, at kanylen og
respiratorslangen er fastgjort sikkert, da patienten i tilfeelde af dislokation eller
diskonnektion vil veere i 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 troekke vejret gennem mund/naese igen. En dekanylisering og dermed
afbrydelse af vejrtraekningen gennem den indsatte trachealkanyle ma kun ske ved
patienter med intakt strubehoved og under opsyn af en laege (ved cuff-varianter
skal cuffens blokering altid fjernes). RISIKO FOR KVALNING!

En isat trachealkanyle med oppustet lavtryks-cuff ma ikke genplaceres! RISIKO FOR
PERSONSKADE! HUSK AT LOSNE CUFFEN F@RST! Sug evt. sekret ud!

Ved brug af laser eller ved strdleterapier skal der holdes tilstraekkelig afstand til
trachealkanylen. BRANDFARE!

Der ma ikke indsaettes taleventiler, mens patienten sover.
Cufftrykket kan aendre sig, bl.a. ved hgjdeaendringer (f.eks. i fly, ved brug af lattergas
inden for anaestesien og ved til- og frakobling af et handmanometer.
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Ved for hgjt cufftryk er der fare for en permanent beskadigelse af luftrgret.
Ved for lavt cufftryk er der aspirationsfare.

Ved SUCTION varianterne medfglger der en sugetragt. Den ma kun forbindes med
sugeledningen. Tilkoblingerne til cufftrykledningen kan medfere en omgdende
flernelse af blokeringen.

Nar kanylen fgres ind og tages ud, kan der opsta irritationer, trang til at hoste eller
bledninger.

Ved mekanisk ventilation ma der aldrig anvendes kanyletyper uden lavtryksmanchet/
cuff!

Ved kirurgiske indgreb i trakea er der ved anvendelse af elektrokauter ligeledes risiko for
brand i tuben!

Kanyleskjoldet ma ikke skubbes ind i trakeostoma. Det er vigtigt at sikre, at kanyleskjoldet
altid befinder sig uden for trakeostoma.

| umiddelbar naerhed af taendkilder er der risiko for brand under iltbehandling.
MRT-sikkerhedsoplysninger:

ProLine (XT)

Basic
Basic Voice
Cuff
Cuff Voice
Suction
Suction Voice
MRT-sikker
For disse trakealkanyler er der under en MRT-unders@gelse ingen begraensninger for
brugen.

Bemaerk, at metalholdigt tilbehgr (f.eks. salvtaleventiler) inden MRT-undersggelsen skal
flernes fra trakealkanylen.

B>

Y [E

NN

I en vis grad MRT-sikker
Ikke-kliniske undersggelser har vist, at disse trakealkanyler i en vis grad er MRT-egnede.

Patienter med disse produkter kan under falgende betingelser undersgges sikkert med
en MRT:

- metalholdigt tilbehgr (f.eks. sglvtaleventiler) 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 hjaelp af kanyleholderermmen for at forhindre en
eventuel dislokation under MRT-optagelser.

- ved trakealkanyler med cuff skal kontrolballonen veere fastgjort sikkert med afstand til
den region, som skal undersgges (f.eks. med medicinsk tape).

MRT-optagelsernes kvalitet pavirkes evt. negativt, hvis den region, som skal undersgges,
ligger i neerheden af trakealkanylen og/eller kontrolballonen.

Trakealkanyler med cuff: | ikke-kliniske undersggelser strakte det billedartefakt, som blev
forarsaget af kontrolballonen, over op til 100 mm.
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8. Anvendelse
8.1. Indseetning 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.

ProLine (XT) varianter med cuff (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Kanyle og lavtrykscuff ber kontrolleres for taethed inden hver brug. Det ggres ved at fylde
lavtrykscuffen op til et tryk pa 40 mmHg (= 54,4 cmH20 og 53,3 hPa). Som hjaelpemiddel
ved prgvningen anbefales brugen af en cufftryk-kontrolenhed (OBS: Fglg producentens
brugsanvisning!).

A Er der tegn pa, at cuffen er utet, ma ProLine (XT) under ingen omstaendigheder
anvendes. En sadan kanyle kan ikke leengere anvendes til sit oprindelige formal!

8.1.2. Indseetning

Ved kanyler med lavtrykscuff skal lavtrykscuffen altid veere helt tamt, nar kanylen indsaettes!

For at beskytte tracheal-stomaet og for at holde huden og tgjet tert anbefales det at laegge et
trachealkompres pa kanyleskaftet.

For at forbedre trachealkanylens glideevne og saledes lette indfgringen i trachea, anbefales det

at gnide yderrgret med stomaolie eller glidecreme (f.eks. Optilube) , da irritationshoste dermed
reduceres.

Nar trachealkanylen skal fares ind ,skal indergret forst flernes og obturatoren isaettes. Bgj
herefter hovedet lidt tilbage. Man holder nu kanylen ved at tage fat om skjoldet med den ene
hand, mens man evt. udvider tracheal-stomaet lidt med den anden hand, hvorefter man under
inspirationsfasen (ved indanding) forsigtigt ferer spidsen af kanylen ind i stomidbningen. Nar
kanylen fgres videre ind, beveeger man hovedet synkront i normalstilling og fgrer nu kanylen i
en bue pa plads i trachea.

Efter indfering skal obturatoren flernes med det samme og inderkanylen skal seettes i. Man laser
inderkanylen ved at dreje bajonetringen mod hgjre. | den forbindelse kan det maerkes, at den gar
i indgreb med yderkanylens bajonettilslutning.

Hvis patienten selv indsaetter kanylen, anbefales det at bruge et spejl for at gore det lettere at
handtere trachealkanylen. Patienten kan sa observere alle handbevaegelser. Trachealkanyler skal
altid fastgeres med et specielt nakkeband 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 laege.
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 andedreetssystemet og eventuelt tilkoblet tilbehgr og
nakkeband fjernes.

Trachealkanyler med sugefunktion (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

OBS! Tjek trykket i lavtrykscuffen og justér evt. inden sugning.
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Hvis der anvendes en Suction-model af kanylen, suges sekretet vaek 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 hjaelp af en sprgjte via en Luer-forbindelse. Proceduren skal fastlaegges efter aftale
med den behandlende leege, sa der kan tages hgjde for den specifikke sygdom og risici undgas.
Der skal veelges en sa optimal og skansom procedure som muligt.

SUCTION-modellen gor det endvidere muligt at udfere en subglottisk skylning (f.eks. med
saltoplgsning, NaCl 0,9%, preecis dosering ifglge laegens instruktioner). Det kan reducere
slimhindeirritationer eller oplase skorper. Under skylningen tilfares veesken ved at reversere den
normale sugeproces via det integrerede sugesystem over lavtrykscuffen. Derefter skal vaesken
suges ud igen ved hjeelp af en sprgjte eller et sug som allerede beskrevet.

ProLine (XT) -modeller med cuff, uden sugefunktion (Cuff, Cuff Voice):

Hvis der anvendes modeller med cuff uden sugefunktion, skal der som det fgrste suges sekret
vk, efter at inderkanylen er taget ud. Det gares 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 flerne luft fra
lavtrykscuffen. Aspiration af sekretet undgas.

A Modellerne med lavtrykscuff maferst tages ud af tracheostomaet, narlavtrykscuffen er
helt tamt, da luftrgrets slimhinder ellers kan tage skade. Hvis lavtrykscuffen ikke kan
blokeres og der ikke er et knaek pa slangen, skal slangen klippes over mellem
skjoldplade og kontrolballon.

Hovedet laegges 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 ngdstilfaelde, (punktur, dilatationstracheostomi)
skal man have en ny kanyle klar til indsaettelse, da tracheostomaet kan falde sammen
(kollabere), nar kanylen er taget ud og forarsage vejrtraekningsproblemer.

A Tjek, at teetheden og oppumpningen er i orden, for der skylles. Sug alle sekreter over
lavtrykscuffen veaek, for skylningen startes.

8.3.  Skif af inderkanyler

Frigar 1dsen mellem inder- og yderkanylen ved at dreje bajonetringen mod venstre. Herefter er
det muligt at tage inderkanylen ud.

Efterfelgende seettes en ny inderkanyle i yderkanylen. Man laser inderkanylen ved at dreje
bajonetringen mod hgjre. | den forbindelse kan det maerkes, at den gar i indgreb med
yderkanylens bajonettilslutning.

A Inderkanylenmaikkevridesomsinakse,dadenellerskanblivebeskadiget.Inderkanyler
ma ikke fjernes med vold. Er det ikke muligt at frigere inderkanylen, skal hele kanylen
tages ud.

9. Renggring/ Desinfektion/ Pleje
9.1. Renggring

Rengaringen af trachealkanyler og deres tilbehgr bgr udferes regelmaessigt. Intervallet skal
principielt tilpasses til patientens behov. Eksisterende tilbeheor (taleventil, kunstige naeser osv.)

87



skal fjernes inden renggringen og rengeres saerskilt. 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 kanylerenggringsbeholder med siindsats ger hdndteringen nemmere (bemaerk
producentens informationen!). Ydre og indre kanyler leegges ved siden af hinanden ind i den
forberedte rengeringsoplasning. Ved varianter med cuff skal denne inden renggringen blokkes
let og kontrolballonen skal leegges ud af rengaringsbadet.

Serg for, at den ydre og indre kanyle er dyppet helt ned og der ikke laengere er luft i kanylernes
indre. Laeg altid kun ydre og indre ror af en trachealkanyle ind i kanylerenggringsbeholderens
siindsats for at undga forvekslinger.

Efter endt indvirkningstid skal den ydre og indre kanyle gentagne gange skylles grundigt under
rindende vand.

 tilfelde af ihaerdige og seje sekretrester, som ikke kunne fjernes i renggringsbadet, er en manuel
renggring med en speciel kanylerenggringsberste mulig. Fgr altid kanylerenggringsbgrsten
fra kanylespidsen ind i kanylen. Herefter skal den ydre og indre kanyle skylles grundigt under
rindende vand.

Efter den vdde rengaring skal kanylen terres godt med en ren og fnugfri klud.

Der ma ikke befinde sig nogen som helst rester af renggringsopl@sningen pa kanylen, nar den
seettes ind i tracheostomet.

A ProLine (XT) 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
ogdelagt eller beskadiget.

A Brug under ingen omstendigheder 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 udfares, hvis dette bestemmes af den behandlende lzege pad grund
af det specifikke sygdomsbillede eller er indikeret af den pagaeldende behandlingssituation.

Gennemfgrelse

Til den kolde desinfektion skal den ydre og indre kanyle efter den ovenfor beskrevne rengering
legges i en desinfektionsoplgsning, som er egnet til trakealkanyler (f.eks. PRIMEDICLEAN®).
(Producentens anvisninger vedrgrende brugen skal overholdes!) Fremgangsmaden til
desinfektion er identisk med rengaringen.

Der ma ikke befinde sig nogen som helst rester af desinfektionsmidlet pa kanylen, nar den saettes
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!

Traek vaeske, som evt. er treengt ind i cuffen, ud ved hjzelp af en sprgjte via kontrolballonen.
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A Garantien bortfalder, hvis ikke renggrings-/desinfektionsforskrifterne overholdes.
9.3. Pleje

Nar kanylerne er rensede og evt. desinficerede samt torre, bgr den udvendige side af
yderkanylerne - undtagen varianter med lavtryks-cuff - smgres ind i stomaolie eller glidecreme

(f.eks. Optilube), sa den glider bedre. Herved sikres det, at den glider sikkert ved indfgring.
Regelmaessig pleje er med til at holde yderkanylens kanylemateriale smidigt.

10. Opbevaring/ Oplagring

Ubrugte ProLine (XT) kanyler skal opbevares tart, beskyttet mod direkte sollys og/eller varme
i blisterpakningen og vaere sikret mod forveksling i overensstemmelse med oplysningerne pa
lagerpakken.

11. Bortskaffelse

Produkterne ma kun bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser
for affaldsstoffer.

12. Meddelelse

Alle alvorlige haendelser, 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 ProLine (XT) trachealkanylerne ma kun udfgres af Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Garantien bortfalder, hvis disse anvisninger ikke overholdes!
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Kayttoohje ProLine (XT) trakeakanyyleille
ilman matalapainekuffia /matalapainekuffilla

Yleisia tietoja
(] Kayttoohje on luettava huolellisesti ennen jokaista tuotteiden kayttokertaa.

l Tuotteen kaytto on tarkoitettu laakareille, opastetuille ja hoitoon valtuutetuille
henkiloille.

‘ .
]_w ) HUOMIO! Ainoastaan yhdelle potilaalle kaytettavaksi.

1. Kayttotarkoitus

ProLine (XT) trakeakanyylit on tarkoitettu pitdmaan trakeostoomaa auki ja mahdollistamaan
hengittaminen potilaalle. Jotkut versiot mahdollistavat adanenmuodostuksen ja siten puhumisen.

2. Tuotekuvaus

2.1.  Yleista

ProLine (XT) trakeakanyylit koostuvat ulkokanyylista ja vaihdettavasta sisakanyylijarjestelmasta.
Ulkoputki  koostuu  pehmedn  elastisesta, bioyhteensopivasta  muovista.  Kaikki
sisakanyylijarjestelmat ovat rontgenopaakkeja.

Liikkuvan kanyylikilven sivuttaiset silmukat on tarkoitettu paikoilleen asetetun trakeakanyylin
kiinnittamiseen kanyylin kiinnitysnauhan avulla.

15mm:n yleisliitin on liitetty kanyylin sisaputkeen kiertyvasti. Vaihdettavat sisakanyylit
yhdistetaan bajonettirenkaan avulla irrotettavasti ulkokanyyleihin.

Suljettavissa versioissa on erityisen ohutseinainen matalapainekuffi kanyyliputken tiivistamiseksi
trakeaseinamaa vasten. Takaiskuventtiililla varustetun valvontapallon kautta suoritetaan
matalapainekuffin tayttd/tyhjentaminen seka olemassa olevan kuffipaineen valvonta.

ProLine (XT) trakeakanyylien mukana toimitetaan yleisesti obturaattori, jossa on atraumaattinen
karki.

Puhetoiminnolla varustetuissa kanyylimalleissa (Voice) bajonettirengas on valmistettu sinisena.
Sisakanyylin bajonettirengas nakyy potilaaseen pdin osoittavalla puolella, kayttajalle ja/tai
hoitohenkilostolle nakyy fenestroidun sisakanyylin kaytto valittomasti.

Normitettu 15 mm:n yleisliitin takaa kaikilla ProLine (XT) trakeakanyyleilla tarvikkeiden, kuten
HME:n, puheventtiilin tai hengityskoneliitannan, varman kiinnityksen 15 mm:n liitantaan.

Kaikki kdytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia ja tayttavat voimassa olevat lakisdateiset
maaraykset.

2.2. Tuoteversiot

Ajankohtainen tuotevalikoimamme trakeakanyyleista ja niiden tarvikkeista |0ytyy
tuoteluettelostamme, jonka voit tilata meilta maksutta tai jota voit selata Internetissa osoitteessa
www.primed-halberstadt.de.

Yleiskuvataulukko ja kokotiedot ProLine (XT) trakeakanyyleista |0ytyy kdyttoohjeen lopusta.

2.3. Kanyylipassi

Kanyylipassi tulee jokaisen trakeakanyylipakkauksen mukana.
Passi sisaltaa siihen tarkoitetun etiketin liimaamisen jalkeen seuraavia tietoja:

e Tuotenumero e Koko
e Pituus e Erd-nro
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3. Kayttoaika

Suosittelemme kanyylin vaihtamista
. 29 paivan kuluttua
. ilman kuffia viimeistaan 5 viikon kuluttua

(kulloinkin ensimmaisesta kaytosta lukien, mukaan lukien kaikki ajat, jolloin kanyylia ei kayteta
keskeytyksittd).

Aukottoman kdyton varmistamiseksi suosittelemme ehdottomasti pitamaan vahintaan kahta
varakanyylia varastossa.

4, Kayttoaiheet

Ihanteellisen istuvuuden ja parhaan mahdollisen ilmansaannin varmistamiseksi vastaavan
ProLine (XT) trakeakanyylin valitseminen on annettava aina hoitavan ladkarin tehtavaksi.

Yleista

. Hengitysteiden pitaminen avoinna ylemman hengitystien toiminnallisessa tai
mekaanisessa tukoksessa

. Pitkaaikainen tekohengitys

ProLine (XT) versiot ilman kuffia (Basic, Basic Voice):

. Spontaanihengittaville potilaille, jotka ovat riippuvaisia kanyylista.

ProLine (XT) versiot kuffilla (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

. Potilaille, jotka vaativat paasyn ilmateihin trakeostooman kautta henkitorven
tiivistyksella.

ProLine (XT) versiot VOICE, seulauksella/fenestroinnilla (Basic Voice, Cuff Voice, Suction

Voice):
. Trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa on sailytetty tdysin tai osittain. Nama
versiot mahdollistavat potilaalle aanenmuodostuksen.

ProLine (XT) versiot SUCTION, imutoiminnolla (Suction, Suction Voice):
. Potilaille, joille on ilmoitettu imu subglottisesta tilasta.

5. Vasta-aiheet

. ProLine (XT) trakeakanyyleja ei saa kdyttaa potilailla, joiden ylempien ilmateiden
anatomia tai patologia on anormaali, koska osittaisen tai totaalisen
hengitystieobstruktion vaara on olemassa.

. ProLine (XT) trakeanalyyleja, jotka on varustettu puheventtiililla/dekanylaatiotulpalla,
ei saa kayttaa potilaille, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto)
(tukehtumisvaara!) Poikkeus: Aaniproteesi/shuntti-venttiili.

. Lisdantyneen aspiraatiovaaran vuoksi ei VOICE-versioita saa kayttaa potilailla, joilla
esiintyy uusiutuvaa aspiraatiokeuhkokuumetta.

. Kaytto pediatriassa.

. Epatavallisen syvalla sijaitseva henkitorvi (esim. adipositaksessa), kdyta tarvittaessa

pidempia kanyyleja.

FI
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6.

Sivuvaikutukset

Painaumat, stenoosit, nekroosit, ihoarsytykset, granulaatiokudos, yskanarsytys, nielemishairiot
ja verenvuodot.

7.

1.
2.
3

10.

11.

12.

13.

14.
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Varoitukset/ Varotoimenpiteet
Trakeakanyyliin ei saa kohdistaa vakivaltaa (vaurioitumisen vaara).
Kun potilasta on siirretty, han ei saa maata valvontapallon paalla.

Sisakanyylia vaihdettaessa tayttoletku ei saa olla sisa- ja ulkokanyylin valissa
(vaurioitumisen vaara).

Irrota kiinni juuttuneet liitokset 15 mm:n yleisliittimessa vain mukana tulevalla
irrotuskiilalla.

Aseta seulatut ja fenestroidut kanyylit tekohengityksen aikana vain l3dkarin
valvonnassa.

Kuffi ei saa paasta kosketuksiin lidokaiinipitoisten suihkeiden tai voiteiden kanssa.

Ohuet kuffit padstavat lapi jonkin verran vesihdyryd, jonka vuoksi kuffiin saattaa
keraantya tiivistevetta (vahaisind maarina ilman merkitysta).

Potilailla, joilla on  taipumusta lisddntyneeseen  verenvuotoon  (esim.
antikoagulanttihoidossa), SUCTION-toiminnolla varustettuja trakeakanyyleja saa
kayttda imussa lisadntyneiden riskien vuoksi ainoastaan ladkarin harkinnan
mukaan.

VOICE-versiot voidaan liittad sisakanyylin 15 mm:n yleisliittimen avulla
puheventtiiliin, jossa on vastaava liitanta (HUOMAA: Valmistajan  kayttoohje!).
Tata varten toisessa sisakanyylissa on ovaali aukko (fenestrointi), joka ulottuu
ulkokanyylin puhekentan yli niin, ettd ilma padsee ulos hengitettdessa puhetta
varten esteetta kanyylin lapi.

VOICE-versiot: Erityksen ollessa voimakasta, tai jos havaitaan taipumusta
granulaatiokudoksen muodostumiseen ja karstautumiseen, tata kanyylimallia
suositellaan ainoastaan sdanndllisia laakarintarkastuksia ja lyhyita vaihtovaleja
(yleensa 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 siirtyessa tai irrotessa uhkaa hengenvaara!

Valiaikaisen trakeostomian jdlkeisen mahdollisen dekanylaation esivalmistelua
varten VOICE-versioiden mukana tulee dekanylaatiotulppa. Sen avulla ilmansy6tto
kanyylin kautta voidaan lyhyesti keskeyttdd, jotta hengitysreittiin suun/nendn
kautta voitaisiin  jalleen totuttautua. Dekanylaatio ja siten hengityksen
keskeyttaminen paikoillaan olevan trakeakanyylin kautta saadaan suorittaa
ainoastaan potilaille, joiden kurkunpaa on sailytetty, ladakarin valvonnassa (tyhjenna
kuffi aina kuffiversioissa). TUKEHTUMISVAARA!

Paikoillaan olevaa trakeakanyylid, jonka matalapainekuffi on tdytetty, ei saa asetella



15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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uudelleen! LOUKKAANTUMISVAARA! TYHJENNA KUFFI ENSIN! Poista erite
tarvittaessa imemalla!

Laseria kdytettdessa tai sateilyhoidossa on pidettava riittava etdisyys trakeakanyyliin.
TULIPALOVAARA!

Nukuttaessa ei puheventtiileja saa kayttaa.

Kuffipaine voi muuttua mm. korkeusmuutoksissa (esim. lentokoneessa),
kaytettdessa ilokaasua nukutuksessa sekd kasimanometria liitettdessa tai
irrotettaessa.

Jos kuffipaine on lilan korkea, on olemassa henkitorven pysyvan 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, yskandrsytysta tai
verenvuotoa.

Ald koskaan kaytd koneellisesti hengitettdessd kanyyliversioita ilman matalapaine-
mansettia/ kuffial

Trakealle  suoritettavissa  operatiivisissa ~ toimenpiteissd,  joissa  kdytetaan
sahkokauterointia, on olemassa samoin tubuspalon vaara!

Kanyylikilpea ei saa tyontaa sisaan trakeostoomaan. On varmistettava, etta kanyylikilpi
on aina trakeostooman ulkopuolella.

Syttymislahteiden valittomassa laheisyydessa on happiterapiassa olemassa tulipalon
vaara.

MRT-turvallisuustietoja:

ProLine (XT)

Basic

Basic Voice
Cuff

Cuff Voice
Suction
Suction Voice

MRT-turvallinen

Naille trakeakanyyleiden kaytolle ei ole olemassa mitaan rajoituksia MRT-tutkimuksen
aikana.

On huomattava, etta metallipitoiset tarvikkeet (esim. hopeapuheventtiilit) on poistettava
trakeakanyylista ennen MRT-tutkimusta.

B>

N4 E
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Ehdollisesti MRT-turvallinen
Ei-kliinisissa tutkimuksissa on havaittu, etta nama trakeakanyylit soveltuvat ehdollisesti
MRT-tutkimuksiin. Potilaat, joilla on ndita tuotteita, voidaan tutkia MRT:Ila turvallisesti
seuraavia ehtoja noudattaen:

- metallipitoiset tarvikkeet (esim. hopeapuheventtiilit) on poistettava trakeakanyylista
ennen MRT-tutkimusta

- staattinen magneettikentta korkeintaan 3,0 teslaa (T).

- maksimaalinen tilallinen kenttagradientti 11 T/m.
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- vain kehokelat kvadratuuriohjatulla lahetyksella

- Kiinnita trakeakanyyli turvallisesti kanyylinkiinnitysnauhan avulla, jotta mahdollinen
siirtyminen MRT-kuvauksen aikana estettaisiin.

- kuffilla varustetuissa trakeakanyyleissa 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. Kayttd

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, kanyylia ei saa
missadn tapauksessa kayttaa.

ProLine (XT)-versiot kuffilla (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Kanyylin ja matalapainekuffin tiiviys tulee tarkastaa ennen jokaista asettamista. Sita varten
matalapainekuffi on taytettava 40 mmHg (= 54,4 cmH20 /53,3 hPa) paineella. Apuvalineeksi
tarkastukseen suosittelemme kuffipaineen tarkastuslaitteen kayttoa (HUOMIOI: Valmistajan
kayttoohje!).

ﬁ Jos havaitaan merkkeja, jotka viittaavat kuffin vuotoon, ProLine (XT)a ei saa missaan
tapauksessa asettaa paikoilleen. Taman kanyylin maardaystenmukainen toiminto ei
ole enaa taattu!

8.1.2. Asettaminen

Matalapainekuffilla varustetuissa kanyyleissd kuffin on oltava taysin tyhjennetty ennen
asettamista!

Trakeostooman suojaksi seka ihon ja vaatetuksen suojaamiseksi kosteudelta suositellaan
tyontamaan trakeapaineside kanyylin varteen.

Trakeakanyylien liukumiskyvyn parantamiseksi ja siten sen henkitorveen viennin helpottamiseksi,
suositellaan ulkoputken hieromista stoomadljylla tai voiteluaineella (esim. Optilube). Tama
vahentaa yskanarsytysta.

Poista trakeakanyylin asettamista varten ensiksi sisdputki ja aseta obturaattori paikoilleen. Kallista
sen jalkeen paata kevyesti taaksepdin. Kanyylista otetaan nyt kiinni kilvestd, toisella kadella
vedetaan tarvittaessa trakeostoomaa hieman erilleen ja viedaan kanyylin paa inspiraatiovaiheen
aikana (sisdan hengitettdessa) varovasti stooma-aukkoon. Eteenpdin tyOnnettdessa padta
liilkutetaan samanaikaisesti normaaliasentoon ja kanyyli tyonnetaan talloin, kanyylin kaarta
seuraten, henkitorveen.

Asettamisen jalkeen obturaattori tulee poistaa heti ja sisakanyyli asettaa paikoilleen. Sisakanyylin
kiinnitys tapahtuu kiertamalla bajonettirengasta myoétapaivaan. Talloin se lukittuu tuntuvasti
ulkokanyylin bajonettiliitantaan.

Mikali potilas suorittaa kanyylin asettamisen itse, trakeakanyyli tulisi asettaa paikoilleen peilin
edessa sen kasittelyn helpottamiseksi. Ndin potilas voi tarkkailla jokaista toimenpidettaan. Jotta
kanyyli olisi turvallisesti paikoillaan, se tulisi kiinnittaa kiinnitysnauhalla.

8.1.3. Matalapainekuffin taytto
Kun kanyyli on asetettu ja kiinnitetty paikoilleen, matalapainekuffi taytetaan ilmalla kuffipaineen
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tarkastuslaitteella. Tayttopaine on sovitettava tarpeiden mukaan ja sen maarittaa hoitava ladkari.
Jos ladkari ei anna muita ohjeita, suosittelemme matalapainekuffipainetta, joka on vahintaan
16 - 18 mmHg /22 -24 cmH20 /21 - 24 hPa. Kun matalapainekuffi on tiivis, ei esiinny spontaanisti
huomattavaa painehukkaa. Paine tulisi tarkastaa kahden tunnin valein.

8.2. Trakeakanyylin poistaminen

Irrota trakeakanyyli hengitysjarjestelmasta ja poista mahdollisesti asetetut tarvikkeet ja
kiinnitysnauha.
Imutoiminnolla varustetut trakeakanyylit (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

Tarkasta ehdottomasti kuffipaine ennen imua ja korjaa se tarvittaessa!

Kun kdytetadan SUCTION-versioita, ime ensin erite kanyyliin integroidun imujarjestelman
avulla ennen poistamista. Liita mukana tuleva imusuppilo kanyyliin, liita sen jalkeen imulaite.
(HUOMIOI: Valmistajan kayttoohje!)

Imuun kaytettava alipaine saa olla kork. 0,2 bar (-200hPa). Lisdksi on olemassa mahdollisuus
imun suorittamiseen ruiskulla Luer-litdnnan kautta. Riskien valttamiseksi seka sairauden
kuvasta riippuen on toimintatavoista sovittava hoitavan laakarin kanssa. On varmistettava
mahdollisimman optimaalinen ja suojaava toimintatapa.

SUCTION-versioiden malli mahdollistaa taman lisaksi subglottisen huuhtelun suorittamisen
(esim. keittosuolaliuoksella, NaCl 0,9 %, tarkka annostelu ladkarin ohjeen mukaan). Nain
voidaan limakalvojen arsytysta lieventda tai karstaa pehmentda. Huuhtelussa neste saatetaan
normaaliin imutapahtumaan verrattuna painvastoin sisaan integroidun imujarjestelman kautta
matalapainekuffin ylapuolelta. Lopuksi neste on jalleen imettava ruiskun tai imulaitteen avulla,
jo kuvatulla tavalla.

ProLine (XT) versiot kuffilla, ilman imutoimintoa (Cuff, Cuff Voice):

Versioissa, joissa on kuffi, mutta ei imutoimintoa, tulisi sisakanyylin poistamisen jalkeen
seuraavaksi imea eritteet. Sita varten tulee trakeakanyylin ollessa asetettuna tyontaa imukatetri/
imuletku kanyyliputken lapi aina kanyylikarjen alapuolelle asti. Kun ilmaa imetaan ja poistetaan
samanaikaisesti matalapainekuffista, voidaan nyt mahdollisesti olemassa oleva erite imea pois.
Nain valtetaan eritteiden aspirointi.

A Kuffilla varustetut versiot saa poistaa trakeostoomasta vasta matalapainekuffin
taydellisen tyhjennyksen jalkeen, koska muuten saattaa aiheutua vammoja. Mikali
kuffia ei voida tyhjentaa, eika tayttoletku ole taittunut, katkaise tayttoletku kilpilevyn

ja valvontapallon vilista.

Kanyyli tulisi poistaa paan ollessa kevyesti taaksepain kallistettuna. Ulos otettaessa kanyyliin on
koskettava sivusta kilvesta. Talloin tulisi toimia erityisen varovasti, jotta vammoilta valtyttaisiin.

ﬁ Trakeostooman ollessa epdvakaa tai hatatapauksissa (punktio-, dilataatiotrakeo-
stooma) tulisi pitaa valmiina uutta kanyylia, koska trakeostooma voi painua kasaan
(romahtaa) kanyylin ulosvetamisen jdlkeen ja hairita ilman sisadntuloa.

ﬁ Huuhtelu voidaan suorittaa ainoastaan tiiviystarkastuksen ja riittavan
salpauksen tarkastuksen jalkeen. Ennen huuhtelun aloittamista on eritteet imettava
pois matalapainekuffin ylapuolelta.

8.3. Sisakanyylien vaihtaminen

Avaa sisa- ja ulkokanyylin valinen lukitus kiertamalla bajonettirengasta vastapadivaan. Nyt
sisdakanyyli voidaan poistaa.
Aseta lopuksi uusi sisakanyyli ulkokanyyliin. Sisakanyylin kiinnitys tapahtuu kiertamalla
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bajonettirengasta myo6tapaivaan. Talldin se lukittuu tuntuvasti ulkokanyylin bajonettiliitantaan

é Sisdkanyylid eisaakiertdiulosotettaessaakselillaan,jottaseeivahingoittuisi.Ald poista
sisdkanyylia vakivalloin. Jos sisdkanyylia ei saada irrotettua, koko kanyyli on otettava
ulos.

0. Puhdistus/ Desinfiointi/ Hoito
9.1.  Puhdistus

Trakeakanyylit ja niiden tarvikkeet on puhdistettava saanndllisesti. Aikavali 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 kadenlampdinen vesi, myds mietoa, pH-neutraalia pesunestetta voi-
daan kayttaa.

A Trakeakanyylien puhdistusaineita kdytettaessa on noudatettava valmistajan ohjeita.

Suorittaminen

Seulasisakkeella varustettu kanyylinpuhdistusrasia helpottaa kasittelya (huomioi valmistajan
ohjeet).

Ulko- ja sisakanyylit asetetaan vierekkain valmisteltuun puhdistusaineliuokseen. Kuffilla varus-
tetuissa malleissa kuffi on taytettava kevyesti ja tarkastuspallo on asetettava puhdistuskylvyn
ulkopuolelle.

Varmista, etta ulko- ja sisakanyyli on upotettu kokonaan nesteeseen, eika kanyylien sisalle jaa
ilmaa. Aseta aina vain yhden trakeakanyylin ulko- ja sisdputket kanyylinpuhdistusrasian seulasi-
sakkeeseen, jotta sekaantuminen valtettaisiin.

Vaikutusajan kuluttua ulko- ja sisdkanyyli on huuhdeltava useita kertoja perusteellisesti juok-
sevan veden alla.

Jos olemassa on kovapintaisia ja sitkeita eritteitd, joita ei voitu poistaa puhdistuskylvylla, voidaan
suorittaa manuaalinen puhdistus erityista kanyylinpuhdistusharjaa kayttaen. Vie kanyylinpuh-
distusharja aina kanyylin karjesta kanyyliin. Sen jalkeen ulko- ja sisakanyyli on huuhdeltava pe-
rusteellisesti juoksevan veden alla.

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli on kuivattava hyvin puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
Kanyylissa ei saa olla minkaanlaisia puhdistusliuoksen jaamia, kun se asetetaan takaisin trake-
ostoomaan.

A ! Puhdista ProLine (XT) trakeakanyylien vain valmistajan hyvaksymilla aineilla.

A Al 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 I Ald missddn tapauksessa kdytd puhdistukseen astianpesukonetta, héyrykypsen-
nyslaitetta tai mikroaaltouunia!

A ! Keittaminen/ylikuumeneminen puhdistuksessa on estettava.
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9.2. Desinfiointi

Desinfiointi tulisi suorittaa aina vain silloin, kun hoitava ladkari maaraa sen erityisen sairauskuvan
perusteella tai vastaava hoitotilanne sita indikoi.

Suorittaminen

Kylmadesinfiointia varten ulko- ja sisdkanyyli on asetettava ylla kuvatun puhdistuksen jalkeen
trakeakanyyleille soveltuvaan desinfiointiliuokseen (esim. PRIMEDICLEAN®).

(Valmistajan kayttoa koskevia ohjeita on noudatettava!) Toimintatapa desinfioinnissa on saman-
lainen kuin puhdistuksessa.

Kanyylissa ei saa olla minkaanlaisia desinfiointiaineen jaamia, 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 jalkeen ulkokanyylien
ulkopinta, matalapainekuffilla varustettuja kanyyleita lukuun ottamatta, tulee liukastuttaa
stoomadljylla tai voiteluaineella (esim. Optilube) hieromalla. Nain taataan varma liukuminen
asetettaessa. Ulkokanyylin kanyylimateriaalin notkeus sailyy saanndllisesti hoidettaessa.

10. Sailytys/ Varastointi

Kayttamattomat ProLine (XT) kanyylit on sailytettava kuivassa ymparistossa suojassa auringon-
sateilylta ja/tai kuumuudelta Blister-pakkauksessa, sekaantumiselta suojattuna, varastopaik-
kauksen tietoja vastaavasti.

11. Havittaminen

Havittamisen saa suorittaa ainoastaan voimassa olevien jateaineita koskevien kansallisten
madraysten mukaisesti.

12. Illmoitus

Kaikista tuotteen yhteydessa esiintyneista vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja
vastaaville viranomaisille.

13. Takuu

Takaamme toimituksen kohteen virheettomyyden vyleisten sopimusehtojemme (YSE)
puitteissa. Kopio yleisista sopimusehdoistamme |0ytyy mm. yrityksemme dokumenteista seka
verkkosivultamme Internetista - www.primed-halberstadt.de.

ProLine (XT) trakeakanyyleille suoritettavat korjaukset ja muut ty6t saa suorittaa ainoastaan
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Jos ohjeita ei noudateta, takuu raukeaa!
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Instrukcja obstugi do kaniul tracheostomijnych ProLine (XT)
bez mankietu niskocisnieniowego / z mankietem niskocisnieniowym

Ogolne informacje
- Przed uzyciem produktéw zawsze nalezy dokfadnie przeczytac¢ instrukcje
l uzycia. Zastosowanie produktu zastrzezone jest wylacznie dla lekarzy,
0s6b poinstruowanych oraz oséb, ktéorym powierzono opieke nad pacjentem.

[ ]
K]-'II ) UWAGA! Wytacznie do zastosowania u jednego pacjenta.

1. Przeznaczenie

Kaniule tracheostomijne ProLine (XT) stuzg do utrzymania tracheostomy w stanie otwartym i
umozliwiajg pacjentowi oddychanie. Niektére warianty umozliwiajg emisje gtosu, a tym samym
mowienie.

2. Opis produktu

2.1. Informacje ogdlne

Kaniule tracheostomijne ProLine (XT) sktadaja sie z kaniuli zewnetrznej i wymiennego systemu
kaniuli wewnetrznej. Rurka zewnetrzna wykonana jest z miekkiego, elastycznego, biokompaty-
bilnego poliuretanu. Wszystkie systemy kaniul wewnetrznych sg odpowiednie do przeprowad-
zania badania RTG z uzyciem kontrastu.

Otwory boczne na ruchomym kotnierzu kaniuli stuzag do mocowania wtozonej kaniuli tracheos-
tomijnej za pomoca tasmy mocujacej do kaniuli.

15 mm uniwersalny facznik potaczony jest z rurkag wewnetrzng kaniuli w sposéb obrotowy. Wy-
mienne kaniule wewnetrzne potaczone sa z kaniulami zewnetrznymi w sposéb roztaczny po-
przez pierscien bagnetowy.

Warianty z blokadg posiadaja niskocisnieniowy mankiet o szczegdlnie cienkich sciankach do us-
zczelnienia rurki kaniuli wzgledem $cianki tchawicy. Poprzez balonik kontrolny z zaworem prze-
ciwzwrotnym nastepuje napetnianie / opréznianie niskocisnieniowego mankietu, jak réwniez
kontrola przytozonego cisnienia mankietu.

Kaniule tracheostomijne ProLine (XT) zasadniczo dostarczane sg z obturatorem z atraumatyczna
koncowka.

W przypadku wariantéw kaniul z funkcja mowy (Voice) pierscien bagnetowy wykonany jest w
kolorze niebieskim. Poniewaz pierécierr bagnetowy kaniuli wewnetrznej widoczny jest rowniez
od strony przeciwnej wzgledem pacjenta, osobie stosujaceji/ lub personelowi pielegniarskiemu
bezposrednio zasygnalizowane zostaje uzycie kaniuli wewnetrznej z okienkiem fenestracyjnym.
Znormalizowany 15 mm uniwersalny facznik zapewnia w przypadku wszystkich kaniul tracheo-
stomijnych ProLine (XT) bezpieczne mocowanie akcesoriéw dzieki 15 mm potaczeniu, jak HME,
zawoér do mowienia lub przyftacze do respiratora.

Wszystkie zastosowane materiaty sg biokompatybilne i spetniajg 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 Panstwo bezptatnie zaméwic u nas
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lub w uzyskac do niego wglad w Internecie pod adresem www.primed-halberstadt.de .
Tabele z wykazem z informacja o wymiarach kaniul tracheostomijnych ProLine (XT) moga
Panstwo znalez¢ na koncu instrukcji uzycia.

2.3. Karta informacyjna kaniuli

Karta informacyjna kaniuli dofgczona jest do kazdego opakowania kaniuli tracheostomijne;j.
Karta informacyjna oprécz naklejki w postaci przewidzianej do tego celu etykiety nastepujace
informacje:

« numer artykutu  wielkos¢

« dlugos¢  nrserii

3. Czas stosowania
Zalecamy wymiane kaniuli

. po 29 dniach
. bez mankietu najpdzniej po 5 tygodniach

(kazdorazowo od pierwszego zastosowania, wtaczajac wszelkie okresy czasu, w ktérych kaniula
w ramach przerw nie byta uzywana).

4, Wskazania

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i mozliwie najlepszego zaopatrzenia w powie-
trze wyboru odpowiedniej kaniuli tracheostomijnej ProLine (XT) zawsze dokonuje lekarz
prowadzacy.

Informacje ogdlne:

. Utrzymywanie otwartych drég oddechowych przy funkcjonalnej lub mechanicznej
obturacji gérnego odcinka uktadu oddechowego
. Dlugotrwata wentylacja

Warianty ProLine (XT) bez mankietu (Basic, Basic Voice):

. Dla spontanicznie oddychajacych pacjentéw, ktérzy sa zdani na kaniul

Warianty ProLine (XT) z mankietem (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

. Dla pacjentéw, w przypadku ktérych konieczny jest dostep do drég oddechowych
przez tracheostome z uszczelnieniem tchawicy

Warianty ProLine (XT) VOICE, z filtrem / okienkiem fenestracyjnym (Basic Voice, Cuff Voice,
Suction Voice):

. Dla oséb z tracheotoma z catkowicie lub czesciowo zachowang krtanig. Warianty te
umozliwiajg pacjentowi emisje gtosu.

Warianty ProLine (XT) SUCTION, z funkcja odsysania (Suction, Suction Voice):

. Dla pacjentéw, w przypadku ktorych wskazane jest odsysanie z przestrzeni
podgtosniowe;j.

5. Przeciwwskazania

. Kaniul tracheostomijnych ProLine (XT) nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z
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6.

nieprawidtowa anatomig lub patologia goérnych drég oddechowych, poniewaz
istnieje ryzyko czesciowej lub catkowitej obturacji drog oddechowych.

Kaniul tracheostomijnych ProLine (XT) z zaworem do méwienia / korkiem do deka-
niulacji nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw po laryngektomii (nieposiadajgcych krtani)
(ryzyko uduszenia sie!) Wyjatek: Proteza gtosu / zawor do przetaczania

Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko aspiracji w zadnym wypadku nie wolno
stosowa¢ wariantow VOICE u pacjentdw z nawracajagcym zachtystowym zapale-
niem ptuc.

Zastosowanie w pediatrii

Nietypowo gteboko potozona tchawica (np. w przypadku otytosci), ewentualnie
zastosowac dtuzsze kaniule

Dziatania niepozadane

Odciski, stenozy, nekrozy, podraznienia skory, tkanka ziarninowa, podraznienie wywotujace kas-
zel, zaburzenia przetykania i krwawienia.

7.
1.

10.

100

Ostrzezenia/ Srodki ostroznosci

Na kaniule tracheostomijna nie wolno oddziatywac sita (ryzyko uszkodzenia).
Po zmianie pozycji pacjenta nie moze on leze¢ na baloniku kontrolnym.

Przy wymianie kaniuli wewnetrznej wezyk napetniajacy nie moze znajdowac sie
miedzy kaniulg wewnetrzng z kaniulg zewnetrzng (ryzyko uszkodzenia).

Osadzone na state pofaczenia na 15 mm uniwersalnym tgczniku mozna roztgczac
wytgcznie za pomocg dotaczonego klina do roztaczania.

Kaniule z filtrami i okienkami fenestracyjnymi w trakcie wentylacji moga by¢
stosowane wyfacznie pod kontrolg lekarza.

Mankiet nie powinien mie¢ kontaktu z aerozolami lub masciami zawierajacymi
lidokaine.

Cienkie mankiety wykazujg pewng przepuszczalnos¢ pary wodnej, wskutek czego
moze sie zdarzaé, ze w mankiecie gromadzi¢ bedzie sie woda kondensacyjna (w
niewielkim stopniu bez znaczenia).

U pacjentéw z podwyzszong sktonnoscia 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 potaczy¢ poprzez zintegrowany 15 mm uniwersalny
tacznik  kaniuli  wewnetrznej z zaworem do mowienia, ktéry posiada
odpowiednig koncéwke (UWAGA: Instrukcja zastosowania producenta!). W tym
celu jedna sposréd obu kaniul wewnetrznych posiada owalny otwér (okienko
fenestracyjne), ktore siega przez pole mowy kaniuli zewnetrznej, tak ze
powietrze w trakcie wydechu w celu méwienia moze przedosta¢ sie bez
przeszkdd przez kaniule.

Warianty VOICE: W przypadku silnej sekrecji, tendencji do powstawania tkanki
ziarninowej i powstawania strupow te wersje kaniuli zaleca sie stosowac
wyfacznie w przypadku regularnej kontroli lekarskiej i przestrzegania krétszych
interwatdw pomiedzy wymianami (z reguty co tydzien), poniewaz filtr w rurce
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zewnetrznej moze wzmagac powstawanie tkanki ziarninowe;j.

Skracania, umieszczania filtrow i innych zmian kaniuli moze dokonywa¢ wylacznie
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 pacjentow 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 wariantéw
VOICE dotaczono korek do dekaniulacji. Za jej pomocg mozna na krotki czas
przerwac¢ doptyw powietrza przez kaniule, aby osiaggng¢ ponowne przyzwyczajenie
do drogi oddechu poprzez usta / nos. Dekaniulacja, a tym samym przerwanie
oddychania przez kaniule tracheostomijng w pozycji lezacej w przypadku
pacjentow z zachowang tchawica moze by¢ przeprowadzana wytacznie pod
nadzorem lekarza (W przypadku wariantéw 2z mankietem zawsze nalezy
odblokowac¢ mankiet.). RYZYKO UDUSZENIA!

Kaniuli  tracheostomijnej w pozycji lezacej z nadmuchanym  mankietem
niskocisnieniowym nie wolno ponownie pozycjonowac! RYZYKO OBRAZEN!
NAJPIERW ODBLOKOWAC MANKIET! W razie potrzeby odessa¢ wydzieline!

W przypadku stosowania lasera lub w przypadku stosowania terapii laserowych
nalezy zachowac¢ odpowiedni odstep od kaniuli tracheostomijnej. ZAGROZENIE
POZAROWE!

W trakcie snu nie wolno stosowa¢ zadnych zaworéw do méwienia.

Cisnienie mankietu moze ulec zmianie m.in. w przypadku zmian wysokosci (np. w
samolocie), w przypadku stosowania gazu rozweselajgcego w anestezjologii oraz w
przypadku podtgczania lub odtaczania 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 dofaczono lejek do odsysania. Wolno go taczy¢ wytacznie z
wezykiem do odsysania. Potaczenia na przewodzie ci$nieniowym do odsysania
moga prowadzi¢ do natychmiastowego odblokowania.

W trakcie wprowadzania i wyjmowania kaniuli moga wystapi¢ podraznienia,
podraznienia wywotujagce kaszel lub krwawienia.

W przypadku wentylacji mechanicznej pod zadnym pozorem nie wolno stosowac
wariantow rurek bez mankietu niskocisnieniowego / cuff!

W trakcie zabiegbéw operacyjnych na tchawicy w przypadku zastosowania
elektrokoagulatora réwniez istnieje ryzyko pozaru rurki!

Kotnierza rurki nie wolno wsuwac do otworu tracheostomijnego. Zwréci¢ uwage na to,
zeby kotnierz rurki zawsze znajdowat sie poza otworem tracheostomijnym.

W trakcie stosowania tlenoterapii w bezposredniej bliskosci Zrédet zaptonu istnieje
ryzyko pozaru.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w trakcie badania MRI:
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Bezpieczne w trakcie badania MRI

Dla tych rurek tracheostomijnych nie istniejg ograniczenia ich uzycia podczas badania
MRI.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze akcesoria zawierajgce metal (np. zastawki mowy zawierajace
srebro) nalezy usunac z rurki tracheostomijnej przed badaniem MRI.

Warunkowo bezpieczne w trakcie badania MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze te rurki tracheostomijne moga by¢ warunkowo
stosowane w trakcie badania MRI. Pacjenci uzywajacy tych produktéw moga byc
bezpiecznie badani za pomoca MRI pod nastepujgcymi warunkami:

MR

- Akcesoria zawierajgce metal (np. zastawki mowy zawierajace srebro) nalezy usung¢ z
rurki tracheostomijnej przed badaniem MRI.

- Statyczne pole magnetyczne do 3,0 tesli (T)

- Maksymalny gradient pola przestrzennego 11 T/m

- Wylacznie cewki do badania ciata z transmisjq sterowang kwadraturowo

- Bezpiecznie zamocowac rurke tracheostomijng 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).

Jako$¢ obrazéw 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 skontrolowa¢ 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 ProLine (XT) z mankietem (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Szczelno$¢ kaniuli i niskocisnieniowego mankietu powinna by¢ kontrolowana przed kazdym
zastosowaniem. W tym celu niskocisnieniowy mankiet nalezy napetnic¢ 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).

Jezeli wystapia oznaki, ktére wskazujg na nieszczelno$¢ mankietu, wéwczas w
zadnymwypadku niewolnozastosowackaniuliProLine (XT).Zgodnazprzeznaczeniem
funkcja tej kaniuli nie jest juz zapewniona!
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8.1.2. Wkladanie

W przypadku kaniul z niskocisnieniowym mankietem nalezy go catkowicie opréznic¢ przed
wtozeniem kaniuli!

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 oliwkg do olejem
stomijnym lub Zzelem nawilzajagcym (np. Optilube), co powoduje zmniejszenie podraznienia
wywotujgcego kaszel.

W celu wprowadzenia kaniul tracheostomijnych najpierw nalezy usuna¢ rurke wewnetrzng
i wtozy¢ obturator. Nastepnie nalezy lekko odchyli¢ gtowe do tytu. Kaniule nalezy trzymac¢
wyfacznie za ostone, druga reka nalezy ewentualnie nieco rozciaggna¢ otwér tracheotomijny i
wprowadzi¢ koniec kaniuli w trakcie fazy inspiracji (w trakcie wdechu) ostroznie do otworu
tracheostomijnego. W trakcie dalszego przesuwania gtowe nalezy poruszac synchronicznie do
normalnej pozycji i wsuwac przy tym kaniule, podazajac za tukiem kaniuli, do tchawicy.

Po wprowadzeniu nalezy natychmiast usung¢ obturator i wtozy¢ wewnetrzng kaniule.
Zabezpieczenie kaniuli wewnetrznej nastepuje poprzez obrét w prawo pierscienia bagnetowego.
W wyczuwalny sposdb zaskoczy on przy tym na pofaczeniu bagnetowym kaniuli zewnetrznej.

Jezeli wtozenie kaniuli dokonywane jest samodzielnie przez pacjenta, wéwczas w celu utatwienia
zastosowania kaniule tracheostomijng nalezy wktadac przed lustrem. W ten sposob pacjent
moze obserwowac kazdy ruch swojej dtoni. W celu bezpiecznego zamocowania kaniuli nalezy ja
zamocowac przy uzyciu tasmy mocujacej.

8.1.3. Napelnianie mankietu niskoci$nieniowego

Po wprowadzeniu i zamocowaniu kaniuli mankiet niskocisnieniowy napetniany jest powietrzem
przy uzyciu przyrzadu wskaznikowego do cisnienia mankietu. Ci$nienie napetnienia nalezy
dostosowac do wymogdw i jest ono okredlane przez lekarza prowadzacego.

Jezeli lekarz nie wskaze inaczej, wowczas zalecamy cisnienie mankietu niskoci$nieniowego
wynoszace co najmniej 16 do 18 mmHg / 22 do 24 cmH20 / 21 do 24 hPa. W przypadku
szczelno$ci mankietu niskocisnieniowego nie wystepuje spontanicznie zaden istotny spadek
cisnienia. Cisnienie nalezy kontrolowa¢ co dwie godziny.

8.2. Wyjmowanie kaniuli tracheostomijnej

Kaniule tracheostomijng nalezy odtaczy¢ od respiratora, jak réwniez usunaé¢ ewentualnie
zamontowane akcesoria i tasme mocujaca.

Kaniule tracheostomijne z funkcja odsysania (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction

Voice):

Przed odsysaniem bezwzglednie skontrolowac i ewentualnie skorygowac cisnienie mankietu!
W przypadku stosowania wariantow SUCTION przed wyjeciem najpierw nalezy odessac
wydzieline poprzez zintegrowany w kaniuli system odsysania. Zataczony lejek do odsysania
potaczy¢ z kaniulg, nastepnie podtaczy¢ urzadzenie do odsysania. (UWAGA: Instrukcja
stosowania producenta!)

Podcisnienie do odsysania moze wynosi¢ maks. 0,2 bar (-200hPa). Ponadto istnieje
mozliwos¢ przeprowadzenia odsysania za pomocy strzykawki poprzez koncéwke typu luer.
W celu unikniecia ryzyka, jak rowniez w zaleznosci od obrazu klinicznego choroby sposéb
postepowania nalezy uzgodnic¢ z lekarzem prowadzacym. Nalezy zwréci¢ uwage na mozliwie
optymalny i ostrozny sposob postepowania.
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Wykonanie wariantéw SUCTION umozliwia ponadto przeprowadzenie ptukania przestrzeni
podgtosniowej (np. solg fizjologiczna, NaCl 0,9%, doktadne dozowanie wedtug ordynacji le-
karza). 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 odessac¢ za pomocg strzykawki lub urzadzenia do odsysania, jak juz opisano powyze;j.

Warianty ProLine (XT) z mankietem, bez funkcji odsysania (Cuff, Cuff Voice):

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 wsunag¢ przez rurke kaniuli az
ponizej koncowki kaniuli. W trakcie jednoczesnego odsysania i spuszczania powietrza z mankie-
tu niskocisnieniowego mozna teraz odessa¢ ewentualnie wystepujacg wydzieline. Mozna w ten
sposob uniknac aspiracji wydzieliny.

A Warianty z mankietem wolno wyja¢ z otworu tracheotomijnego dopiero po
catkowitym opréznieniu mankietu niskocisnieniowego, poniewaz w przeciwnym
przypadku mozna spowodowa¢ obrazenia. Jezeli nie mozna odblokowa¢ mankietu,
a wezyk do napetniania nie jest zagiety, wéwczas nalezy przeciag¢ wezyk do
napetniania pomiedzy ptytka kotnierza a balonikiem kontrolnym.

Wyjecie kaniuli powinno nastgpi¢ przy gtowie lekko odchylonej do tytu. W celu wyjecia kaniule
nalezy chwycic¢ lekko za kotnierz. Nalezy przy tym postepowac nad wyraz ostroznie, aby unikng¢
spowodowania obrazen.

A W przypadku niestabilnego otworu tracheotomijnego lub w nagtych przypadkach
(tracheotomia metoda punktowa, tracheotomia metoda dylatacyjng) nalezy
w pogotowiu mie¢ przygotowana do zastosowania nowa kaniule, poniewaz otwér
tracheotomijny po wyjeciu kaniuli moze sie zapasc (zapadniecie sig), co spowoduje w
ten sposob zaktocenie dostepu powietrza.

A Ptukania mozna dokonac¢ wylacznie po przeprowadzeniu kontroli szczelnosci i
kontroli wystarczajacej blokady. Przed rozpoczeciem ptukania nalezy odessac
wydzieliny powyzej mankietu niskocisnieniowego.

8.3.  Wymiana kaniul wewnetrznych

Zwolni¢ blokade miedzy kaniula wewnetrzng a zewnetrzng poprzez obrét w lewg strone
pierscienia bagnetowego. Teraz mozna wyja¢ kaniule wewnetrzna.

Nastepnie nowga kaniule wewnetrzng umiesci¢ w kaniuli zewnetrznej. Zabezpieczenie kaniuli
wewnetrznej nastepuje poprzez obrét w prawo pierscienia bagnetowego. W wyczuwalny
sposob zaskoczy on przy tym na pofaczeniu bagnetowym kaniuli zewnetrznej.

A W trakcie zdejmowania kaniuli wewnetrznej nie wolno obraca¢ wokét jej osi, aby
nie spowodowac jej uszkodzenia. Kaniuliwewnetrznej nie nalezy usuwac w gwattowny
sposob. Jezeli kaniula wewnetrzna nie che da¢ sie usuna¢, wéwczas nalezy wyja¢ cata
kaniule.

0. Czyszczenie/ Dezynfekcja/ Pielegnacja

9.1. Czyszczenie
Czyszczenie rurek tracheostomijnych oraz ich akcesoriow powinno by¢ przeprowadzane w
regularnych odstepach czasu. Interwat zasadniczo musi by¢ zawsze dostosowywany do potrzeb
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pacjenta. Wystepujace akcesoria (zastawke mowy, sztuczne nosy itd.) nalezy usungc¢ przed
czyszczeniem i osobno wyczyscic. Rurke wewnetrzng nalezy usunac z rurki zewnetrznej.

Do czyszczenia odpowiednia jest woda o temperaturze ciata, rowniez przy uzyciu tagodnego
lotionu do mycia o neutralnym pH.

A Przy stosowani srodkéw czyszczacych do rurek tracheostomijnych nalezy
przestrzegac instrukgcji producenta.
Wykonanie

Pojemnik do czyszczenia rurki z wktadka z sitka utatwia obstuge (Przestrzegad instrukcji
producenta.). Rurki zewnetrzne i wewnetrzne nalezy umiesci¢ jedng obok drugiej w
przygotowanym roztworze czyszczacym. W przypadku wariantow z mankietem przed
oczyszczaniem nalezy go lekko zablokowac i wyja¢ balonik kontrolny z kapieli czyszczace;j.
Nalezy zwrdéci¢ uwage na to, zeby rurka zewnetrzna i wewnetrzna byly catkowicie zanurzone, a
w srodku rurki nie pozostawato powietrze. Na wkfadke z sitka pojemnika do czyszczenia rurek
zawsze nalezy wktada¢ wytgcznie rurki zewnetrzne i wewnetrzne jednej rurki tracheostomijnej,
aby uniknag¢ pomytek.

Po uptywie czasu oddziatywania rurka zewnetrzna i wewnetrzna muszg zosta¢ 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 pomocg szczoteczki
do czyszczenia Primed. Szczoteczke do czyszczenia rurki zawsze nalezy wprowadzac do rurki od
koncowki rurki. Nastepnie rurka zewnetrzna i wewnetrzna muszg zosta¢ doktadnie wyptukane
pod biezaca woda.

Po oczyszczeniu na mokro rurke nalezy doktadnie osuszyc¢ czysta, niestrzepiaca sie szmatka.

Na rurce nie mogga znajdowac sie zadne pozostatosci roztworu czyszczacego, jezeli jest ona
umieszczana w otworze tracheostomijnym.

A Rurki tracheostomijne ProLine (XT) czysci¢ wylacznie srodkami dopuszczonymi
przez producenta.

A Pod zadnym pozorem do czyszczenia rurki tracheostomijnej nie nalezy uzywa¢d
agresywnych domowych s$rodkéw 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 wytacznie wtedy, jezeli jest to nakazane przez lekarza
prowadzacego na podstawie konkretnego obrazu klinicznego lub tez jest to wskazane wskutek
danej sytuacji pod katem pielegnaciji.

Wykonanie
W celu przeprowadzenia dezynfekcji na zimno bezposrednio po opisanym powyzej oczyszczeniu

rurke zewnetrzna i wewnetrzna nalezy umiesci¢ w odpowiednim do rurek tracheostomijnych
roztworze dezynfekujacym (np. PRIMEDICLEAN®) (Przestrzega¢ instrukcji producenta
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dotyczacych zastosowania!). Postepowanie w przypadku dezynfekcji jest identyczne z
postepowaniem w trakcie czyszczenia.

Na rurce nie mogg znajdowac sie zadne pozostatosci srodka dezynfekujgcego, jezeli jest ona
umieszczana w otworze tracheostomijnym.

Obturatory w razie potrzeby moga zostac oczyszczone i zdezynfekowane w sposdb analogiczny
do rurki.

Przed kazdym ponownym umieszczeniem rurki nalezy sprawdzic¢ jej integralnos¢ i niezawodne
dziafanie!

Ptyn, ktéry ewentualnie przedostat sie do mankietu, nalezy odciggna¢ przez balonik kontrolny
za pomoca strzykawki.

A W przypadku nieprzestrzegania przepisow dotyczacych czyszczenia / dezynfekgji
nastepuje wygasniecie roszczen z tytutu gwaranc;ji.

9.3. Pielegnacja

Po oczyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji, jak réwniez osuszeniu kaniuli nalezy zapewnic
odpowiednig $liskos¢ powierzchni zewnetrznej kaniul zewnetrznych, z wyjatkiem wariantéw
z mankietem niskocisnieniowym, poprzez nasmarowanie olejem stomijnym lub zelem
nawilzajagcym (np. Optilube). W ten sposob zapewniony zostaje bezpieczny poslizg w trakcie
umieszczania kaniuli. Dzieki regularnej pielegnacji zachowana zostaje gtadkos¢ materiatu kaniuli
zewnetrznej.

10. Skladowanie / Przechowywanie

Nieuzywane kaniule ProLine (XT) nalezy przechowywac¢ w suchym srodowisku, chronionym
przed promieniowaniem stonecznym i / lub wysoka temperatura, zapakowane w blistrze w
sposob uniemozliwiajacy pomytke, zgodnie z instrukcjg na opakowaniu do przechowywania.

11. Utylizacja

Usuwanie odpadéw musi by¢ dokonywane wytacznie zgodnie z obowigzujacymi krajowymi
przepisami dotyczacymi odpadoéw.

12 Powiadomienie

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
lub wtasciwemu urzedowi.

13. Gwarancja

W ramach Ogélnych Warunkéw Handlowych (OWH) udzielamy gwarancji na wolny od wad
przedmiot dostawy. Kopie naszych OWH moga Panstwo znalez¢ m.in. w naszych dokumentach
handlowych, jak rowniez na naszej stronie internetowej - www.primed-halberstadt.de.

Naprawy i pozostate prace na kaniulach tracheostomijnych ProLine (XT) moga by¢
przeprowadzane wytacznie przez spotke Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

W przypadku nieprzestrzegania wskazéwek swiadczenie gwarancyjne wygasa!l
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Navod na pouziti trachealnich kanyl ProLine (XT) cS
bez nizkotlaké manzety/s nizkotlakou manzetou

Vseobecné informace
® Pfed kazdym pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouziti.

1 Pouzivani vyrobku je vyhrazeno lékafim, povolanym osobam a osobam
povéfenym péci.

’ [
) ]_'I‘ ) POZOR! Pouze k pouziti u jednoho pacienta.

1. Urceni

ProLine (XT) trachedlni kanyly slouzi k udrZeni otvoru profizlého do pridusnice a umoziuji paci-
entovi dychani. Nékteré varianty umoznuji tvorbu hlasu, a tedy mluveni.

2. Popis vyrobku

2.1. Obecné

ProLine (XT) trachealni kanyly sestavaji z vnéjsi kanyly a vyménitelného systému vnitinich ka-
nyl. Vnéjsi trubicka sestava z mékce elastického bio snasenlivého polyuretanu. Vsechny systémy
vnitfnich kanyl jsou schopny kontrastu pfi rentgenu.

Postranni ocka na pohyblivém Stitu kanyly slouzi k zafixovani pouzité trachedlni kanyly, pomoci
kanylového pfidrzovaciho pasku.

15mm univerzélni konektor je oto¢ny, spojeny s vnitini trubickou kanyly. Vyménitelné vnitini
kanyly jsou spojeny s vnéjsimi kanylami uvolnénim pres bajonetovy krouzek.

Blokovaci varianty maji zvlast tenkosténnou nizkotlakou manzetu k utésnéni trubicky kanyly
proti trachedlni sténé. Kontrolnim balonkem se zpétnym ventilem dochazi k pInéni/vypousténi
nizkého tlaku manzety, jakozZ i kontrole pfipojeného tlaku manzety.

ProLine (XT) trachealni kanyly jsou zasadné dodavany s obturatorem s atraumatickou jehlou.

U variant kanyl s funkci feci (Voice) je bajonetovy krouzek proveden v modré barvé. Protoze ba-
jonetovy krouzek vnitfni kanyly je viditelny na strané odvracené od pacienta, je uzivateli a/nebo
pecujicimu persondlu bezprostfedné signalizovano pouziti vnitini kanyly s okénkem.

Normovany 15mm univerzélni konektor zajisti u viech trachedlnich kanyl ProLine (XT) bezpecné
upevnéni pfislusenstvi s 15mm pripojem, jako HME, feCovy ventil nebo pfipoj pro umélé dychani.

Vsechny pouzité materidly jsou biokompatibilni a splfuji platnd zakonna ustanoveni.

2.2.  Varianty produktu

Aktudlni prehled nasich trachedlnich kanyl a jejich pfislusenstvi mizete najit v nasem pro-
duktovém katalogu, ktery si muzete bezplatné vyzadat u nas nebo na internetu, na adrese
www.primed-halberstadt.de.

Pfehlednou tabulku s uvedenim rozmérQ trachealnich kanyl ProLine (XT) najdete na konci na-
vodu k pouziti.

2.3. Prikaz kanyly

Prikaz kanyly je pfilozen v kazdém baleni trachealni kanyly. Priikaz obsahuje udaje na samolepici
etiketé:
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. Cisla artiklu . velikosti

. délky . . sarze

3. Doba upotrebitelnosti

Doporucujeme vyménu kanyly

. po 29 dnech

. bez manzety nejpozdéji po 5 tydnech

(vzdy od prvniho pouziti, v€etné viech dob, kdy neni kanyla prerusované pouzivana).

K zajisténi plynulého zasobovani se naléhavé doporucuje mit po ruce minimalné dvé nahradni
kanyly.

4, Indikace

K zajisténi optimalniho usazenia co nejlepsiho zasobovani vzduchem provadi vybér odpovidajici
tracheadlni kanyly ProLine (XT) vzdy o3etfujici [ékat.

Vseobecné

. Udrzeni otevienych dychacich cest pfi funkcni ¢i mechanické obstrukci horniho
dychaciho traktu

. Dlouhodobé umélé dychani

Varianty ProLine (XT) bez manzety (Basic, Basic Voice):
. Pro spontanné dychajici pacienty, ktefi jsou odkazani na kanylu

Varianty ProLine (XT) s manzetou (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. Pro pacienty, u nichz je nutny pfistup k dychacim cestdam tracheostomou s
utésnénim pradusnice

Varianty ProLine (XT) VOICE, s filtraci / fenestraci (Basic Voice, Cuff Voice, Suction Voice):
. Pro osoby po tracheostomii s Uplné ¢i ¢astecné zachovanym hrtanem. Tyto varianty
umoznuji pacientovi tvorbu hlasu.

Varianty ProLine (XT) SUCTION, s funkci odsavani (Suction, Suction Voice):
. Pro pacienty, u nichz je indikovano odsavani ze subglotického prostoru.

5. Kontraindikace

. ProLine (XT) trachedlnikanyly nepouzivat u pacientli sanormalnianatomii nebo patologii
hornich cest dychacich, protoze existuje nebezpeci parcidlni nebo totdlni obstrukce
dychacich cest

. ProLine (XT) trachealni kanyly s ventilem pro mluveni/dekanyla¢ni zatkou nepouzivat u

pacientl po laryngektomii (bez hrtanu) (nebezpeci uduseni!) Vyjimka: hlasova
protéza/Shunt-Ventil

. Kvali zvy$enému nebezpeci aspirace nesméji byt v zZadném pfipadé pouzity
varianty VOICE u pacient0 s recidivujicimi aspira¢nimi pneumoniemi

. Pouziti v pediatrii

. Neobvykle hluboko lezici pridusnice (napf. u adipozity), popf. pouzit delsi kanylu

6. Vedlejsi ucinky
Otlaky, sten6zy, nekrézy, podrazdéni kGize, granulacni tkan, drazdéni ke kasli, poruchy polykani

a krvaceni.
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15.
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Varovani/ Preventivni opatreni

Na trachealni kanylu se nesmi vyvijet zadna sila (nebezpeci poskozeni).

Pacient nesmi po prelozeni lezet na kontrolnim balénku.

Pfi vyméné vnitini kanyly se nesmi plnici hadi¢ka nachdzet mezi vnitini a vné&jsi
kanylou (nebezpeci poskozeni).

Pevnd spojeni na 15 mm univerzadlnim konektoru uvoliovat pouze pomoci
pfilozeného déliciho klinu.

Pfi umélém dychani pouzivejte kanyly se sitkem a s okénkem pouze pod lékariskym
dohledem.

Manzeta by neméla pfijit do styku s aerosoly nebo mastmi obsahujicimi lidokain.

Tenké manzety vykazuji jistou propustnost vodnich par, takze se muize stat, ze se v
manzeté nashromazdi kondenzat (v malém mnozstvi zanedbatelné).

U pacientd se zvySenym sklonem ke krvaceni (napf. pfi terapii antikoagulanty)
sméji byt trachedlni kanyly s funkci SUCTION kvili zvysenym rizikim pfi odsavani
pouzity pouze po posouzeni |ékafem.

Varianty VOICE mohou byt spojeny pfes integrovany 15 mm univerzalni konektor
vnitfni kanyly s ventilem pro mluveni, ktery ma odpovidajici pfipoj (RESPEKTUJ:
navod na pouziti od vyrobce!). K tomu uUcelu ma jedna z obou vnitinich kanyl
ovalny otvor (okénko), ktery zasahuje pres fecové pole vnéjsi kanyly, takze vzduch
muze pii vydechu k feci bez zabran projit kanylou..

Varianty VOICE: Pii silné sekreci, sklonu ke granulacni tkani a strupovitosti lze toto
provedeni kanyly doporucit pouze pfi pravidelné lékaiské kontrole a dodrzeni
kratkych intervald vymény (zpravidla tydné), protoze filtrace ve vné&jsi trubicce
muze zesilit utvareni granulacni tkané.

Zkracovani, filtrace a dalsi upravy kanyly smi provadét pouze vyrobce, protoze
jinak mGze dojit k ohrozeni pacienta. Neodborné provedené prace na trachedlnich
kanylach mohou vést k tézkym zranénim! Pfi provadéni zmén neautorizovanymi
osobami odpadaji naroky na zaruku.

U pacientd s umélym dychanim je tfeba dbat na bezpelné upevnéni kanyly a
respiracni hadicky, protoze pfi zméné umisténi, resp. usazeni konektoru hrozi
smrtelné nebezpedi!

Za ucCelem pripravy mozné dekanylace po docasné tracheotomii, je u variant VOICE
pfilozena dekanylacni zatka. S ni muze byt pfivod vzduchu pfes kanylu kratkodobé
prerusen, aby se opét dosahlo navyku dychani udsty/nosem. Dekanylace, a tim
preruseni dychani pfes vodorovnou trachedlni kanylu, se smi provadét vyhradné u
pacientl se zachovanym hrtanem a pod Iékaiskym dozorem (u variant s manzetou

vzdy odblokujte manzetu). NEBEZPECi UDUSENI!

Pfilozenad trachedlni kanyla s nafouknutou nizkotlakou manzetou nesmi byt nové
polohovéna! NEBEZPECI ZRANENI(! NEJPRVE MANZETU ODBLOKOVA! Popt. odsat
sekret!

Pfi pouziti laseru nebo pfi ozafovani udrzujte dostatecnou vzdalenost od
trachealni kanyly. NEBEZPECi POZARU!
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Béhem spanku se nesméji pouzivat mluvici ventily.

Mimo jiné pfi zméndach vysky (napt. v letadle), pfi pouziti rajského plynu v anestezii
a pfi spojovani, resp. odpojovani ru¢niho manometru se tlak manzet mize ménit.

Pri prilis vysokém tlaku manzety existuje nebezpedi trvalého poskozeni
pradusnice.

Pfi pfilis malém tlaku manzety hrozi nebezpedi aspirace.

K variantdm SUCTION je pfilozen odsavaci trychtyf. Ten se smi napojit pouze na
odsdvaci potrubi. Napojeni na tlakové potrubi muze vést k okamzitému odblokovani.

Pfi zavadéni a vyjimani kanyly maze dojit k iritacim, drazdéni ke kasli nebo krvaceni.
U mechanické ventilace v zadném pfipadé nepouzivat varianty kanyl bez nizkotlaké
manzety//Cuff!

Pri operativnich zakrocich na pridusnici existuje pfi pouziti elektrokauteru také
nebezpedi pozaru trubice!

Stit kanyly nesmi byt zasunuty do tracheostomy. Je tfeba davat pozor na to, aby se stit
kanyly vzdy nachazel mimo tracheostomu.

V bezprostfedni blizkosti zapalnych zdrojl existuje nebezpeli pozaru pfi terapii kyslikem.

MRT-Bezpecnostni informace:

ProLine (XT)

Basic

Basic Voice
Cuff
Cuff Voice
Suction
Suction Voice

>

NI

AYANANAN

Magneticka rezonance - bezpecné

Pro tyto trachedlni kanyly neexistuji zddna omezeni pro uzivani béhem vysetfeni mag-
netickou rezonanci.

Je nutno respektovat, Ze kov obsahuijici pfislusenstvi (napf. stfibrné hlasové ventily) je
tfeba pred vysetfenim magnetickou rezonanci z trachedlni kanyly odstranit.

Podminéné magneticka rezonance - bezpecné

Z ne klinickych vy3etfeni vyplynulo, Ze tyto trachealni kanyly jsou podminéné vhodné
pro magnetickou rezonanci. Pacienti s témito produkty mohou byt bezpecné vysetieni
magnetickou rezonanci za nasledujicich podminek:

- Kov obsahujici prislusenstvi (napf. stfibrné hlasové ventily) je treba pred vysetienim
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 bezpeéné pomoci pfidrzovaciho pasku kanyly, aby se
zabranilo eventualni dislokaci béhem snimani pfi magnetické rezonanci.

- U trachealnich kanyl s manzetou musi byt kontrolni balonek bezpecné upevnén ve
vzdalenosti od vysetfované oblasti (napf. pomoci medicinskych tejpa).

Kvalita snimkd magnetické rezonance je podle okolnosti omezena, jestlize oblast, kterd
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ma byt vysetfena, lezi v blizkosti tracheadlni kanyly a/nebo kontrolniho balonku.

Trachedlni kanyly s manzetou: v ne klinickych vysetfenich se rozprostie obrazovy arte-
fakt zpGsobeny kontrolnim balonkem az na 100 mm.

8. Pouziti
8.1.  Pouziti trachealni kanyly

8.1.1. Priprava

Celou trachedlni kanylu je tfeba zkontrolovat z hlediska vnéjsich po3kozeni a uvolnénych &asti,
aby se vyloucila poranéni a zajistilo se potfebné utésnéni. Pfi ndpadnostech se kanyla nesmi v
zadném pripadé pouzit.

Varianty ProLine (XT) s manzetou (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Tésnost kanyly a nizkotlaké manzety by méla byt pfed kazdym pouzitim prezkousena. K tomu je
tfeba nafouknout nizkotlakou manzetu tlakem 40 mm Hg (= 54,4 cm H20 resp. 53,3 hPa). Jako
pomocny prostifedek ke zkousce se doporucuje pouziti zkusebniho pfistroje pro tlak manzet.
(DODRZUJTE navod k pouziti od vyrobce!).

A Pokud by se objevily pfiznaky, které poukazuji na netésnost manzety, nesmi
byt ProLine (XT) vzadném pfipadé pouzita. Funkce této kanyly dle uréenijiz neni dana!

8.1.2. Pouziti

U kanyl s nizkotlakou manzetou musi byt tato pred pouzitim zcela vyprazdnéna!

Na ochranu tracheostomy a k udrzeni suché kliZze a oble¢eni se doporucuje nasunout na rukojet
kanyly trachedlni kompresi.

Aby se zlepsila kluznost trachedlnich kanyl, a tim se ulehcilo zavedeni do trachey, doporucuje
se natieni vnéjsi trubicky ustnim olejem nebo lubrika¢nim gelem (napt. Optilube). Drazdéni ke
kasli se tim zmirni.

K zavadéni trachealnich kanyl nejprve odstranit vnitini trubicku a vsadit obturator. Pak sklonit
hlavu trochu dozadu. Kanyla se nyni zachyti na Stitu, druhou rukou se pfip. tracheostoma trochu
roztahne a zavede se konec kanyly béhem faze vdechu (pfi nddechu) opatrné do ustniho otvoru.
Pfi dalSim posunuti se hlava synchronné pohybuje do normalni polohy a kanyla se pfitom posu-
ne, nasledujic oblouk kanyly, do pradusnice.

Po zavedeni je tfeba obturator ihned odstranit a nasadit vnitini kanylu. Aretace vnitini kanyly
probéhne otacenim bajonetového krouzku doprava. Pfitom tento znatelné zapadne na bajone-
tovém pfipoji vnéjsi kanyly.

Pokud je nasazeni kanyly provadéno samotnym pacientem, méla by byt trachedlni kanyla k
usnadnéni manipulace nasazovana pred zrcadlem. Tak pacient mUze pozorovat kazdy sv(j po-
hyb. Pro bezpecné upevnéni kanyly je tfeba tuto zafixovat pomoci pfidrzné pasky.

8.1.3. PInéni nizkotlaké manzety

Po zavedeni a zafixovani kanyly se pomoci specidlniho manometru nizkotlakd manzeta naplni
vzduchem. Plnici tlak je treba pfizplsobit pozadavk({m. Stanovi ho o3etfujici 1ékaf.

Pokud lékarF neurdi jinak, doporucujeme tlak nizkotlaké manzety min. 16 az 18 mm Hg / 22 az
24 cm H20 / 21 az 24 hPa. Pokud je nizkotlaka manzeta tésnd, nedochazi spontanné k zadnému
podstatnému ubytku tlaku. Tlak by se mél kontrolovat kazdé dvé hodiny.
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8.2. Vyjmuti trachealni kanyly

Trachedlni kanylu odpojte od systému umeélého dychani a odstrante pfipadné nasazené
prislusenstvi a pridrzovaci pasku.
Trachedlni kanyly s funkci odsavani (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

Pred odsavanim bezpodminecné zkontrolovat tlak manzety a pfip. upravit!

Pfi pouziti variant SUCTION pred vyjmutim nejprve odsdvacim systémem integrovanym v ka-
nyle odsajte sekret. Spojte pfilozeny odsavaci trychtyf s kanylou, poté pfipojte odsavaci pristroj.
(DODRZUJTE navod k pouziti od vyrobce!)

Podtlak k odsavani smi ¢init maximalné 0,2 bar (-200 hPa). Existuje také moznost provést
odsdvani pomoci injekéni stiikacky pres pfipoj Luer. Abyste zabranili rizikiim, se - v zavislosti na
chorobopisu - poradte s osetfujicim Iékafem. Pfitom zvolte optimalni, co nejsetrné;jsi postup.
Provedeni Variant SUCTION umoznuje provést také subglotické proplachovani (napf. roztokem
kuchyriské soli, NaCl 0,9 %, presné davkovani podle pokynu lékare). Tim Ize zmirnit drazdivost
sliznice nebo zmék¢it strupovitost. Pfi proplachovani se kapalina na rozdil od normalniho odsa-
vaciho postupu zavadi pfes odsavaci systém nad nizkotlakou manzetou. Nasledné je nutno kapa-
linu opét odsat pomoci stiikacky nebo odsavaciho pfistroje, jak vyse popsano.

Varianty ProLine (XT) s manzetou, bez funkce odsdvani (Cuff, Cuff Voice):

U variant s manzetou a bez odsavaci funkce by se mél po vyjmuti vnitini kanyly nejprve odsat
sekret. K tomu by mél byt odsavaci katétr/odsavaci hadic¢ka pfi pfilozené trachealni kanyle za-
sunut trubickou kanyly az pod jehlu kanyly. Pfi sou¢asném odsavani a vypousténi vzduchu z
nizkotlaké manzety mlze byt nyni pfip. existujici sekret odsavan. Aspiraci sekretu se tim zamezi

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 desti¢kou
stitu a kontrolnim balénkem.

Vyjmuti kanyly by se mélo provadét s lehce dozadu sklonénou hlavou. K vyjmuti kanylu uchopit
bocné na Stitu. Pfitom by se mélo postupovat nanejvys opatrné, aby se zabranilo zranénim.

A Pfi nestabilité tracheostomy nebo v nouzovych pripadech (punkce, dilatace
tracheostomy) by méla byt pripravena k pouziti nova kanyla, protoze tracheostoma
po vyjmuti kanyly se mize zhroutit (zkolabovat), a tim by byl omezen ptivod vzduchu.

A Vyplach maze byt provadén pouze po kontrole tésnéni a kontrole dostatecné
blokace. Pfred zacatkem vyplachu je tieba vysat sekrety nad nizkotlakou manzetou.

8.3. Vymeéna vnitrnich kanyl

Aretaci mezi vnitini a vnéjsi kanylou uvolnit oto¢enim bajonetového krouzku doleva. Nyni Ize
vnitini kanylu odebrat.

Nasledné nasadit novou vnitini kanylu do vnéjsi kanyly. Aretace vnitini kanyly se provede
otocenim bajonetového krouzku doprava. Pfitom tento znatelné zapadne na bajonetovém
pfipoji vnéjsi kanyly.

Vnitini kanyla nesmi byt pf¥i odebirani otacena ve své ose, aby se neposkodila. Vnitini
kanylu neodstranovat nasilim. Pokud by se vnitini kanyla nedala uvolnit, 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 zasadné pfizplisoben potiebdm pacienta. Existujici pfislusenstvi (hlasovy ventil, umélé nosy
atd.) pred ¢isténim odstranit a Cistit zvlast. Vnitini kanylu je tfeba z vnéjsi kanyly vyjmout.

K Cisténi je vhodna vlazna voda i s pouzitim jemného, pH neutralniho myciho roztoku.

A PFi pouziti Cisticich prostredkt pro trachealni kanyly je tfeba respektovat navody
vyrobce.
Provedeni

Kelimek na cisténi kanyl se sitovou vlozkou ulehcuje manipulaci (respektovat tdaje vyrob-
ce). Vnitini a vnéjsi kanyly se polozi vedle sebe do pfipraveného Cisticiho roztoku. U variant s
manzetou je tfeba tuto pred cisténim lehce zablokovat a kontrolni balonek z Cistici 1azné vyj-
mout.

Pritom je tfeba dbat na to, aby vnéjsi a vnitini kanyla byla zcela ponofena a uvnitf kanyly nez(stal
zadny vzduch. Vzdy vkladat pouze vnéjsi a vnitini trubicky jedné trachealni kanyly do sitové
vlozky kelimku na ¢isténi kanyl, aby se zabranilo zaméné.

Po uplynuti doby pisobeni se musi vnéjsi a vnitini kanyla nékolikrat dikladné oplachnout pod
tekouci vodou.

PFi existenci Upornych a houzevnatych zbytk( sekretu, které nemohly byt odstranény cistici l1az-
ni, je mozné manudlni Cisténi pomoci speciadlniho kartacku na cisténi kanyl. Kartacek na cisténi
kanyl zavedte vzdy od $pic¢ky kanyly do kanyly. Nasledné se musi vnéjsi a vnitfni kanyla dikladné
oplachnout pod tekouci vodou.

Po mokrém cisténi je treba kanylu dobre osusit ¢istym hadiikem bez chloupkd.

V zddném pfipadé se na kanyle nesméji nachdazet zbytky cisticiho roztoku, jestlize je vkladana
do tracheostomy.

A Trachealni kanyly ProLine (XT) se Cisti pouze pouze vyrobcem pripustnymi prostredky.

A K cisténi trachealni kanyly nikdy nepouzivat agresivni domaci distici prostredky,
vysokoprocentni alkohol, peroxid vodiku ¢i prostiedky k ¢isténi zubnich nahrad! Exis-
tuje akutni nebezpedi pro zdravi! Kromé toho by mohl byt trachealni kanyly zni¢eny
resp. poskozeny.

A K cisténi trachealnich kanyl v zadném pfipadé nepouzivat myc¢ku nadobi, parni ¢i
mikrovinnou troubu!
A Pricisténi je vylougeno vareni/piehfivanti.

9.2. Dezinfekce

Dezinfekce by se méla provadét vzdy jen tehdy, jestlize to je uréeno osSettujicim Iékafem na
zakladé specifického klinického obrazu, nebo je to indikovano aktualni situaci pfi oSetfovani.

Provedeni

K dezinfekci zastudena se musi vnéjsi a vnitini kanyla v navaznosti na vyse popsané ¢isténi vlozit
do dezinfekéniho roztoku vhodného pro trachealni kanyly (napf. PRIMEDICLEAN®). (je tieba
dodrzet navody k pouziti od vyrobce!) Postup u dezinfekce je stejny jako pfi ¢isténi.

V Zadném pfipadé se na kanyle nesméji nachéazet zbytky dezinfekéniho roztoku, jestlize je vkla-
dana do tracheostomy.
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Obturatory mohou byt v pfipadé potfeby Cistény a dezinfikovany analogicky jako kanyla.

Pfed opétovnym vsazenim kanyly je tfeba zkontrolovat neporusenost a bezvadnou funkci!
Kapalinu, kterd pfipadné vnikla do manzety, je tfeba pres kontrolni balonek pomoci injekéni
stfikacky vytahnout.

A Pfi nedodrzeni predpist o ¢isténi/dezinfekci zanikaji naroky na zaruku.

9.3. Péce

Po vycisténi a pfipadné dezinfekci, jakoz i po uschnuti kanyly by mély byt vnéjsi plochy - vyjma
variant s nizkotlakou manzetou - natfete stomicky olej nebo lubrika¢ni gel (napf. Optilube).
Aby se zarucilo bezpecné klouzani pfi pouziti. Pravidelnou péci se zachova pruznost matrialu
vnéjsi kanyly.

10. Skladovani/ Uchovavani

Nepouzité trachedlni kanyly ProLine (XT) by mély byt skladovany v suchém prostiedi chranéné
pred slunecnim zafenim a/nebo vedrem v blistrech, nezaménitelné podle udajd na skladovacim
obalu.

11. Likvidace

Likvidace se smi provadét pouze podle platnych narodnich pfedpisu pro likvidaci odpadu.

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 prebirdme zaruku v ramci nasich vieobecnych obchod-
nich podminek (AGB). Kopii téchto AGB najdete mimo jiné v nasi obchodni dokumentaci a na
nasich webovych strankach - www.primed-halberstadt.de.

Opravy trachedlnich kanyl ProLine (XT) a ostatni prace s nimi smi provadét vyhradné spole¢nost
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH. Pfi nedodrzeni téchto pokynu zaruka zanika!
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MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO TPAXeOCTOMUYECKNX TPYOOK RU
ProLine (XT) c maHxeToin HU3KOro aBneHna unm 6es Hee

O6wume nonoxxeHnA

I'Iepep, KaXabIM MCMOb30BaHUEM M30ENUN HeO6XOﬂ,I/IMO BHMaTe/IbHO Mpo-
i 4yecTb MHCTPYKUMIO NO MPUMEHEHNIO.

Mcnonb3oBaTtb nsgenusa Pa3pellaeTcAa TONIbKO BpayaMm, O6y‘—IEHHbIM N O3HAaKOM-

JIEHHbIM C OCyLWeCTBJIEHNEM yXOda NIUaM.

‘ .
]_w ) BHUMAHMUE! NpenHasHauyeHO TONbKO ANA NpUMeEHeHUA OAHUM NaLUeHTOM.

1. LleneBoe Ha3HaueHue

Tpaxeoctmunyeckue KaHtonu ProLine (XT) npegHa3sHauveHbl gnsa nogaepKm TpaxeoCcToMbl U Mo-
3BONIAIOT NaUMeHTy AbllwaTb. HeKoTopble BapyaHTbl NO3BOMAIOT U3[aBaTb 3BYKU N, TEM CaMblM,
roBopuUTb.

2. OnucaHne n3pgennsa

2.1. O6waa nibopmaunsa

Tpaxeoctmnyeckure KaHwonu ProLine (XT) cocTtoAT 13 Hapy>KHOW KaHIONMN M CbEMHOWN CUCTEMDI
BHYTPEHHUX KaH0Mb. BHeLWHAA TpyOKa M3roToBeHa 3 MArkoro m 31acTMyHOro biocoBMeCTUMOro
nonvypeTaHa. Bce cucteMbl BHYTPEHHUX KaHI0/Ib MOTYT OblTb PEHTT€HOKOHTPACTHBIMM.

bokoBble NPOYLUNHbI Ha FIO[J,BI/I)KHOI7I OTUKETKE KaHKJINM Cny»kat anA d)vmcau,vm BCTaB/IEHHOW
TanEOCTOMI/ILIeCKOVI KaHI1 C NOMOLLbIO peMeLLlKa, yaepXnBakoLwWwero KaHJo.

15-MUNIMMETPOBLIN YHUBEPCAJIbHBIN Pa3beM MOBOPOTHbLIN U COEAMHEH C BHYTPEHHeN TpyOKoi
KaHtonu. CMeHHble BHYTPEeHHMEe KaHIoNM pa3beMHble Y COefiHEHbI C BHELIHUMW KaHINAMU C
nomoLlbto 6aNoHETHOro KonbLa.

Bnokmpyemble BapuaHTbl MMEKT OCOOYI0 TOHKOCTEHHYIO MaHXeTy HU3KOro AaBneHua ans
repMmeTmsaumm TPYOKN KaHionM y CTeHKM Tpaxen. C MoMOLbi0 KOHTPOJSIbHOro 6GanfioHa ¢
06paTHbIM  KNnanaHOM OCYLLECTB/IAETCA  HAMOJIHEHVE/OMOPOXKHEHNE  MaHXeTbl  HU3KOro
AABNEHNA, a TaKXKe KOHTPOJIb MPUMEHEHHOTO K MaH»eTe YPOBHA AaBNEHMA.

Tpaxeoctomnuyeckne KaHtonum ProlLine (XT) Bcerma noctaBnAwTcA C  06Typatopom C
aTpaBMaTUYECKM HAKOHEUYHVKOM.

B BapmaHTax KaHonm ¢ peyeBon GpyHKLMeNn 6anoHETHOE KOMbLO BbIMOSIHEHO B CMHEM LiBETE.
MockonbKy 6alioHeTHOEe KOJbLO BHYTPEHHEN KaHKAN BUAHO CO CTOPOHbI, O6palleHHOn K
nayuneHTy, GakT NCNosIb30BaHMA BHYTPEHHEN GpeHeCcTPUpPOBaHHON TPyOKM BU3yanlbHO OYeBUAEH
ANA HeNnOCpeACTBEHHOro Nonb3oBaTena u/unm MeguumMHCKOro nepcoHana.

CTaHpapTHbIN  15-MUNNMMETPOBBIN  YHUBEPCANbHbINM  pa3beM obecneynmBaeT HageXHOCTb
KpenneHnsa KOMMAeKkTywmx K 15 Mm coegnHeHnio (Hanprmep, NCKYCCTBEHHbIA HOC, peyeBo
KnanaH unu coeguHeHue ana nogknwodyeHma cuctembl MBJT), Ha Bcex TpaxeocCTomMmMyecKux
KaHtonax ProLine (XT).

Bce ncnonb3yemMble MaTepUralibl ABJTAKTCA 61OCOBMECTUMbBIMU W COOTBETCTBYHOT Tpe6OBaHI/IFIM
ﬂeMCTByDMMX NMpPaBOBbIX HOPM.

2.2. BapuaHTbl usgenus

O3HaKoMUTbCA C O630pOM TpaXeoCToOMNYECKNX TpY6OK n I'IpI/IHaJJ,ﬂeH(HOCTeI‘/JI K HAM MO?KHO B Ha-
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LeM KaTanore NpoayKumnm, KoTopblii Bbl MoxeTe 6ecniaTHO 3aNpoCuTb Y Hac UM NOCMOTPETL MO
ccoinke www.primed-halberstadt.de.

O630pHYyt0 Tabnunuy € METPUYECKMIY JaHHBIMK TPaxeoCToOMUYecKnx KaHtosb ProLine (XT) mox-
HO HanTX B KOHUE MHCTPYKLUMUM NO NPUMEHEHUIO.

2.3. MacnopT TpaxeocToMmnyeckom TpyoKu

MacnopT TpaxeoCTOMNYECKON TPYOKM BNIOXKEH B YNAKOBKY KaXK,OM TPAXeoCTOMUYECKON TPYOKMU.
Mocne HaknenBaHUA crieynanbHO NPegyCMOTPEHHOW STUKETKM MacnopT COAepPXNUT cneayioLyme
AaHHble:

« ApmuKkyneHell Homep » Pasmep
o [nuHa « N2napmuu

3. Cpok npumeHeHuA
Mbl pekomMmeHayeM 3aMeHYy KaHKoNn

o yepes 29 gHen
. 6e3 MaHXeTbl - He MO3JHee, Yem Yepes 5 Hepenb

(B KaXAoMm Cjlydae - CO AHA nNepBoro ncrnonb3oBaHWA, BK/TlOHaA BCe TO BPEMA, B TEHEHNE KOTOPO-
ro KaHKJ1A BPEMEHHO He I/ICI'IOJ'Ib3yeTC$|).

ana obecneveHuns KOPPEKTHOCTN YCTAHOBKU Mbl HAaCTOATEJIbHO PeEKOMEeHOYETCA NMETb Mo pPYy-
KOW KaK MUHUMYM OB€ CMEHHDbIX KaHIOJ1.

4, NMokasaHuAa

Ana obecneveHna oNTUManNbHOrO NOMIOKEHMA U Hauyylwen nojaym Bo3gyxa BbIbop cooTBeT-
CTBylOLIEN TpaxeoctoMuueckon KaHionu ProLine (XT) Bcerga ocyuwiectsnaeTca nevawmm Bpa-
yom.

O6wwme ceegeHusA

. YaepaHue pabIXxaTeNlbHbIX MNYTEW B OTKPbITOM COCTOAHMM Npu  GYHKLMOHANbHOWN
NN MeXaHNYeCKON 06CTPYKLMM BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX NyTeln
. [OnutenbHaa BeHTUNALUA

BapuaHTbi ProLine (XT) 6e3 maH»keTbl (Basic, Basic Voice):
. [nA nauneHToB CO CMOHTAHHbBIM AbIXaHUEM, KOTOPbIM TpebyeTca TpybKa.

BapuaHTbl ProLine (XT) ¢ manxeTtoin (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. [ns naumeHToB, KOTOpbIM TpebyeTcAa AOCTYN K AblXaTeNbHbIM MyTAM 4epe3 Tpaxe-
OCTOMMYECKYI0 TPYOKY C repMeTUYHON 130naLnelt abixaTeflbHOro ropsa.

BapuaHTtbl ProLine (XT) VOICE, ¢ nepdopupoBaHnem/dpeHectpnpoBaHuem (Basic Voice, Cuff

Voice, Suction Voice):

. [na nepeHeclinx TPaAxXeoCTOMUIO MALWEHTOB C MONMIHOCTBIO WM YacTUYHO COXpa-
HMBLUENCA TOpTaHblo. DT BapuaHTbl o0bOecrneynBaloT MALMEHTY BO3MOXKHOCTb
obpa3oBaHuA ronoca.

BapuaHnTtbl ProLine (XT) SUCTION, c pyHKLmen oTcoca (Suction, Suction Voice):
. N5 NaUMeHToB, KOTOPbIM NOKAa3aHa acnuMpauus 13 NPOCTPAHCTBA NOJ CKIaAKaMu
roI0COBON LWENW.
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6.

RU

I'Ipowl BONMOKa3aHWA

Tpaxeoctomnyeckue KaHtonu ProLine (XT) 3anpelueHo BBOAWTb NaUMeHTam C aHOMas b-
HOM aHaTOMWEN UNW MaToNOrmen BEpPXHMX AblXaTefibHbIX MyTen, NOCKOJIbKY MMeeTcA
OMNaCHOCTb YaCTUYHOW U NOMTHON OO6CTPYKLUMM AbIXaTeNbHbIX MyTEN.

Tpaxeoctomunyeckne kaHtonu ProLine (XT) ¢ peuyeBbiM KnanaHOM/OeKaHOAALNOHHbIM
KOJINAaUKOM Henb3A NPUMEHATb ANA NepPeHECLUMX TAPMHIIKTOMMIO (6e3ropTaHHbIX)
naymeHToB (OnacHocTb yaywbsa!) UcknioueHne: naymeHTbl € rON0COBbIM NpoTe3om/
LWYHTUPYIOWUM KnanaHoM.

Y nauveHToB C peuuavBupylowen acnupauvoHHOW MNHEBMOHMEN KaTeropuyecku
3anpeweHo npumeHATb BapuaHTtbl  VOICE BBuay NOBbIWEHHOW OMACHOCTU
acnupaumn.

[prmeHeHne B neguaTpumn.
HeobbiuHO rnyboKo pacnonoxeHHoe AbixaTeNlbHoe ropsno (Hanp., NPy OXMpeHWKn), No
BO3MOXKHOCTV NPUMeHsIiTe 6onee fINHHbIE TPYOKMN.

NMob6ouHoe aencrene

MecTa cphaBnvMBaHWA, CTEHO3bl, HEKPO3, pasfpakeHWe KOXW, FPaHynAumAa TKaHen, Kallesb,
ancdarva n KpoBOTeUEHNE.

7.
1.

MNpepynpexaeHnsa/ Mepbl npeAoCTOPOKHOCTI

Henb3a npuknagbiBaTb K TPaxeoCTOMMYECKON TpyOKe upe3mepHyto cuny (onac-
HOCTb MNOBPEXAEHUA).

MNocne nepeBopaynBaHNA NaLMEHT HE AO0JTKEH JieXKaTb Ha NMNIOTHOM 6annoHe.

Mpw 3ameHe BHYTpeHHel TPyOKW LWNaHr ONA 3anofIHEHVA He [JOJHKEeH HaxoAuTbcA
MeXXay BHYTPeHHel 1 BHelwHel TpybKamy (OnacHOCTb NOBpeXAeHUsA).

3aCTOI'IOpVIBLLIVIECﬂ coeagnHeHnA Ha 15 MM YHMUBepPCaJZibHOM coeanHuTene
ocnabnanTe TONbKoO C MOMOLLbIO Npunnaraemoro pasgennTtesibHoOro KriinHa.

MepdoprpoBaHHble 1 GEHECTPUPOBaHHbIE TPYOKU MNpu  BEHTUAAUWUM  NEerkux
pa3peLlaeTcs MPUMEHSTb TOSIbKO NoA BPpaveOHbIM KOHTPOMEM.

BepeerTe MaHXETY OT KOHTaKTa C JingoKaunH-cogepKawmmm as3po3onamm  Wnjin
Ma3AaMMN.

TOHKME MaHXeTbl MMeIoT fABHYI CMOCOOHOCTb MpOoMyckaTb BOAAHOW Map, K3-3a
YEero B MaHXeTe MOXeT HaKOMUTbCA KOHAEeHCaT (B MasnblX KONMMYECTBaxX He umeet
3HayeHusA).

MauneHTam C MOBbIWEHHON CKAOHHOCTbIO K KpOBOTEYEeHUAM (Hanpumep npu
aHTUKoarynAaHTHom Tepanun) Tpybkn c ¢yHKkumen SUCTION  13-3a NOBbIWEHHbIX
PUCKOB MpW acnupauuMm MOXKHO TMPUMEHATb TONbKO MO YCMOTPEHUIO Bpauva.

BapuanTtbl VOICE moryT nogkniovatbCcAa K peyeBOMYy KnaraHy C COOTBETCTBYIOLUM
coegViHEHMEM 4Yepe3 BCTPOEHHbI YHUBEPCanbHbIN 15-MM  pa3beM BHYTPEHHeN
kaHionn (MPUMEYAHUE: nHCTpyKuMA no npumeHeHuoo oT npowusBoautens). [nAa
3TOM Uuenn ofHa W3 [ABYX BHYTPEHHUX KaHIfIb MMeeT OBallbHOe OTBepcTne
(peHecTpauuio), KOTopoe MPOXOAUT uepe3 peyeBoe MoJie BHELWHEeN KaHonu, Te.

17



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.
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BO34yX MNMpPW BblAoOXe Ond pPedYn MOXKET 6eCI'IpeI'IﬂTCTBeHHO npoxoaontb 4epes
KaHIoJ110.

Bapuantbl VOICE: [lNpun ycuneHHOM cekpeunun, CKAOHHOCTM K TFPaHYIALMOHHON
TKaHW 1 obnuTepaunn faHHble Mopenn TPyOoK pekoMeHAOBaHbl TONbKO MpW pery-
NAPHOM KOHTPOJSie CO CTOPOHbl Bpaya M npu cobnogeHumn 6onee KOPOTKUX MHTep-
BaNOB 3aMeHbl (Kak NMpaBwuNo, exeHenesibHO), MOCKONbKY nepdopaumnsa BO BHELLHEN
KaHIos1e MOXeT yCununtb obpa3oBaHmne rpaHyNALMOHHON TKaHMW.

YKopoueHune, nepdopaums n apyrve MamMeHeHusa TPyOKM AOMyCKaloTcA TOMbKO Mpu
YCNOBMMN BbIMOSIHEHUA UX MPOWU3BOAMTENIEM, MOCKONbKY B MPOTUBHOM Cllyyae BO3-
MOXHbI Yrpo3bl Ana naumeHTa. HenpodeccnoHanbHoe npoBefeHne paboT C Tpaxe-
OCTOMUYECKUMUN TPYOKaMn MOXKET NPUBECTU K TaXenbiM TpaBmam! B cnyyae BHece-

HWA U3MEHEHWIN HEAaBTOPU30BAHHBIMU IL@AMMW MPETEH3UMN MO raPaHTUN HE NPUHA-
MatoTCA.

Y MauneHTOB Ha BEHTMAALUMW JIETKUX Heobxoanmo obecrneunTb HagexHoe Kpense-
HYe TPaxXxeoCTOMUYECKOW TPYOKM U [AbIXaTeNbHOro LWaHra, MOCKOSIbKY B CJlyvae
OTCOeANHEHMSA CyLeCTBYeT Yrpo3a ANs XKusHn!

AnAa noarotoBKM BO3MOXHOW AeKaHNAUUM nocsie BPeMEeHHOW TpaxeocToMUmn
B BapuaHTax VOICE npegycmoTpeH [AeKaHAAUMOHHbIA Konnayok. C ero nomo-
Wb MOXHO Ha BpemA MPMOCTaHOBUTb MOAAyy BO3Ayxa uvepe3 TpPyOKy, uTOObI
BOCCTAHOBUTb MPMBbLIYKY K [AblXaHWIO 4Yepe3 poT/HOC. [lekaHoonAauuio, a 3Hauut
N npeKkpaleHne [AblXaHMA 4Yepe3 YCTAHOBJIEHHYIO TPaxeoCTOMMUYECKYlo TPYOKy,
pa3peleHo MNpOoBOAUTb WCKIIOYUTENbHO ANA MepeHeclnx TPaxeocTOMUK nauun-
E€HTOB C COXPaHMBLUENCA ropTaHbl Mo Hag30pOM Bpaya. (B BapuaHTax C MaHXe-
TOW BCcerga cneayet pa3bnokupoBatb maHxeTy). OMACHOCTb YAYLbA!

Jlexkallyto TpaxeoCTOMUYECKYID TPYOKy C HagyTOM MaHXeTOM HW3KOro AaBfieHUA
Henb3a nepemewats! OMACHOCTb NMOBPEXAEHUA! BHAYAJIE PA3BJIOKUPOBATb
MAHXETY! Mpwn Heob6xoamnmocTn acnnpupoBaTb cekper!

Mpu nNpUMEHeHUM nas3epHOW WM JNly4yeBOW Tepanun cobnopanTe [OCTaTOYHOE
paccToAaHne fo Tpaxeoctomuyeckon Tpyokn. OMACHOCTb BO3rOPAHUA!

Bo BpeMA CHa HeJlb3A NMPUMEHATb peYeBble KJlanaHbl.

ﬂ,aBﬂeHI/Ie B MaHXeTe MOXET, cCpeanm npoyero, WMU3MeHUTbCA MNpn M3MEHEHUN
BbICOTbI (Hanp., B CamMosieTe), B diydae npmnmeHeHnA BecenAwero ra3a rnpun aHecre-
3 v Npn NOAKNKYEHUN NN OTKNIOYEHUN PYYHOTO MaHOMETPa.

I'Ipvl CJINWLIKOM BbICOKOM [aBJIEHNN B MaHXeTe CywecTByeT OMnacHOCTb Heo6paT|/|-
MOro noBpexaeHnaA abixaTtesibHOro ropa.

I'Ip|/| CJINWWKOM HN3KOM faBNeHNN B MaHXeTe CyLeCTBYeT ONaCHOCTb acnnpaunn.

K Bapmantam SUCTION npwunaraetca acnupaunoHHas BOPOHKa. Ee paspelaetca
NOAKNYATb TOMbKO K LWIAHTY CUCTEMbl oOTcoca. [logknioyeHve K WnaHry
ONA  HarHeTaHWA [aB/IeHUA B MaHXeTe MOXKeT MNpuBeCTM K HeMedsIeHHOMN
pa3610KMPOBKe.

anI BBeJeHUN W WN3BNeYeHNN pr6KI/I MOTyT BO3HWUKHYTb pa3fpaeHnA, MNO3biBbl
Ha Kallesib Ui KpoBoTeveHne.

BapuaHTbl KaHioNb 6€3 MaH»KeTbl HU3KOro AaBSIeHNA MPY MeXaHNYECKOW BEHTUAALNN
NErknx HUKorga He ncnonb3aymre!
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Bo BpemA xmpypruyeckmx BMellaTeNbCTB Ha Tpaxee CywecTBYeT PUCK OMiaBfieHUA
TPYOKM NpU NCNONb30BaHUN 3neKTpoKoarynaTopa!

(OnaHel KaHIONU Henb3A NPOTaJIKUMBaTb B TpaxeocToMy. Heobxogumo cnepgmTb 3a Tem,
4TO6bI PnaHeL, KaHIM NOCTOAHHO HAXOAUICA CHAPYXK OT TPaXeoCTOMbl.

CyLecTByeT ONacHOCTb BO3ropaHusA Npu NpoBeAeHUN KNCIopoaoTepanm B Henocpea-
CTBEHHOW 6/1M30CTN OT UCTOYHMKOB BOCMIAMEHEHMA.

NpaBuna 6e30nNacHOCTU ANA MarHUTHO-PE30HAaHCHOro ToMmorpada:

ProLine (XT)

Basic v
Basic Voice v
Cuff
Cuff Voice
Suction
Suction Voice

NN

be3onacHOCTb MarHUTHO-Pe€30HAHCHOW TOMOorpadum

HeT HMKaKnx orpaHnyYeHnin Ha NCNONb30BaHME TPAaXeOCTOMUYECKON KaHIONN C MaHXe
Ton BO BpemAa MPT-uccnegosaHuA.

CnegyeT otmMeTUTb, UTO Nepepn nposefdeHnem MPT-nccnepoBaHua akceccyapsbl, cogep-
XKalwme meTtann (Hanpumep, cepebpsaHble KnanaHbl ana GoHaumm), AOMKHbI ObITb yaane-
Hbl 13 TPAXEOCTOMNYECKOW KaHIONW.

OTHOCUTEeNnbHaA 6€30NacHOCTb MAarHUTHO-PE30HAHCHOW ToMorpadumn

BHe paMOK KNMHWYeCKux nccnegoBaHnin Obiio YCTaHOBMEHO, YTO 3TU TpaxeocTomuye-

CKmne KaHionm gonyckatTtca npy nposegeHun MPT. MNauneHToB, KOTOpble UCMOosb30Banu

3TN NPOAYKTbI, MOXXHO 6Ge3onacHo obcnepoBatb ¢ nomoubio MPT npu cobnopgeHum

cnegyowmnx ycroBuin:

- aKceccyapbl, cogeprkalime meTtann (Hanpumep, cepebpsHble KnanaHbl gna ¢oHaumnm),
LOMKHbI OblTb yAaneHbl K3 TPaxeoCTOMUYECKOW KaHnNu nepep npoBedeHreM
MPT-nccnepgoBaHus.

- cTaTnyeckoe marHutHoe none go 3,0 Tecna (Tn).

- MaKCMMasribHOe 3HauYeHne NPOCTPaHCTBEHHOrO rpagmeHTa nonda 11 Tn/m.

- TONbKO KaTyLWKM 418 UCCnefoBaHNA BCEro Tena ¢ nepegaven nHGopmaumm C KBagpa-
TYpHOW MoZynaumnein

- HapexHo 3akpenuTe TpPaxeoCTOMMUUYECKYIO KaHIoNI0 C MOMOLLbIO YAepXunBatoLero
PEMHS, UTOObI NPeaoTBPATUTL CMeLLeHMe BO BpeMs npoBefeHna MPT-uccnegoBaHums.

- NPV HanUuUM TPAXEOCTOMUYECKMX KaHIIb C MAHXXETOW KOHTPOJbHbIN 6annoH
LOMKeH OblTb HafeXHO 3aKpenneH (Hanpumep, MegMUMHCKON NIEHTOMN) Ha paccTosA
HUW OT nccnepyemon obnactu.

Ha kauyectBo MPT-306paxeHnil MOXeT MOBAMATb NPUONMKEHHOCTb obcnepyemon
06nacTn K TpPaxeoCTOMUYECKOW KaHtone 1/nmn KOHTPOJSIbHOMY 6asnsoHy.

TpaxeocToMmnyeckne KaHAN C MaHXETOW: BHE PaMOK KANHUYECKUX MCCnefoBaHui
aptedakT MPT, BbI3BaHHbIN KOHTPONIbHBbIM 6annoHoOM, yBennuusanca o 100 mm.
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8. NMpnmeHeHune
8.1. BBepgeHue TpaxeocTOMUYECKON TPYOKM

8.1.1. MoarotoBKa

Bclo TpaxeocTtommueckyto TpyoKy celyeT NpoBepUTb CHapyXK Ha NPeaMeT NOBPEXAEHWI Uk
He3aKpeneHHbIX AeTaner, Ytobbl MCKNIOUMTL TPaBMbl U obecrneunTb Tpebyemylo repmeTuny-
HOCTb. MPY OTKNOHEHUAX OT HOPMbI KaHIOMIO H B KOEM Cilyyae NPUMEHATb HeNb3s.

BapuaHTbl ProLine (XT) c maHkeTom (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

[epMEeTUYHOCTb TPYOKM M MaHXKeTbl HA3KOrO AaBsieHMA HeobXxoAnMO MPOBEPATb KaxAblll pa3
nepen npumMmeHeHvem. [1nA 3TOro MaHXxeTy HU3KOro faBfieHua cnegyeT 3anofiHUTb Nof Aasre-
Huem 40 mm pT. cT. (= 54,4 cmH20 vnu 53,3 rla). B KauectBe BCnomoraTenbHOro yCTpomncTBa ANA
NPOBEPKUN PEKOMEHAYETCA UCMOSb30BaTh MaHOMETP Ana MaHxeTbl (COBJTIOAAUTE: ykaszaHua B
VMHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO OT npounsBoauTtens!).

A Mpw noAaBneHNn NPU3HAKOB NPOTEUYKN MAHXKEeTbl HN B KOEM CJlyyae He UCNOoNnb3yinTe
ProLine (XT). Takaa KaHIona HemcnpaBHa!

8.1.2. BBepeHue

KaHonncmaHn»xeton HU3KoroaaeJsieHnAnNnepen BBe,D,eHI/IEM,D,OH)KHbIGbITb MNOJIHOCTbIO I'IYCTbIMI/I!

D,J'IF! 3alWKnTbl TPAXEOCTOMbI 1 COXPaHEHUA KOXHbIX MOKPOBOB 1 0geXAbl B CYXOCTU peKoMeHaYyeT-
CA HAaHeCTW Ha CTepPKeHb KaHKON Tpaxeaanbu?l KomMmnpecc.

YT06bI yNyULINTb CKONbXKEHME TPAXEOCTOMMUYECKMX KaHIONIb 1 TEM CaMbiM 0bNerynTb ux Beege-
HMe B Tpaxelo, peKOMeHAYyeTCA CMa3biBaTb HAPYXKHYIO KaHIONO CTOMUYECKUM MaC/iOM A1l CTOMb
nnu cmasky (Hanpumep, Optilube), ymeHbluasa TeM cambiM MO3bIB K KaLUfHo.

UTo6bl B €Cnn BBEAEHVE KaHIOM NPOU3BOANTCA CAMUM MALMEHTOM, TPAXEOCTOMUYECKYIO Ka-
HIOMNIO CrefyeT BCTaBNATb nepeq 3epKanom ana obneryeHns paboTbl ¢ HeW. ITO NO3BOMUT Na-
UMEHTY HabnoaaTb 3a KaXKAblM ABUXKEHNEM CBOEN PYKU. [INnA HafeXHOro KpenseHns KaHonm ee
cnepyeT 3adprKCMpoBaTb C MOMOLLBIO PeMELLKaA.

CTaBUTb TPAXeOCTOMUYECKME KaHIONN, AN1A Hauasla CHAMKTE BHYTPEHHIO TPYOKY 1 BCTaBbTe 00-
TypaTop. 3aTeM Clerka OTKJIOHWTE rofioBy Ha3ag,. Tenepb KaHIo/ 6epyT 3a STUKETKY, MPU HEO6-
XOAMMOCTU - APYrO PYKOW CNerka pasaBuraloT TPaxeoCcToMy Y OCTOPOXKHO BCTaBASAIOT KOHUMK
KaHIoM B OTBepCTME CTOMbI BO BpemMsa ¢a3bl BAoxa (Bo BpeMs Baoxa). Mpu fanbHenwem npo-
ABVIXXEHWUW TONOBKA CMHXPOHHO MepeMeLlaeTca B HOPMasibHOE MOJSIOXKEHWE, TONKaa Npu 3TOM
KaHIoJ1o Mo ee fyre B Tpaxelo.

Mocne BBefeHnA 06TypaTop HEMeASIeHHO YAANAETCA U BCTABAETCA BHYTPEHHAA KaHwonA. bro-
KMPOBKA BHYTPEHHEWN KaHIONM OCYLEeCTBAAETCA NOBOPOTOM 6AaOHETHOro Kosblia Mo YacoBOW
cTpenke. OHO OWYTNMO 3aLleNKnBaeTcA Ha 6alOHETHOM COEAUHEHUM BHELLHEN KaHIONMN.

8.1.3. HanonHeHune MaHeTbl HU3KOro AaBneHusa

Mocne BBeAeHUA 1 GMKCaLUmn TPYOKM MaHXKeTyY HU3KOrO AaBfIeHNA HANOMHAIOT BO34YXOM C
MOMOLLbIO MAaHOMETpPa A1 MaHXKeTbl. [laBneHne HanosHeHA HeoOXo0AMMO afanTUPOoBaThb K
YC/TOBMAM, OHO YKa3bIBaeTCA /leYalliM BPayoM.

Ecnn Bpay He yKa3an HMYEero MHOro, peEKOMeHAyeM UCMOSb30BaTh aBeHNE B MaHXeTe HMU3KO-
ro AaBneHns He meHee 16 — 18 Mm pT. cT. /22 — 24 cmH20 /21 - 24 rlla. Ecnn maHxeTa HU3KOro
[aBNEeHUA repMeTNYHA, HE BO3HMKAET HMKAKMX CMOHTaHHbIX Pe3KNX NaeHnin gasneHuns. lasne-
HUe JOMKHO KOHTPONMPOBATbCA KaXable ABa Yaca.
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8.2. 3BneyeHue TpaxeoCTOMUYECKOU TPYOKMN

OTcoeAnHMNTE TPAXeOCTOMUYECKYIO TPYOKY OT CUCTeMbI fibIXaHWA, @ TakXKe CHUMUTE BO3MOX-
Hble MPUMeHAeMble NPUHAANEXKHOCTY N GUKCUPYIOLLYIO JIEHTY.

Tpaxeoctomunueckue Tpyoku ¢ pyHkumenm orcoca (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction

Voice):

Mepep acnupauuen oba3aTenbHO NpoBepbTe U NPY HEO6XOANMOCTY OTPErynupyinTe aaBne-
Hue B maHXxerTe!

B cnyuyae npumeHeHua BapuaHtoB SUCTION nepep n3BneueHnem cHavana oTkayaunTe cekpet
NpY NOMOLN BCTPOEHHOW B TPYOKY acMMpaLMOHHON CcUCTeMbl oTcoca. MogkniounTe K Tpyoke
npunaralLLyoca acnMpaumnoHHyo TpyOKy, a 3aTeM NOACOeQUHNTE ee K acMMPaLMOHHON yCTa-
HoBke. (COBJTIOJANTE: ykazaHMA B MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO OT npounssogutens!).
AcnupaunoHHoe AaBfieHne [OMKHO COCTaBnATb Makc. 0,2 6ap (-200 rla). Takke nmeeTcA
BO3MOXHOCTb BbINOSHUTb acMpauuio Npy NOMoLWK WnpurLa Yyepes sIl3poBCKUN pasbeM. [na
npeaoTBpPaLLeHMA pMUCKa U B 3aBMCMMOCTU OT NPOTeKaHWA 3aboneBaHna 3Ty npoueaypy cnegyet
COrflacoBathb C Sievalym Bpayom. Heobxoammo npeaycmoTpeTb Hanbonee onTMManbHYyo U LWa-
AALLYto NpoLeaypy.

Kpome TOro, KOHCTpyKLMA BapuaHTOB Suction npegycmaTpuBaeT BO3MOXHOCTb NpoBeAeHus
NPOMbIBKWN NOACKIAA0OYHOro NpocTpaHcTBa (Hanpumep, puspactsopom, NaCl 0,9%, TouHana po-
3UPOBKa MO Ha3HaYeHWIo Bpaya). OTO NO3BOIUT YMEHbLUNTb Pa3gpaKeHue Cn3ncTon 060104Kn
NN CMArYUTH obnutepaumio. Npu NPoMbIBKe KMAKOCTb BBOAWUTCA B HanpaBsieHUN, o6paTHOM
06bIYHOMY acMVPaLMOHHOMY MOTOKY, Yepe3 BCTPOEHHYIO acNPaLMOHHYI0 CUCTEMY HaJ MaHXe-
TOW HU3KOrO AaBNeHunA. 3aTeM XNFKOCTb HEOOXOANMMO OTKayaTb C MOMOLLbIO LWNPULA UKW acnu-
PaLMOHHOrO annaparta, Kak OMMCcaHo BbILLe.

BapuaHTtbi ProLine (XT) c maH»keTon, 6e3 dyHKLUMmn otcoca (Cuff, Cuff Voice):

B BapuaHTax c MaHXeTou 1 6e3 PpyHKLMN 0TCcoca HeOOXOAMMO NOC/e N3BNEYEHUA BHYTPEHHEN
TPYOKM CHayana oTKayaTb cekpeT. s 3Toro Heob6xo4MMo BCTaBUTb Npunaralowminca acnupa-
LMOHHbIV KaTeTep /acnMpaunoHHY0 TPYOOUKY Yepe3 BHELLIHIOW KAHIONO HUXKe YPOBHSA KOHLA
Tpyo6Ku. Mpy o4HOBPEMEHHON acnupaLUn U CNYCKaHUM BO34yXa M3 MAHXeTbl HU3KOro AaBre-
HMA MOXHO OTKauaTb CEKpeT, e/ TakoBoW nMeeTcA. MNpun 3Tom npefoTBpallaeTca acnupaumsa
ceKkperTa.

A BapuaHTbl ¢ MaHXeTo MOXKHO M3BNeKaTb U3 TPAXeoCTOMbl TONIbKO NMOC/e TOro, Kak
MaHXeTa HU3KOro fAaBlIeHUA MNONHOCTbIO CAYTa, MOCKOJIbKY MHauye cyllecTByeT
OnacHOCTb TpaBMMpPoOBaHusA. Ecnn maHxeTy pa36noKnpoBaTb He yaaeTcs U WnaHr ans
3anoJfIHEHNA He MMeeT nepernboB, MepepeXkbTe WAAHT ANS 3aMOSIHEHUA MeXAy
¢dnaHuemM 1 NUNOTHbIM 6aNIOHOM.

Ins v3BNeYeHMsA TPAXeOCTOMUYECKON TPYOKM pPeKOMeHOYeTCA cierka 3anpoKuHYTb FONoBY
Ha3ag. [na n3sneyeHmsa Tpyokn Bo3bMuTecb COOKY 3a ¢naHel. MNpwn 3ToM cnegyeT NpPosABAATbL
0CObYI0 OCTOPOXKHOCTb BO M36eXKaHne TpaBM.

A Mpn HecTtabunbHOW TpaxeocToMe WAW B SKCTPEHHbIX cnyyasax (MyHKUMOHHas,
AVNATaLMOHHAA  TPaxeocToMus)) HeobGXoAMMO  MMeTb  HarotoBe  HOBYIO
TpaxeocToMnuyecky TPyOKy pANns BBeAeHUA, MNOCKONbKY MocC/e W3B/eYeHnus
TPaxeoCcTOMUYeCcKo TPYOGKU CTOMa MOXEeT CcMecTUTbcA (KonnabupoBaTtb) M Tem
CamMbIM HapyLWKUTb Nogavy Bo3ayxa.

A npOMbIBKy MO>HO NpoBOAUTDb TOJIbKO MNodcjie NpoBepKN Ha repmMmetTnyHoCTb N Ha
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AOCTAaTOYHOCTb O6NOKMPOBKK. [lo Hauyana MpPOMbIBKM HeoO6XoaMmMo oOTKauyaTb
MIMELMNNCA CeKPeT Hag MaH»KeTOW HU3KOro faBJieHus.

8.3. 3amMeHa BHYTPEeHHeN TPpyoKun

Ocnabbte PpukcaTop MeXKAy BHYTPEHHEN N BHELIHEN KaHoNAMM, NOBEPHYB 6allOHETHOE KOMbLO
NPOTNB YaCOBOW CTPENKK. Tenepb MOXHO M3BJIeUb BHYTPEHHIOK KaHIONIO.

3aTem BCTaBbTe HOBYO BHYTPEHHIOK KaHIOMI0 BO BHELLHI00. DrKcauma BHyTPEHHeN KaHiony ocy-
LeCTBNAETCA NOBOPOTOM OANOHETHOrO KosbLa No YacoBoun cTpenike. [py 3TOM OHO OLWyTUMO
3aLenknBaeTca Ha 6aMnoOHETHOM COeJVIHEHU BHELLHEWN KaHIOMN.

A Bo BpemA n3BneueHna BHYTPEHHAA KaHIONA He A0JKHa NPOBOpauMBaTbCA BOKPYr
CBOel ocu BO u3bexkaHue ee noBpexgeHusa. He npunarante ycunnin K BHyTpeHHEN
KaHione. Ecnn oTcoefnHNTb BHYTPEHHIO KaHIONIO He yAaeTcA, U3BeKUTe BCIO
KaHlono.

0. Ouuctka/ Ae3nHdekuuns/ Yxoa
9.1. Ouncrtka

OunCTKY TpaxeoTOMMYECKMX KaHIOfIb N UX NPUHAZNEXHOCTEN cnedyeT BbiMOMHATb nepuoau-
yecku. lNeprnognyHOCTb YNCTKU ONpeaensaeTca yCnoBUAMU NpUMeHeHua AnAa nauueHTa. lepeq
YNCTKON HEOOXOAMMO CHATb NPUHAANEXHOCTM (FONOCOBOW KnamnaH, UCKYCCTBEHHbIN HOC U T. 1N.) U
YNCTUTb UX OTAENbHO. BHYTPEHHI0I0 KaHI0M0 U3BMeYb N3 HaPY>KHOW.

[nsa 4yncTKkM cnegyeTt MCNosb3oBaTb Ternyto Body ¢ AobaBneHnem Markoro, pH-HenTpanbHoOro
MOIOLLLErO JTIOCbOHa.

A I'Ipln APUMEeHEHUN YUCTALWUNX CpencTB AJlA TpaxeoToMNYeCKUX KaHKOJ1b HEOGXOAVIMO
YUnTbiBaTb YKa3aHUA NX npovlssop,menelh.

BbinonHeHune

MpumeHeHNe BaHHOYKM [NA YUCTKM KaHIOfIb C CeTYaToOW BCTaBKOM obneruyaet npouecc.
(YuuTtbiBaTb AaHHble npeanpuAaTua-nsrorosutensl). Hapy>kHyto n BHyTPEHHIOK KaHIONN yKna-
AbIBAIOT PALOM APYr C 4PYroM B NpefBapuTesibHO NPUrOTOBIEHHbIN YNCTALWMIA pacTBOp. Ha Ba-
pUaHTax C MaH>XeTKOW nepea YNCTKON ee HEOOXOAUMO Clerka CKaTb M N3BJIeYb KOHTPbIOJIbHBbI
6annoH 13 YncTALero pacTaopa.

Cneguntb 3a TeM, YTOObI Hapy»KHaA U BHYTPEHHAA KaHIONM OGbin NOMHOCTbIO MNOrPYy»KeHbl B pac-
TBOP W BHYTPU HUX He Oblio Bo3ayxa. B ceTuaTyto BCTaBKY BaHHOUKM A1 YNCTKU HEOOXOAUMO
BCEraa O4HOBPEMEHHO YKNIaAblBaTb Y HAPYXKHYI0, 1 BHYTPEHHIOIO KaHIONK, YTOObI He nepenyTaTb
nx.

lNocne OKOHYaHMA BpeMeHW BO3OEeNCTBUA HAPYXKHYIO M BHYTPEHHIOI KaHIONIM HECKONbKO pa3
TLWaTeNIbHO MPOMbITb MPOTOYHOM BOAOMN.

Mpu HannuMn oTBepAEBLLEro 1 BA3KOro OCTaTKa CeKpeTa, KOTOPbIN He yaaeTcAa yaanunTb NpOMblB-
KOW B BAHHOUKE, MOXHO BbINOMHUTb YNCTKY BPYUYHYIO CNeLnanbHOM WEeTKON A1 YNCTKM KaHIoNb.
WeTKy Ana YnCTKM HeobxoaMMO nepemMeLlaTb OT OCTPUA KaHIonM BHYTpb Hee. [ocne 3Toro Ha-
PY>KHYIO 11 BHYTPEHHIOK KaHM HeoOX0AMMO TLaTeIbHO MPOMbITb MPOTOYHOM BOAOWN.

Mocne BNa)KHOM YNCTKIN KaHIoI0 HEOOXOAMMO BbICYLINTb YNCTON 6€3BOPCOBON CandeTKoMN.

[pn ycTaHOBKE B TPaxeoCTOMY KaHIONM Ha HEeW He AOMKHbl HAaXOOQUTbCA OCTaTKM UYUCTALLEro
cpencTsa.

A Tpaxeoctomunueckue Tpybkn ProLine (XT) gonyckaeTcsa 4ynctutb TONbKO C MOMOLLbIO
CPeACTB, pa3pelleHHbIX K UCMOb30BaHUIO NpeaAnpuATeM N3rotToBuTenem.
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A 3anpewaeTca ucnoib3oBaTb ANIA YACTKN TPaxXeoTOMUYECKNX KaHIoJIb arpeccuBHble
6bITOBbIE UMCTALYME CPEACTBA, CMUPT BbICOKON KOHLEHTpaLuy, Nnepekncb Bogopoaa
W CpepcTBa AnAa UYNCTKU 3yOHbIX npote3oB. CywecTByeT OMacHOCTb CePbe3HOoWN
onacHoctu ana 3goposba! Kpome 3toro, Tpaxeoctomnyeckme Tpybka moxet 6biTb
noBpeXxAeHa unm paspyLueHa.

A KaTeropuuecku 3anpewyaeTcs NCnosib3oBaTh AN UACTKN TPaXeoTOMUYECKUX KaHIoNb
NocyAoMOIKY, MTapoBapKy U1 MUKPOBOJTHOBYIO Neub!

A Mpun YnCTKe He AonycKaeTca KUNAYEHNe Uan neperpes.

9.2. [Oe3unHdekuunsa

ﬂ,e3I/IH(1)EKLI,I/IF| AONXHa NpoBOAUTbCA BCEraa no Ha3dHa4vyeHuto Jievallero Bpayva B 3aBUCUMOCTH OT
TeueHuns 3aboneBaHNs Un Koraa 3To onpepgenAeTcAa KOHerTHOVI CVITyaLl,VIEVI no yxonay.

BbinonHeHune

Ana xonogHow pe3nHdeKuMn B JOMOMHEHME K BbILEONMCAHHOMY Mpoueccy Heobxoanmmo no-
MECTUTb HapYXXHYIO 1 BHYTPEHHIOK KaHIONN B MPUrOAHbIA A 3TOro Ae3NHPEKLNOHHbINA pac-
T80p (Hanpumep, PRIMEDICLEAN®). (Mpn 3TOM Heob6xoammo cTporo cobniopatb ykasaHuA
npeanpuaTna-nsrotosutensl). Mpouecc ge3nHbeKym NPOBOAAT aHANIOMMYHO YMCTKE.

Mpw ycTaHOBKE B TPAaxXeoCTOMY KaHIONM Ha HEW He JOMKHbI HAXOANTbCA OCTaTKN Ae3nHOuUnpy-
loLero cpeacTBa.

Mpwn HeobxoanMMoOCT OB6TypaTopbl YNCTAT U AE3NHPULNPYIOT aHAIOTMYHBIM CMOCOOOM, UYTO U
KaHonu.

Mepen KaxabiM NOBTOPHBLIM MPUMEHEHEM HEOOXOAMMO NPOBEPUTb KaHHOJO Ha MPeaMET OTCYT-
CTBMA NOBPEXAEHUIN N Ha PaboTOCNOCOOHOCTb!

Mpun HeO6XOAMMOCTN NOMABLLYIO B MAHXXETKY XXUAKOCTb HEOOXOAUMO YAaNnnTb Yepe3 KOHTPOJIb-
HbI 6aNIOH C NOMOLLbBIO LWNPULA.

A Mpy HapyweHun npaBun YUCTKU U Ae3uHbeKUUn rapaHTuiiHble obA3aTenbcTBa
TEpPAIOT Cuny.

9.3. ¥Yxopn

Mocne ounctky (a Npu HeOOXOAUMOCTM U Noce Ae3nHPEKUNN), a TakKKe NMocie NPoTUPaHNS
TPyO6KM HEOOXOAMMO CMa3aTb HapPYXKHYH MOBEPXHOCTb BHELUHEN KaHIoNM (3a WCKYeHneM
BHELUHEN KaHI0JM C MaHXEeTOW HU3KOro AaBneHus), obpaboTaB ee Maciiom And CTOMbl Ans CTo-
Mbl UK cMa3Ky (Hanpumep, Optilube) , Ana npraaHusa CNOCOOGHOCTU K CKOMbXEHMI0. Tem caMbiM
obecneynBaeTca HaJeXXHOE CKOMNbXXeHVEe Npu BBeAeHUN. PerynapHblil yxon NOMOraeT COXpaHUTb
3NaCTUYHOCTb MaTepunana BHELHEN KaHHJN.

10. CknagupoBaHue / XxpaHeHue

Hewncnonb3oBaHHble KaHtonu ProLine (XT) cnegyeT xpaHuTb B CyXOM, 3al4MLLEHHOM OT COJHeY-
HOro cBeTa U/unun Tenna mecte B 6nmMcTepe, BO n3bexxaHne nytaHuLbl. O6 3TOM, COOTBETCTBEHHO,
YKa3aHO Ha YMaKOBKe A5l XpaHeHUs.

11. Ytununsauwna

YTunusauus n3aenvin 4osiKHa Npon3BOANTbCA UCKIIUNTENTbHO B COOTBETCTBUN C AENCTBYIOLN-
MW HaLUMOHaNbHbIMMK MPeanMCaHAMI MO OTXOAAM.
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12. YBepomneHune

060 Bcex BO3HMKaOWKMX B CBA3U C n3geJinemM Cepbe3HbIX MHUMOEHTAX HEO6XO}J,I/IMO yBeO4OMNATb
npon3BoanTenAa n KOMNEeTeHTHbIe OpraHbl.

13. TapaHTMHA

Mbl Hecem OTBETCTBEHHOCTb 3a OTCYTCTBME AedeKTOB NOCTaBAAEMbIX U3AENNI B PaMKaxX HaLLMX
O6wmx kommepuecknx ycnosuin (OKY) OKY pacneyataHbl Ha HalLMX KOMMEPYECKMX AOKYMEHTAX,
a TaKXKe NpefCcTaBfeHbl Ha HalleMm canTe no agpecy www.primed-halberstadt.de.

PeMOHTHbIe 1 MHble PaboTbl C TPAaXeOCTOMUYECKUMIN TPYOKamMmn MOTYT NPOBOAUTLCA UCKIHOYM-
TenbHo cneymannctamm komnaHum Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
B cnyuae HecobntogeHnA yKasaHUM rapaHTna aHHynmupyeTtcal
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Yka3aHus 3a ynotpe6a 3a Tpaxeantu kaHionn ProLine (XT) BG
c/6€e3 MaHLeT C HUCKO HanAraHe

O6wa nHpopmaumna
® Mpeaun BcAKa ynoTpeba Ha NpoayKTUTE BHUMATENTHO NpoYeTeTe pbKOBOACTBOTO

]_ 3a ynotpeba. lNpoayKTbT e npegHa3HayeH 3a ynotpeba oT nekapu, MeaNLNHCKN
nepcoHasn 1 n1uaTta, KOUTo ce rpuKaT 3a nauueHTumTe.

‘ >
]_w ) BHUMAHMUE! 3a ynotpeba camo npu eanH nauneHT.

1. NpepHa3sHauyeHune

TpaxeanHute kaHonu ProlLine (XT) cnyaTt 3a nogabp)KaHEeTO Ha OTBOPA Ha TpaxeocToma u
[laBaT Bb3MOXHOCT Ha MauMeHTa da guwa. Hakon mogenn cnocobcTBaTt 3ByKOOb6pa3yBaHETo U
CbOTBETHO roBopa.

2, OnucaHune Ha npoayKTa

2.1. O6Lin gaHHN

TpaxeanHute KaHtonu ProLine (XT) ce CbCTOAT OT BbHLWHA KaHIOla M1 CMeHAeMa BbTpeLlHa
cncTema. BbHlWwHaTa TpbbuuKa ce CbCTOM OT MeK M enacTnyeH GUMoCbBMECTUM MOAnypeTaH.
BcruKn BbTpeLlHM cucTemMu ca PeHTTEHOKOHTPACTHN.

CTpaHVIl—IHI/ITe OTBOPW Ha NoaBMXHUA d)J'IaHELI, CJTyXaT 3a d)VIKCVIpaHETO Ha NOCTaBeHaTa KaHtoJ1a
C NOMOLITa Ha KaWllKa.

15-MI/IJ'IVIMeTpOBVIFIT YHUBEPCaneH KOHEKTOP TaKa € CBbP3aH C KaHKJ1aTa, Ye ce BbPTUN 3aeJHO C
HeA. CMeHAemuTe BbTpPEeLWHN KaHIOJTN Ca CBbP3aH C BbHLIHWTE KaHIOJT NoCpeACcTBOM 6alioHeTeH
NpPbCTEH, KOWTO NO3BOJIABA OTAENAHETO M.

3a ynibTHABAHETO Ha TpbbaTa Ha KaHiosaTa KbM TpaxesiTa BapuaHTUTe C 6110KpaHe pasnonarar
C TbHKOCTEHEH MAHLUET C HWUCKO HansraHe. pe3 KOHTponeH 6anoH C Bb3BpaTHa Knana ce
M3BbPLUBA Mb/IHEHETO/U3MNPA3BaHETO Ha MaHLLETA C HUCKO HasiraHe, KakTo U KOHTPOMBT Ha
HasIAraHeTo, KOraTo e NoCTaBeH.

MpuHUMNHO TpaxeanHute KaHonu ProLine (XT) ce gocTtaBAT c 06TypaTop C aTpaBMaTMyeH BPbX.

Mpw BapmnaHTHTe Ha KaHNM ¢ GyHKLMA 3a roBop (Voice) 6anoOHETHUAT NPBbCTEH € CbC CUH LBAT.
Tbl KaTo GANOHETHMAT NPBCTEH Ha BbTPELLHATa KaHloa e BUAMM OTKbM CTPaHaTa Ha NauMeHTa,
notpebutenat n/unu obcNy>KBalmMAT NePCoHan MoraTt BefiHara Aa yCTaHOBAT, Ye ce M3Nos3Ba
BbTPELLHa KaHlosa C Npo3opue.

CTaHZapTHMAT 15-MUNMMETPOB YHUBEPCANEH KOHEKTOP OCUrypABa Ha BCUYKM TpaxeasHu
kaHtonu ProLine (XT) 3gpaBo cBbp3BaHe Ha gpyru enemeHTu € 15-MnMmMeTpOB HaKpamHWUK, KaTo
TONMO- 1 BNAaroobMeHHMK, rOBOPHa KNnana nin Bpb3Ka 3a obauwsaHe.

Bcnukn BnoxkeHn MaTepuann ca OMOCHBMECTUMWU W W3MBAHABAT BaNIMAHUTE 3aKOHOBWU
pa3nopenou.

2.2. BapuaHTu Ha NpoAaykKTa

AKTyanHuTe MOAENN Ha TpaxeasiHM KaHIoNM 1 Ha akCecoapuTe 3a TsAX Ca NOKasaHW B NPOAYKTOBUA
HW KaTanor, KOMTO MoeTe Aia NopbyaTte 6e3nnaTHO NpW HAC UK Aa pasrnegate Ha www.primed-
halberstadt.de.
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O630pHa Tabnuua c pasmepuTte Ha TpaxeanHuTe KaHonu ProLine (XT) we HamepuTe B Kpasa Ha
MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba

2.3. MacnopTt Ha KaHKJaTa

I'IacnoprT Ha KaHloJ1aTa € NPUJIoXKeH KbM BCAKa OMNaKOBKa C TPpaxeasiHa KaHioJia.
I'IacnoprT CbAbp>Ka CbOTBETEH 3aJieNneH eTUKeT C AaHHW 3a:

« KamanoxeH Homep « Pazmep
» Jo/mkuHa « Homep Ha napmuoa

3. npop,'bﬂ)KI/ITenHOCT Ha n3noJisaBaHe

MpenopbyBame NoAMAHa Ha KaHlonaTa

. cnen 29 oHu
. 6e3 MaHLLeT — Han-MHoro cnep 5 cegMmnum

(OT MOMeHTa Ha MbPBOTO MOCTaBsIHE, BK/IOYUTENTHO BPEMETO, KoraTo € 6uno npekbCHaTo
13MOJ13BaHeTO Ha KaHtoaTa).

3a ocnrypaBaHe Ha HEMPeKbCHATO CHAbAABaHE e CUJTHO MPENOPBUYNTENTHO Aa MMATE B HANIMYHOCT
Han-MaJiko [Be pe3epBHU KaHIoNN.
4, NHankaumn

3a ocurypsaBaHeTo Ha ONTUMANHO NMOCTaBAHE N Bb3MOXHO Han-0O0OpPOTO CHabaABaHe C Bb3ayX
M360pBT HAa CbOTBETHATA TpaxeasiHa KaHiona ProLine (XT) ce npaBu camo ot nekap.

O6wa nHdopmauunsa

. MopaobpaHe Ha OTBOPEHW AUXATenHW nbTuwa npu  GyHKUMOHANHa  1au
MeXaHWYHa 06CTPYKLMA Ha FOPHUTE AUXaTeNHN NbTULLA
. AbnrocpoyHo obamiBaHe

Mopgenu ProLine (XT) 6e3 maHweT (Basic, Basic Voice):
° 3a CNOHTaHHO anail nauneHTn, pasvynTalin Ha KaHtoJa.

Mopenu ProLine (XT) ¢ maHweT (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. 3a naumMeHTW, NpU KOWUTO € HeobXxoauM AOCTbM A0 AUXATeNHUTe NbTUWA
nocpencTBoM TpaxeoCToMa C yI'IJ'I'bTHFl BaHE Ha TpaxeATa.

Mogenu ProLine (XT) VOICE, c pewietka/deHecTtpupaHe (Basic Voice, Cuff Voice, Suction

Voice):

° 3a TPpaxeoToOMUpPaHM nNauneHTn C un3uano Mminm 4YaCtTUyHO 3ana3eH JIapUHKC. Te3n
mMopennm no3BonAaBat rnacoo6pa3yBaHe npwv nauneHTuTe.

Mogaenu ProLine (XT) SUCTION, cbc cmykatenHa dyHKumnsa (Suction, Suction Voice):
[ 3a nayneHTn, npu KOUTO e MOKa3aHO npo4yncrtBaHe Ha Cy6FJ'IOTVICHOTO
NPOCTPAHCTBO.

5. KoHTpanHgukauuu

. TpaxeanHute KaHtonu ProlLine (XT) He ce non3BaT npu nauueHTn ¢ abHOpMHa
aHAaTOMMA WM MATONOIMA Ha TFOPHUTE AMXATeNHM MbTMWA, TbM KaTo CblUecTBYBa
OMaCcHOCT OT YacTUYHA UMY TOTasIHa 06CTPYKLMA Ha AUXaTeNTHMUTE MbTULLA.
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6.

BG

TpaxeanHute KaHtonn ProLine (XT) ¢ roBopHa Knana/gekaHioonunsvpaly, Karnak He
ce nonseBaT nNpu NapuHrektommpaHm (6e3 napuHKc) nauneHtn (OnacHocT oT
3agywaBaHe!) I3knoyeHne: rmacoBa npoTe3a/WbHT-BEHTUN

[Nopagn noBuweHa OMacHOCT OT acnMpauua B HUKAKbB Cllyyarl fa He ce nonssat
mogenn VOICE npu naumeHT C peungmBmpalla acnmMpaumoHHa MNHEBMOHMUA.
[a He ce n3nonsear B negnaTpuATa.

la He ce u3nonseat npm HeobmyaHo AbNOOKO HaMupalla ce Tpaxesa (Hanp. npwu
3aTNbCTABaHE);, B C/lyyalh Ha HeobxogumocT TpAbBa fa ce u3non3Ba MNoO-Abara
KaHtona.

CrpaHnyHm epeKkTn

MecTa C NpuUTUCKaHe, CTEHO3U, HEKPO3W, KOXKHW pa3fpasHeHusA, rpaHyiMpaHe Ha TbKaHTa,
NPOBOKMPaHe Ha Kalnmua, HapyLeHOo NpernbLiaHe N KbpBeHe.

7.
1.

10.

MpepynpexaeHus/ NMpepnasHn mepKn

He TpabBa pa ce ynpakHABa Cuia BbpPXy TpaxeanHaTa KaHiona (OmacHocT ot
nospepa).

Mpv NpemecTBaHe Ha NaLeHTa TOW He TPAOBA fa e BbpPXY KOHTPOHUA 6anoH.

Mpn nogmaAHa Ha BbTPELUHATA KaHIola MapKy4ybT 3a MbjHEHe He TpAbBa fa ce
HaMMpa Mexay BbTpeLlHaTa U BbHLUHA KaHtona. (OnacHoCT oT noBpepaa).

[MOCTOSAHHO CBbP3aHW efeMeHTM KbM 15-MUNMMETPOBUA YHMBEPCANEH KOHEKTOP
TPs6Ba a ce 0CBOOOXKAaBAT CaMO C NPUIOXKEHNA Pa3aennTeneH KvH.

PelweTbuyHn U ¢eHeCcTpupaHn KaHonu TpAbBa da ce u3nonssaT 3a obauiiBaHe
CaMo Mop NIeKaPCKN KOHTPOI.

MaHwWweTbT He TpAOBa Aa € B KOHTAKT CbC CbAbPXKally NMAOKAWH aepo30au Wu
MeXJIeMMU.

TbHKUTE MaHLWETN ce XapakTepusnpaTt cbC caba NpPOMNyCKAMBOCT 3a BOAHW Mapw,
KOeTO MnpaBW Bb3MOXKHO CbOMpPAHETO Ha KOHAEeH3Ha BoAa B MaHLWeTa (B Manku
KOJNMYeCcTBa He e OT 3HaueHue).

Mpy MauyneHT C NOBULLEHA CKIIOHHOCT KbM KbpBeHe (Hanmp. Npu aHTMKOarynaHTHa
Tepanua), NOpPagu MNOBULIEH PUCK MPU BCMYKBaHe, TpaxeanHWUTe KaHonn c
¢yHKuma BCMYKBAHE [SUCTION] moraT ga 6bpat nmoctaBAHW CamoO MO MpeLeHKa
Ha nekaps.

Upe3s wHTerpmpaHua ctaHaapTeH 15-MUnMMeTpOB YHUBEpPCaneH KOHEeKTOp Ha
BbTpelHaTa KaHtona BapuaHtute VOICE morat ga ce cBbpxaT C roBopHa Knana,
KOATO pa3nonara CbC cboTBeTHaTa Bpb3ka (A CE CIMA3BA wuHCTpyKuuATa 3a
ynotpe6a Ha npowusBogutens!). 3a uUenta efgHaTa OT [BeTe BbTPEWHU KaHIIu
MMa oBafieH oTBOp (Mpo3opuye), KOETO M3nK13a Mnpe3 roBOPHOTO MNOJie Ha BbHLUHATA
KaHloNa, Taka Ye Npu usgduwaHe HY>KHUAT 3a rOBOPEHETO Bb3ayx 6e3npenATCTBEHO
[la NnpeMrHaBa npe3 KaHnara.

BapuaHt VOICE: Mpu cunHa cekpeuwns, CKNOHHOCT KbM TpaHy/MpaHe Ha TbKaHTa
n obpasyBaHe Ha KOPWYKM TO3M BAPMAHT Ha KaHlonata ce npenopbyBa fa ce
M3Nnon3eBa CaMo NOA pPefoBeH MeAWUMHCKU KOHTPON 1 Cna3BaHe Ha MOo-KpaTku
WHTEpPBaNM 3a CMAHA (BeAHbX CeAMUYHO), Tb KaTo JynuynuuTe Ha BbHLUIHATA
Tpbba MoraT ia 3aCUNAT rPaHYIMPAHETO Ha TbKaHTa.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

128

CKbCABaHMA, NOCTaBAHE Ha peLEeTKU M ApYrM NPOMEHW MO KaHlofaTa MoXe da ce
M3BBPLIBAT CaMO OT MPOMW3BOAMUTENSA, Tb/ KaTo B MPOTMBEH C/lyyall e 3acTpalleHa
6e3onacHata ynotpeba npu nauueHTa. HenpodecnmoHanHo npeanpueTn Mepku Mo
TpaxeanHuTe KaHioAM MoraT fJa [JoBejaT [o0 TeXKU HapaHasaHua! [Mpu
M3BbPLIBAHE Ha MNPOMEHM OT HeOoTOpMU3MpaHW JNuua OThmajaT npasaTta 3a
npeasBABaHe Ha NCKOBE 33 OTTOBOPHOCT.

Mpy nNauneHTM Ha MexaHWYHa BeHTUNauMA TpAbBa Aa ce BHMMaBa 3a CTabWUSIHO
NPUKPenBaHe Ha KaHlflAaTa U Ha MapKyya 3a obauwBaHe, Tbi KaTto npwu
AVCNoKauma n/unn paskauBaHe CblLEeCTBYBa ONACHOCT 3a »KuBoTa!l

3a nNoArotoBka Ha Bb3MOXHO [eKaHNMpaHe, cnej npexodHa TpaxeoToMus,
mogenute VOICE ca cHabgeHn ¢ pekaHwonupawa Tana. C Hea  Moxe
KPaTKOBPEMEHHO [a ce MpeKkbCHe MNOAAaBaHETO Ha Bb3AyX Mpe3 KaHionata ¢ uen
OTHOBO fJa Ce MOCTUrHe MpUBMKBAHE KbM Bb3AyLHUTE NbTMWa npe3 ycTaTa/Hoca.
[ekaHonMpaHe ©n CbOTBETHO MpPeKbCBaHE Ha AUWAHETO npe3 nocTaBeHaTa
TpaxeasHa KaHIoNla MOXe [fOa Ce€ W3BbpLIBA CaMO MNPV MNauMeHTU CbC 3amnaseH
NApUHKC X nopg Nnekapcko HabnwogeHve (NpyM  MOAENM C  MaHLWEeT BUHarm
oTbnokupante maHweta). OMMACHOCT OT 3AAYLLABAHE!

3He TpAbGBa fJa ce CMeHA MACTOTO Ha Beye MOCTaBeHa KaHfa C HagyT MaHuwer!
OMACHOCT OT HAPAHABAHE! MbPBO CE PA3B/IOKUPA MAHLLETDBT! AKO e Hy»HO,
ce U3CMyKBa ceKpeTbT!

Mpu ynotpeba Ha nasepHM WAM NbYEBU Tepanun noaabpKante [OCTaTbUYHO
pa3cToAHMe OT TpaxeasnHaTta KaHtona. ONMACHOCT OT NMOXAP!

Mo Bpeme Ha CbH He Tpﬂ6Ba Aa Cceé NOoCTaBAT HAKaKBW rOBOPHU Kanu.

MaHLWEeTHOTO HanAraHe MoXe fa cCe MPOMEHW, Mo-CreumasHoO MNpu NPOMsSHA BbB
BMCOYMHATA (Hanmp. B camoneT), Npu ynotpeba Ha palckn ra3 3a aHecTe3us 1 npu
CBbP3BaHe N pa3KauBaHe Ha Pbuye€H MaHOMETbP.

Mpn npekaneHo BUCOKO HansiraHe B MaHLIeTa CbleCcTBYBa OMACHOCT OT TPaMHO
yBpexJaHe Ha TpaxenTa.

I'Ip|/| npekaneHo HNCKO HaJlIAraHe B MaHLWEeTa CblleCTByBa OMNaCHOCT OT aCnnpauunA.

Mopgenute SUCTION ca komnnektoBaHu C ¢yHMA 3a acnupupaHe. Ta Tpabsa pa ce
CBbp3Ba CaMO CbC CMyKaTenHuA Bopay. CBpb3KM MO Bopaya 3a HanAraHe B
MaHLUeTa MoraT 10 JoBeAaT 4O MUTHOBEHO OTOIOKUPaHe.

I'Ip|/| BbBeXJaHE W MNOCTaBAHE Ha KaHKOJlaTa € Bb3MOXHa NoABa Ha [Jpa3HEHE,
Kallila N KbpBeHe.

3a MexaHUYHa BeHTMNaLMA B HUKAKbB CJyYail He N3MOon3BanTe BapMaHTX Ha KaHonm 6e3
MaHLWeT/6anoH C HUCKO HanAaraHe!

Mpy onepaTVBHW MHTEPBEHUMUWN B TpaxesATa C M3MON3BAaHE Ha enekTpoKayTep CbLo
CbLEeCTBYBa PUCK OT Bb3HMKBaHE Ha noxap B Tpbbara!

LnTbT Ha KaHonata He TpsAbBa Aa ce BKapBa B TpaxeocTomata. LLMTHT Ha KaHionata
TpA6Ba a ce HaMMpa BMHArM N3BbH TpaxeocTomarTa.

B HenocpenCcTBeHa 6nmnsocT A0 M3TOYHMUWM Ha 3anasBaHE CbliecTByBa OMACHOCT OT
no»<ap no BpemMe Ha KncnopoaHaTa TepanunA.



26.

MR

BG

NHdopmaumsa 3a 6e30nacHOCTTa NPV MarHUTHO-pe3o0HaHCHa Tomorpadus:

ProLine (XT)
Basic v

Basic Voice v
Cuff
Cuff Voice
Suction
Suction Voice

NN

BbesonacHu 3a MarHMTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadus

HAama orpaHmnyeHna 3a n3non3BaHeTO Ha Te3n TpaxeanHW KaHoam no speme Ha MPT
n3cnensaHe.

TpAabBa Ja ce uma npefBufb, Ye akcecoapute, CbabpXKawy metan (Hanp. cpebbpHYU
roBOpHM Knanu), TpAbBa Aa ce OTCTPaAHAT OT TpaxeanHaTa KaHiona npegn MPT
n3cnenBaHeTo.

YcnoBHO 6e30nacH 3a MarHUTHO-pPe30oHaHCHa Tomorpadus

HeknvHMYHUTE NpoyyBaHUS MOKA3BaT, Ye Te3n TpaxeasiHM KaHonu ca 6e3onacHu 3a
n3cnenBaHe C MarHUTHO-pPe3oHacHa TOMorpadusi Npu onpeaeneHn ycnosus.
MaureHTTe C Te3n MPoAyKTM mMoraT 6e3omacHo fAa 6bAaT M3CneaBaHuW C MarHUTHO-
pe3oHacHa ToMorpadusa Npu cegHuTe yCnoBus:

- aKcecoapuTe, CbabpXKalm metan (Hanp. cpebbpHU rOBOPHWU Knanu), TpAbBa da ce
OTCTPAHAT OT TpaxeasnHaTa KaHtona npegn MPT nscnegsaHeto

- CTaTUYHO MarHuTHO nosne go 3,0 tecna (T).

- MaKCUMasieH rpagmneHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO none ot 11 T/m.

- HAMOTKM Ha TANIOTO CaMO C KBapaTyPHO KOHTPONIMPaHO NpeaaBaHe

- 3aKpeneTe HafeXAHO TpaxeasiHaTa KaHofla C NleHTaTa 3a NpuabpKaHe Ha KaHnaTta,
3a ja NpefoTBpaTMUTE eBEHTYaIHO pa3mecTBaHe no Bpeme Ha MPT ckaHnpaHeTo.

- MPU TPaxeanHN KaHNN ¢ 6anoH, KOHTPONHUAT 6anoH TpAbGBa Aa ce 3aKpenu 34paBo
(Hanp. c MeanUMHCKa NeHTa) Ha pa3cToaHKe OT 06N1acTTa, KOATO e ce u3cneasa.

KauectBoTo Ha MPT ckaHMpaHeTo Moxe fa 6bje BNOLEHO, ako 06nacTTa, KOATO Le ce
n3cnepBa, e 61130 Ao TpaxeanHaTta KaHa U/ KOHTPONHMA 6anoH.

TpaxeanHn KaHwAn ¢ 6anoH: [lpyv HEKAUHUYHM NpPOoyuyBaHUA apTedakTbT Ha
n306pakeHNeTo, NPUUYNHEH OT KOHTPOSHKA 6anoH, Bapupa go 100 mm.

8. MpunoxeHune
8.1. NocTaBAHe Ha TpaxeanHaTa KaHIoaa
8.1.1. MoparotoBKa

LisnaTa KaHiona Tpa6bBa Aa 6bae NpoBepeHa 3a BbHLIHM HapaHSABaHUA U CBOOOAHO MOABUKHM
YyacTu, 3a Aa Ce M3K/IYM Bb3MOXHOCTTA 3a HapaHABaAHUA M Aa Ce OCUMrypu HeobxoammoTo
ynnbTHABaHe. Mpy Hannuve Ha OTKNOHEHUA KaHloNaTa B HMKAKbB Cly4yail He Tpabea Aa 6bae
NoCTaBAHa.

Mogenu ProLine (XT) ¢ maHuweT (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

HenponycknnBocTTa Ha KaHlonaTa M Ha MaHLeTa C HACKO HanAraHe TpAbGBa ga ce npoBepsABa
npegn BCAKO MOCTaBAHE. 3a Ta3n Len MaHLWeTbT C HUCKO HanAraHe ce M3nbjiBa C HanAraHe
oT 40 mmHg (= 54,4 cmH20 wnn 53,3 hPa). Kato nomowHO cpeacTso 3a npoBepKaTta ce
npenopbyBa ynotpebaTa Ha TeCTOB ypef 3a HanAaraHeto B MaHweTa. (O6bPHETE BHUMAHWE Ha
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NpeAoCTaBeHOTO OT NPON3BOAUTENS PbKOBOACTBO 3a ynoTpebal).

A AKocenoABATNPU3HaLW, coYelyM3aHapyLeHaxepMmeTUYHOCTHaMaHweTa,ProLine (XT)
B HMKAKbB C/lyyall He TpAGBa Aa ce n3nonsea. Ta3n KaHNa Beye He MOXe fAa ce
13non3ea no npepHasHauyeHue!

8.1.2. [locTtaBsiHe

Mpwn KaHONKM C MaHLLET C HUCKO HansraHe npeamv NocTaBAHETo UM To TpsAibBa Aa 6bae nsysano
nsnpasHeH!

3a npeanasBaHe Ha TPaxeoCToOMaTa 1 3a Aa OCTaHaT KO»KaTa U obneknoTto cyxXu, ce npenopbyBa
B OCHOBATa Ha KaHtoJ1aTa fa Cce NoCTaBW TpaxeasieH KoOMMpec.

3a pa ce nogobpu NIb3raHeToO Ha TpaxeanHaTa KaHiosa M Taka fa Cce YNeCHW BKapBaHeTo 1 B
TpaxedTa, ce NpenopbyBa Hama3BaHETO Ha BbHLIHATa TPbOWUYKA C Macno Stoma wnu ren 3a
cmas3Ka (Hanp. Optilube); ToBa HamanaBa No3mnBKTeE 3a KawNMLa.

3a BKapBaHeETO Ha TpaxeasHaTa KaHina Har-Hanpej ce OTCTpaHABA BbTpellHaTa TpbOMuka
M ce noctaBa 06TypaTopbT. Cnen TOBa rfaBaTa Ce HaKfaHA neko Halag. Cera KaHtonata ce
xBalla 3a ¢pnaHeua, ¢ gpyrata pbka MoOXe NeKo Aa ce pa3TBOpU TpaxeocTomaTa U No Bpeme
Ha MHCNUpauuATa (Npy BAUWBAHETO) KPAAT Ha KaHonaTa BHMMAaTENIHO Ce BKapBa B OTBOpa Ha
cTomaTa. EgHOBpemMeHHO ¢ n36yTBaHeTO My Hanpef rnaBaTa ce Bpblia B HOpMasiHa no3uuus,
KaTo Npwu TOBa, C/lefBaliky U3BMBKaTa Ha KaHI0MaTa, CblliaTa ce BKapBa B TpaxeaTa.

Cnen BKapBaHeTO 06TYypaTOpbT BefHara ce OTCTPaHABa M Ce MOCTaBs BbTpeLlHaTa KaHiona.
3axBallaHeTo Ha BbTpeLUHATa KaHona CcTaBa Ype3 3aBbpTaHe HafACHO Ha 6GaNOHETHUA NPBbCTEH.
Mpw ToBa Ce ycella Kak TOM ce 3acTornopsBa Bbpxy 6alioHeTHaTa Bpb3Ka Ha BbHLUIHATA KaHosa.

KoraTo BKapBaHETO Ha TpaxeasiHaTa KaHlona ce M3BbpLIBa OT CaMUA NaumeHT, ToBa TpsbBa Aa
CTaBa npep ornefano C Uen ynecHaABaHe Ha AeicTBMATA. Taka NaumMeHTbT MoXe Aa Habnioaasa
BCSIKO €iHO OT ABVXXEHUSITAa HA pbLeTe CU. 3PaBOTO 3aKpernBaHe Ha KaHionaTta ce nogcurypsasa
C MOMOLLTA Ha KauLUKa.

8.1.3. [lbnHeHe Ha MaHLLUEeTa C HUCKO HangaraHe

Cnep noctaBaAHe N GMKCMPaHe Ha KaHonaTa MaHLETHT C HUCKO HanAraHe ce HambJBa C Bb3ayX
NocpeACcTBOM TECTOB ypef 3a HanAaraHe B MaHweTa. HanAaraHeTo ce perynvpa B CbOTBETCTBUE
C M3MCKBAHWATA N Ce onpeaensa OT NiekyBalma nekap. B cnyyanm ue He e npegnucaHo apyro ot
nekaps, npenopbyBaMe MaHLIET C HUCKO HanAraHe ot Han-manko 16 go 18 mmHg/22 go 24
cmH20/21 po 24 hPa. lMpn HeNpPonyckNMBOCT Ha MaHLIeTa C HACKO HanAraHe He ce Habnogaea
CbLUEeCTBEH CMOHTAHEH Craj B HanAaraHeto. HanaraHeto TpsabBa Aa ce npoBepsABa Ha BCEKU ABa
yaca.

8.2. M3Ba)aaHe Ha TpaxeasiHaTa KaHloja

TpaxeanHaTa KaHIoJ1a Cce pa3Ka4yBa OT cuctemarta 3a 06p,|/||.u3aHe, OTCTPaHABAT Ce NpuKa4vyeHun
aKcecoapu N nNeHTaTa 3a nogabp»KaHe.

TpaxeanHu KaHwonu ¢ dyHKUma acnupaums (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction

Voice):

MNpean acnupupaHe 3agbmknTenHo TpAGBa Aa ce NpoBepn HanAraHeTo B MaHLIeTa U Npwu
Hy>KAa fa ce Kopurupa!

Mpu ynotpeba Ha mogenun SUCTION npean m3BaxpaHe nbpBO TpAbBa fa 6bae OTCTpaHeH
CEeKpeTbT NOCPeacTBOM BrpafieHaTa B KaHionata cMmykaTtenHa cuctema. CMykatenHata ¢yHuA
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TpAGBa Aa Cce CBbPXKE C KaHIoNaTa, c/ieq ToBa € HeOOX0AMMO Aa Ce CBbPXKE ypen 3a acnmpupaHe.
(OBbPHETE BHUMAHWE Ha npeaocTaBeHOTO OT NPON3BOAUTENA PbKOBOACTBO 3a ynoTpe6al).
OTpuuatenHo HanAraHe 3a acnupupaHe Tpabea ga e makcumanHo 0,2 bar (-200hPa). OcseH
TOBa MMa Bb3MOXXHOCT acnupauuAta ga 6bae nposBedeHa MOCPenCcTBOM CMPUHLOBKA npes
JlyepoB KOHEKTOp. 3a 136srBaHe Ha PUCKOBE, KaKTO M B 3aBMCMMOCT OT KNMHMYHaTa KapTuHa,
noaxoabT TpAbBa Aa ce Cbrnacysa C ieKyBalyumaA nekap. Heobxoammo e fa ce cnefm 3a Bb3MOXKHO
Hal-oNTUMasneH v WagAL, noaxon.

B ponbnHeHue, un3pabotkata Ha mopenute SUCTION no3BonsBa W3BbPLIBAHETO Ha
cybrnotncHa npomuBka (Hanp. ¢ ¢usmnonornyeH pasrsop, NaCl 0,9%, TouHa po3MpoBKa Mo
NeKapcKo yKasaHue). Taka MOXe [a ce HaManAT pa3gpasHeHuATa Ha nuraBuuaTta wuan da ce
pa3MeKHaT 3anyLlBaHWA OT 3aCbXHan cekperT. [py NnpommuBKaTa TEYHOCTTa Ce BbBEXAA MNpes3
BrpaieHaTa CMyKaTeslHa CMCTeMa Haj MaHLUeTa C HACKO HansAraHe B MOCOKa, 06paTHa Ha Ta3u
NpY HOPMAaNHOTO acnMpupaHe. Bnocneacteme TeyHocTTa TPAGBa Aa Cce acnmpupa NoCpeacTBOM
CNPVHLOBKA UKW ypes 3a acnpupaHe, KakTo € OnucaHo no-rope.

Mopenu ProLine (XT) ¢ maHwweT, 6e3 dyHKUnA 3a acnupupare (Cuff, Cuff Voice):

Mpv MogenuTe ¢ MaHLWeT 6e3 GyHKUKMA 3a acnnpupaHe TpabBa cef N3BaXkaaHe Ha BbTPeLLHaTa
KaHtona MbpBO [ja Ce acnupupa CEKPETHT. 3a Tasu Len nNpu NocTaBeHa TpaxeasHa KaHwosa npes
TpbbaTa Ha KaHionaTa ce BbBeX/4a acnMpaLiOHEH KaTeTbp/acnpaLnoHeH MapKyy, 4OKATO TOM
AOCTUIHE Noj BbpXa Ha KaHtonaTa. [Npu egqHOBPEeMEHHO acnupupaHe 1 n3nyckaHe Ha Bb3gyxa oT
MaHLLETa C HUCKO HaNAraHe MOXe [la Ce acnmprpa eBeHTYaNIHO HaflnyeH cekKpeT. Taka ce n3bsrea
BOMLIBAHE Ha CEeKpeTa.

A MopenuTte ¢ MaHweT TpAGBa Aa ce u3BaXAaT OT TpaxeocTomaTta camo cfief MbJ/IHO
n3npasBaHe Ha MaHLUeTa C HUCKO HanAraHe, Tb/ KaTo B NPOTMBEH Cjly4yail MoOXe
Aa 6baaT NpUYNHEHN HapaHABaHNA. AKO MaHLIETbT He MoXKe Aa 6bae oTONoKupaH n
MapKyubT 3a MbJIHEHE HE € MperbHaT, NPeKbCHeTe MapKyya 3a NbJIHEHE Mexay
naacTUHaTa C MapKUPOBKa U KOHTPONTHUA GaNoH.

M3BaxxpaHeTo Ha KaHionata TpAOBa Aa ce M3BbPLUBA MPWU NIeKo OTBeAeHa Hasag rnasa. 3a
N3Ba)KAaHe Ha KaHtosaTa A XBaHeTe BCTPaHW OT MapKuMpoBKaTa. [puv Toa TpsabBa Aa ce nogxoau
0cobeHo BHMMAaTENHO, 3a Jla ce n3berHaT HapaHABaHUSA.

A Mpun HecTabnnHa TpaxeocToMa UK CReLHN cyYan (MYHKLUMOHHA, AunaTaLMoHHa
TpaxeocToma) TpA6Ba fla e Ha/IMYHa 3a NPUOXKEHVe HOBA KaHIoNa, Tbil KaTo cnep
n3Ba)KaHeTo Ha KaHloNaTa TpaxeocToMaTta Moxe fia ce cBue (Kkonabupa) u npu ToBa
[a 3aTPyAHU NPUTOKa Ha Bb3AyX.

A Mpomueka moxe fa 6bae U3BbpLUEHa CaMo cnefl KOHTPOJ HAa HeNpPOonyCKANBOCTTA U
KOHTpON 3a gocTaTbueH 6nokax. Npeau paa ce 3anouBa npomMmnBKaTta, TpA6Ba fa ce
acnupupar ceKpeTuTe Hag MaHLIeTa C HUCKO HanAraHe.

8.3. NoamaHa Ha BbTpeLHaTa KaHwna

OcBoboxfaBa ce 3axBallaHETO MexAy BbTpelHaTa M BbHIWIHATa KaHiona, cniepj KoeTo
BbTPELLHAaTa KaHona Moxe aa 6bae otctpaHeHa. Cnep ToBa BbB BbHLUHATA KaHONa ce NoCTaBA
HOBa BbTPELUHa KaHI0M1a. 3aXBallaHeTo Ha BbTpeLlHaTa KaHtosa cTaBa Yypes 3aBbpTaHe HafACHO
Ha OamoHeTHMA npbcTeH. [py ToBa Ce ycella Kak TOW ce 3acTornopsaBa Bbpxy OalioHeTHaTa
BPb3Ka Ha BbHLUHATa KaHtona.

A Mpwu n3BaXkgaHe BbTpeLIHATa KaHIoNa He TpA6Ba Aa 6bAae ycyKBaHa OKOJMO OCTa M, 3a
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fa He 6bae noBpepeHa. He m3BaxpaiTe BbTpelHaTa KaHiona cbC cuna. AKo
BbTpellHaTa KaHIo/la He MoXe Ja ObAe u3BajeHa, TpA6GBa ga ce M3BaaW uAnarta
KaHlona.

0. MouncTeaHe/ le3anHdpekumna/ NMoaapbKkKa
9.1. MouucreBaHe

MouncTBAHETO Ha TPaxeasiHX KaHM N TEXHUTE akcecoapu TpsAbBa Aa ce M3BbpLUBA PELOBHO.
NHTepBansbT TpAabBa Aa ce aganTvpa KbM HYy>KAUTE Ha nauyveHTa. CBaneTe HalMYyHMTe akcecoapu
(rOBOPHW KJanu, U3KYCTBEHW HOCOBE W T.H.) Mpeau MoYMCTBaHe U MM MOYnUCTeTe OTAENHO.
BbTpeluHaTa KaHiona TpAbBa Aa ce OTCTPaHM OT BbHLIHATA KaHoNa.

3a NouncTBaHe e MoAxodAaLWo fAa Ce U3Mon3Ba Tomnsa Boda M MeK, pH-HeyTpaneH mammBally
NOCWOH.

A Mpu n3nonsBaHe Ha NOYNCTBALYM MPENapaTN 3a TpaxeanHU KaHwonu TpabeBa ga ce
CnasBaT UHCTPYKLMWTE Ha Npon3BOAUTENA.

MNpoBexaaHe
KyTrA 3a nouncTBaHe Ha KaHIoNu € uefKa ynecHasa 6opaBeHeTo (cna3BanTe MHCTPYKLMMTE Ha

npousBoaunTens). BbHWHWTE N BbTPELWHUTE KaHIONN Ce NOCTaBAT eHa A0 ApYyra B NOAroTBEHUsA
nouncTeal, pa3TtBop. lNpu BapwaHtTM C 6anoH Tom TpAbGBa fa ce 6GnoKMpa Neko npeau
MOYMCTBAHETO N KOHTPONTHUAT 6ANOH Aa ce U3BaAM OT MOYMCTBALLATA BaHa.

YBepeTe Ce, ye BbHIUHATA 1 BbTPeLLIHaTa KaHtosla ca Hamb/lHO MOTOMEHM 1 Ye BbB BbTPELIHOCTTA
Ha KaHINNUTe He e OCTaHan Bb3ayX. BUHarn noctaBAnTe camo BbHLIHW 1 BbTPELWHN TPbHOM Ha
[afeHa TpaxeasiHa KaHiona B LiefKaTa Ha KyTuATa 3a MOUYMCTBAHE Ha KaHonK, 3a Aa n3berHere
o6bpKBaHe.

Cnep v3TyaHe Ha BpPeMeTO Ha Bb3JeNCTBMe, BbHLWHATA M BbTpeLHaTa KaHona Tpabsa ga ce
M3MTaKHAT HAKOJIKO MbT 06MNHO Noj Teyalla Boja.

Mpu Hanuume Ha ynopuTU U TBBPAWU OCTaTbLUU OT CEKPeTW, KOUTO He ca Mornu aa Obaat
OTCTPaHeHW OT MoyuncTBallaTa 6aHA, MOXe fa Ce M3BbPLUM PBbUYHO MOUYMCTBAHE C NMOYMCTBALLA
yeTKa. BvHarv BkapBanTe noymcTBallaTa YeTka 3a KaHIOM B KaHIONata OTKbM Bbpxa. Hakpas
BbHLIHATA 1 BbTpeLUHaTa KaHtona TpsAbBa Aa ce n3niakHat o6MIHO NoA Teyalla BoAa.

Cnefs MOKpPOTO NOYMCTBaHe, KaHonaTa TpAabBa Aa ce noacylwm fobpe ¢ UMcTa, HembxecTa Kbpna.
Mo KaHoNaTa He TpPsAGBa Aa MMa HNKAKBM OCTaTbLM OT MOYMCTBALLUA PA3TBOP, KOraTo Ce NoCTaBA
B TpaxeocToMara.

A MouncTBanTe TPbL6MTE 32 TPAXEOCTOMUSA CAMO C areHTn, ogob6peH oT nponssoauTens!

A He usnonseaiitTe arpecBHU JOMAKWUHCKU MOYNCTBALLM NpenapaTu, alikoxos C BUCOK
NPOLEHT, BOAOPOAEH NEepPOoKCUA NN NOYNCTBALLYM NpenapaTn 3a 3b6HM NpoTesu, 3a
fAa nouyncTBaTe TpaxeasiHaTa KaHiosa. CblyecTByBa OCTbp PUCK 3a 3ppaBeto! B
ponbnHeHue, KaHionata moxe fa 6bae noBpeAeHa Uan YHULLOXKEHN.

A B HMKakbB cny4yain He N3non3BanTe CbAOMUANHA MalUVHA, ypep[ 3a roTBeHe Ha napa
WM MUKpOBbJIHOBa ¢pypHa 3a NOYNCTBaHE Ha TpaxeanHuUTe KaHonu!

A 3aBupaHe/nperpsABaHe Npy NOYMCTBaHe He TpsA6Ba Aa ce onycka.

9.2. JOe3uHdekunsa

Ne3snHdekuma TpAbBa [a ce M3BbPLUBA BUHArM CaMO ako TakaBa Ce€ Ha3Hauu OT JieKyBalua
neKap Bb3 OCHOBa Ha crneundryHaTa KapThHa Ha 3a001ABaHETO MK € NMOKa3aHa OT KOHKpeTHaTa
CUTYaLMs Ha OKa3BaHWTE TPUXKN.

132



BG

MpoBexaaHe
3a u3BbpLBaHe Ha CTyaeHa Ae3vHdeKuMa, BbHIWIHATa M BbTPellHaTa KaHiona Tpabea cnepf

3aBbpLUBAHE Ha rOpeonmnCcaHOTO MOYMCTBAHE Aa Ce MOCTaBAT B Ae3H}eKUMOHeH pa3TBop,
noaxodsauw, 3a TpaxeanHu KaHonu (Hanpumep PRIMEDICLEAN®). (Tpa6bBa pa ce cnasBar
WHCTPYKUUMTE Ha npousBogutensa 3a ynortpeba!) lNpouepypata Ha pesvHbekuumpaHe e
MOEHTUYHA C Ta3n Ha NOYUCTBAHETO.

Mo KaHionata He TpAOBa Ja MMA HUKAKBM OCTaTbUU OT Ae3MHGEKTaHT, Korato ce NocTaBA B
TpaxeocTomara.

O6Typatopu moraTt npu HeOOXOAMMOCT Aa Ce MOYMCTBAT U Ae3nHdeKUMpPaT No CbLUMA HAUVH,
KaKTO KaHlonuTe.

MNpean BCAKO MOBTOPHO MOCTaBAHE Ha KaHionata TpAbBa Ja ce NpoBepu HerHaTta UAanocT U
NPaBUNHO PYyHKLMOHUPAHE!

EBeHTyanHa TeYHOCT, NPOHMKHaNa B 6anoHa, TpAGBa Aa ce M3Ternm nNpe3 KOHTPOHMUA 6anoH ¢
MOMOLLTA Ha CIPUHLIOBKA.

A AKO He ce cna3Bat pa3nopeabuTte 3a NOUNCTBaHe U fe3nHPEKUUA, NpeTeHuunTe 3a
rapaHUuA CTaBaT HULLOXKHM

9.3. TlMoaapbxKa

Cnep, nouncTBaHe M eBeHTyanHa Ae3nHPeKUMa, KakTo 1 cnel NogcyllaBaHe Ha KaHnaTa, e
Heo6XoAMMO BbHLUHATa CTPaHa Ha BbHLUHUTE KaHIONKW, C U3KMoUeHe Ha MOAENMTe C MaHLWeT
C HUCKO HanAraHe, Aaa ce obTpue c onmo 3a ctoma unu JlybpukaHt (Hanp. Optilube) 1 pa ce
ny6pudunumpa. C ToBa ce ocmrypsaBa 6e30nacHO xnab3raHe npu noctaBsaHeTo W. MNpu pefoBHa
NoAApPbXKKa Ce 3ana3Ba MBKABOCTTa HAa MaTeprana Ha BbHLUIHATA KaHtosa.

10. CknapgmnpaHe/CcbxpaHeHune

HensnonseaHuTe TpaxeanHu KaHtonu ProLine (XT) TpAa6Ba ga ce cbxpaHABAT Ha CyXO MACTO,
3alyMTEHO OT MpsKa C/TbHYEBA CBETAIMHA W/WNK TOMAUHA, B 6ancTepa MM, B CbOTBETCTBUE C
NHPopMaLMATa Ha ONaKOBKaTa 3a CbXpaHeHue, Taka Ye Aa He morart fa 6baaT o6bpKaHu.

11. W3xBbpnaHe

N3xBbpnsaHeTo TpAbBa Aa ce N3BbPLLBA B CbOTBETCTBUE C MPUNOKUMUTE HALMOHASTHY
pa3nopeabu 3a oTnagbLWn.

12. 3apbmkeHue 3a yBeAOMABaHe

BCcrUKM HaCTbNUIM CEPUO3HN UHLNAEHTU, CBBP3aHN C MPOAYKTa, TpabBa Aa 6baaT CboOLLEeHN Ha
npon3soanTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA OpPraH.

13. TlapaHuuA

MNoemame rapaHuua B pamkuTte Ha Halwmte Obwm Tbproscku ycnosua (OTY) 3a nunca Ha fedpeKktu
Ha pocTaBeHoTo m3genve. O6wmuTe TbproBckn ycnosua (OTY) ce cbabpKaT Hanp. B HaluTe
THProBCKM AOKYMEHTM U CbLUO TakKa Ca Ha Pa3nonoXKeHne Ha UHTepPHET CTpaHuuaTa HA WWW.
primed-halberstadt.de.

MNonpaBKkn 1 gpyrn Hamecu rNo OTHOLIEHMe Ha TpaxeanHuTe KaHonu ProLine (XT) cnepBa pa ce
n3ebpLuBaT camo ot Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.
MNpwn HecnasBaHe Ha Te3M yKa3aHUA rapaHumnaTa otnagal
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Hasznalati utasitds ProLine (XT) tracheostomias csévekhez
alacsony nyomasu mandzsetta nélkuil/alacsony nyomasu mandzsettaval

Altalanos tajékoztaté

® A termék minden egyes hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.
l A termék hasznalatara csak orvosok, illetve arra betanitott és apoldassal
megbizott személyek jogosultak.

/ 1,i| ) FIGYELEM! Csak egy paciensen hasznélhato.

1. Rendeltetés

A ProLine (XT) trachealis kantilok a tracheostoma nyitvatartasaval lehetévé teszik a légzést a
beteg szamara. Egyes valtozatok lehetévé teszik a hangképzést és ezdltal a beszédet is.

2. Termékleiras

2.1. _ Altaldnos tudnivalék

A ProLine (XT) trachealis kaniilok egy kiilsé kanulbdl és egy eltavolithatd belsé kanullrendszerbdl
allnak. A kiilsé cs6 puha, rugalmas biokompatibilis poliuretanbdl készil. Minden belsé kandil-
rendszer rontgenkontrasztot ad.

A mozgathaté kanilpajzson Iévé oldalsé gylrik a behelyezett trachealis kanul rogzitésére
szolgélnak egy kanultarté pant segitségével.

A 15 mm-es univerzadlis csatlakozé forgathatéan van csatlakoztatva a kanul belsé csdvéhez. A
cserélhetd belsé kanulok bajonettgytriin keresztiil eltdvolithatéan csatlakoznak a kilsé ka-
nulokhoz.

A blokkolhat6 valtozatok kiilonosen vékonyfald, alacsony nyomasu mandzsettaval vannak ellat-
va, amely a kanul csévet a légcsd falahoz zarja. A visszacsapd szeleppel ellatott kontroll ballonon
keresztlll az alacsony nyomasu mandzsettdak toltése/leeresztése, valamint ezen szomszédos
mandzsettdk nyomasanak ellendrzése torténik.

A ProLine (XT) trachealis kanlloket alapvetéen atraumatikus cstccsal ellatott obturatorral
szallitjuk.

A beszédfunkcioval rendelkezd (hangadast lehetévé tevd) kanilvaltozatok esetében a
bajonettgy(rd kék. Mivel a belsé kanul bajonettgyrije lathaté a betegtdl tdvolabbi oldalon, ez
azonnal jelzi a felhasznal6/gondozo személyzet szamara a fenesztralt belsé kanil hasznalatat.

A szabvanyositott 15 mm-es univerzalis csatlakozé biztositja minden ProLine (XT) trachedlis ka-
nill esetében a tartozékok biztonsdgos rogzitését, a 15 mm-es csatlakozassal, mint példaul a HME
eszkoz (mdorr), a beszédszelep vagy a lélegeztetd csatlakozdja.

Minden felhasznalt anyag biokompatibilis és megfelel az érvényes jogszabalyi rendelkezése-
knek.

2.2. Termékvaltozatok

A tracheakanulok és tartozékaik attekintését a termékkatalégusunk tartalmazza, amelyet dij-
mentesen igényelhet téliink vagy megtekinthet online a www.primed-halberstadt.de webolda-
lon.

ﬁ I;[oLine (XT) trachedlis kaniilok méreteit attekintd tablazat a hasznalati utasitas végén talal-
ato.
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2.3. Kanul-tanusitvany

A kanul-tanusitvany a trachealis kanilok minden egyes csomagoldsahoz csatolva van.

A tanusitvany egy - kilon erre a célra szant - felragasztott etikett formajaban tajékoztat a
kovetkezdkrol:

o Cikkszdam + Méret

e Hosszusdg « Tételszdm
3. Hasznos élettartam

A kanulok cseréjét ajanljuk

. 29 nap elteltével,

. mandzsetta nélkul legkésébb 5 hét utan

(minden esetben a hasznalatba vételtél szamitva, beleértve azt az id6t is, amely alatt a kantloket
atmenetileg nem hasznaltak).

A zavartalan ellatas biztositasara er6sen ajanlott legalabb ketté darab cserekaniilt kéznél tartani.

4, Indikaciok
Az optimalis illeszkedés és a lehetd legjobb levegbellatas garantédlasa érdekében a megfelel6
ProLine (XT) trachealis kanult mindig a kezel6orvos vélasztja ki.

Altalanos tudnivalok:

. A fels6 légutak funkciondlis vagy mechanikus elzdroddsa esetén a légutak
nyitvatartasa
. Hosszutavu lélegeztetés esetén

ProLine (XT) valtozatok mandzsetta nélkil (Basic, Basic Voice):
. Olyan spontan légzésu betegek szamara, akik kanul hasznalatara tdmaszkodnak.

ProLine (XT) valtozatok mandzsettéval (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. Olyan betegek szdmara, akiknél a légutakhoz valé hozzéiférés a légcsé tomitésével
illeszkedd tracheostoman at sziikséges

ProLine (XT) valtozatok VOICE, lyukakkal/ablakokkal (Basic Voice, Cuff Voice, Suction
Voice):

. Teljesen vagy részlegesen megtartott gégéjl, tracheotomian atesett betegek
részére. Ezen valtozatok lehet6vé teszik a betegek szamara a hangképzéstt

ProLine (XT) valtozatok SUCTION, szivé funkcidval (Suction, Suction Voice):
. Olyan betegeknél, akiknél leszivas sziikséges a szubglottikus térbdl.

5. Kontraindikaciok

. A ProLine (XT) trachealis kanllok nem hasznélhatéak anatémiailag vagy patoldgiailag
abnormalis felsé légutakkal rendelkezé betegek esetében, mivel ilyenkor fennall a
részleges vagy teljes Iégutelzarddas veszélye.

. A beszélészeleppel/kantilzaré6 dugdéval rendelkezé ProLine (XT) trachealis kanulok
nem hasznalhatdéak laryngectomidan (gégeeltdvolitdson) atesett betegek esetében
(Fulladasveszély!) Kivétel: Hangprotézis/Shunt-szelep

. Az aspiracio lehet6ségének fokozott veszélye miatt soha sem alkalmazhatdak a a
VOICE valtozatok azon betegeknél, akik visszatéré aspiraciés tlidégyulladdsban
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6.

szenvednek.

Gyermekgyoégydaszatban torténd alkalmazas

Szokatlanul mélyen fekvé légcsé (pl. elhizott beteg esetén); ha szlikséges,
hosszabb kaniilt hasznaljon

Mellékhatasok

Nyomaspontok, stenosis, nekrézis, bérirritacid, granulaciés szovet, kohdgésiinger, nyelészavarok,
vérzések.

7.
1.
2.

10.

11.

12.
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Figyelmeztetések/ Ovintézkedések
A trachealis kantlre nem szabad nyomast gyakorolni (sériilésveszély).
A beteg lefektetésekor figyelni kell, hogy ne feklidjon a kontrollballonra.

A belsé kanil cseréjekor a tolt6tomlé nem lehet a belsé és a kilsé kanul kozott
(sérulésveszély).

A 15 mm-es univerzalis csatlakozé rogzitett csatlakozoit csak a mellékelt ékszalaggal
szabad meglazitani.

A lélegeztetés soran csak orvosi felligyelet mellett haszndlhatéak rostds/fenesz-
tralt kanalok.

A mandzsetta ne érintkezzen lidokaintartalmu aeroszolokkal vagy kenécsokkel.

A vékony mandzsettaknak van némi vizgdzatereszté képességik, ami kondenzviz
felszaporodasat okozhatja a mandzsettdban (kisebb mennyiségben nincs
jelent6sége).

A fokozott vérzési hajlami betegek esetében (pl. antikoaguldns terapiara Aallitot-
takndl) a SUCTION - funkciés trachedlis kanulok a szivoerd fokozott kockazatai
miatt csak a kezel6orvos megitélése szerint hasznalhatdak.

A VOICE valtozatokat a belsé kanill beépitett 15 mm-es univerzalis csatlakozoéjan
keresztlil egy megfeleld csatlakozdssal rendelkezé beszédszeleppel lehet
csatlakoztatni (VEGYE FIGYELEMBE a gyarté hasznalati utmutatéjat). Ebbdl a célbdl
a két belsé kaniil egyikének ovalis nyildsa van (fenesztracid), amely a kilsé kandil
beszédmezbjére vezet, igy a beszéd céljabol kilélegzett levegd akadalytalanul
athaladhat a kanulon.

VOICE valtozatok: Erés szekrécid, granuldcids szovet vagy porksodés képzddése
iranti hajlam esetén az ilyen kialakitasu kanilt csak rendszeres orvosi fellgyelet és
rovidebb kanulcsere-iddintervallumok (alt. szabaly szerint hetenként) betartasa
mellett ajanljuk, mivel a kilsé csében |évé rosta feler6sitheti a granulacios szovet
képzbédése iranti hajlamot.

A kanillok megroviditése, lyukasztasa és egyéb valtoztatdsai csak a Gyarté
engedélye alapjan torténhetnek, mivel az ilyen mddositasok veszélyeztethetik a
beteget. A trachealis kanllok szakszer(tlen atalakitdsa sulyos sériiléseket okozhat!
A jogosulatlan személyek altal végzett valtoztatdsok esetén nem érvényesithet6
karigény.

Lélegeztetett betegeknél gy6z6djon meg réla, hogy a kanul és a lélegeztetd csé
biztonsagosan van rogzitve, mivel egy elmozdulas, ill. lekapcsolodas életveszélyes
allapotot okozhat!
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Az ideiglenes tracheostoma esetén lehetséges dekanilaldas el6készitéséhez a
VOICE valtozat egy Kanulzaré6 dugdval szolgal. Ennek segitségével a kanulon
keresztll torténd levegdellatds rovid idére megszakad, hogy a beteg Ujra hozzas-
zokhasson a szajan/orran at torténd levegbaramlashoz. A dekantilaldas — és ezaltal
a légzés megszakitasa a trachedlis kanilon keresztil, kizarélag megtartott gégével
rendelkezé betegek esetében végezhetd, orvosi feligyelet mellett (mandzsettas
valtozatoknal fel kell oldani a mandzsetta blokkjat) FULLADASVESZELY!

A mar felfdjt alacsony nyomasu mandzsettaval rendelkezé trachealis kanil nem
helyezhet6 at! SERULESVESZELY! ELOSZOR FEL KELL OLDANI A MANDZSETTA
BLOKKJAT! Sziikség szerint le kell szivni a szekrétumot!

Lézer- vagy sugarterdpids kezelés esetén elegend6 tavolsagot kell tartani a
trachedlis kanultél. TUZVESZELY!

Alvas kozben nem szabad beszédszelepet hasznalni.

A mandzsettanyomds - tobbek kozott — magassagvaltozasok esetén (pl. repuldn
utazas), dinitrogén-oxiddal torténd anesztézia soran, ill. kézi manométer csatla-
koztatasakor vagy lecsatlakoztatasakor is megvaltozhat.

Tal magas mandzsettanyomds esetén fenndl a veszélye a maradandé
légcsdsériilésnek.

A tul alacsony mandzsettanyomas pedig aspiracié-veszélyt hordoz magaban.

A SUCTION valtozatokhoz egy szivotolcsér is tartozik. Ezt csak a szivocséhoz
szabad csatlakoztatni. A mandzsetta nyomasvezetékéhez vald csatlakozas azonnali
blokk-kioldashoz vezethet.

A kanul behelyezésekor és eltavolitasakor irritacio, kohogési inger vagy vérzések
l[éphetnek fel.

Mechanikus lélegeztetés esetén soha ne hasznaljon alacsony nyomdsu mandzsettas,
illetve mandzsetta nélkili valtozatokat!

A trachean végzett sebészeti beavatkozasok soran elektrokauter alkalmazasa esetén
fennall a tubus megégésének veszélye.

A kanulpajzsot nem szabad a tracheosztdmaba tolni. Ellendrizze, hogy a kanulpajzs a
tracheostoman kivil helyezkedjen el.

Oxigénterapia soran a gyujtoforrasok kdzvetlen kézelében tlizveszély all fenn.

MR-kornyezettel kapcsolatos biztonsagi informaciok:

ProLine (XT)
Basic v

Basic Voice v

Cuff v
Cuff Voice v
Suction v
Suction Voice v

MR-kompatibilitas
Az ilyen tipusu trachealis kaniilok MR-vizsgalat sordn torténé haszndlatéra nincsenek
korlatozasok.
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Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a fémet tartalmazé tartozékokat (pl. eziist beszédszele-
peket) az MR vizsgalat el6tt el kell tavolitani a trachealis kantlbdl.

Feltételes MR-kompatibilitas

A nem Kklinikai vizsgalatok kimutattak, hogy az ilyen tipusu trachealis kantlok csak
bizonyos feltételek teljestilése esetén MR-kompatibilisek. Az ilyen termékeket hasznalo
betegek MR-vizsgalatanak elvégzése a kdvetkezé feltételek mellett biztonsagos:

- A fémtartalmu tartozékokat (pl. eziist beszédszelepeket) az MR-vizsgalat el6tt el kell
tavolitani a trachealis kanulbdl.

- MR-készulék 3,0 T er6sségu statikus magneses mezével

- Maximalis térbeli mez gradiens 11 T/m

- Kizardlag kvadratura atvitel testtekercsek esetén

- Rogzitse biztonsdgosan a trachealis kaniilt a kantltartépanttal, hogy megakadalyoz-
za annak esetleges elmozduldsat az MR-vizsgalat soran.

- Mandzsettaval ellatott trachedlis kanilok esetén az ellenérzé ballont a vizsgalandé
terllettdl tavolabb kell biztonsdgosan rogziteni (pl. orvosi ragasztoszalaggal).

Az MR felvételek minésége romolhat, ha a vizsgalandoé teriilet kdzel van a trachealis
kaniilhoz és/vagy az ellenérzé ballonhoz.

Mandzsettaval rendelkezd trachedlis kanulok esetén: A nem klinikai vizsgalatok soran az
ellendérzé ballon altal okozott képi artefaktum akar 100 mme-re is kiterjedt.

8. Alkalmazas
8.1. A tracheakaniil behelyezése
8.1.1. El6készités

Ellendrizze a teljes trachealis kanilt, hogy nincs-e kiilsé sériilés rajta vagy laza rész, a sérilések
elkeriilése és a szlikséges tomités biztositasa érdekében. Rendellenességek esetén a kanilt sem-
mi esetre sem szabad hasznalni.

ProLine (XT) valtozatok mandzsettaval (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

A kanl és az alacsony nyomasu mandzsetta szigeteltségét minden behelyezés el6tt meg kell
vizsgalni. Ehhez az alacsony nyomasu mandzsettat 40 mmHg nyomassal (= 54,4 cmH20 ill. 53,3
hPa) fel kell tolteni. Segédeszkozként az ellenérzéshez ajanlatos egy mandzsetta nyomdasméré
késziléket hasznalni (FIGYELEM: A gyartoi haszndlati utasitast be kell tartani!).

Ha a manzdsetta szivargasara utalé jelek mutatkoznak, akkor semmi esetre sem
helyezhet6beaProLine(XT)trachedliskaniil. Akaniilezzelelveszitiazeredetilegszandé-
kolt funkciojat!

8.1.2. Behelyezés

Az alacsony nyomasu mandzsettaval rendelkez6 kaniilok esetében a mandzsettat teljesen le
kell ereszteni a behelyezés el6tt!

A tracheostoma megovasa és a boér és a ruhazat szarazsaganak megérzése érdekében ajanlott
egy kanultakaré alatétet tenni a kanultengely koré a tracheostomara.

A trachealis kanulok csuszéképességének javitasa és igy a légcsbbe torténé behelyezés megkon-
nyitése érdekében a kiilsé csé bedorzsolése ajanlott sztdmaolajjal vagy sikosité (pl. Optilube),
csokkentve a kohogési ingert.
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A tracheostdmias csovek behelyezéséhez el6szor tavolitsa el a belsd csovet, és helyezze be az ob-
turatort. Ezutan a beteg billentse kissé hatrafelé a fejét. Most fogja meg a kandilt a kanUlpajzsnal,
a masik kezével pedig sziikség esetén huzza szét némileg a tracheostdémat, és dvatosan vezesse
be a kanulvéget - a belégzési fazis alatt — a sztdmanyildsba. Tovabb haladva, a fejet szinkron mé-
don mozgassa a normal helyzetbe, és a kanul ivét kovetve tolja a légcsébe a kaniilt.

A bevezetés utan az obturatort azonnal el kell tavolitani és a be kell helyezni a belsé kanilt. A
belsé kanl reteszelését gy végezze, hogy a bajonettgyirit az ramutaté jarasaval megegyez6
iranyba forgatja. Ezaltal észrevehetéen bekattan a kiilsé kanul bajonettcsatlakozasaba.

Ha a kanil behelyezését maga a beteg végzi, akkor azt a tukor elétt kell végezni a kezelés meg-
kénnyitése érdekében. igy a beteg minden kézmozdulatat szemmel tarthatja. A kaniil biztonsa-
gos rogzitése érdekében le kell fixalni a helyzetét a tartopant segitségével.

8.1.3. Az alacsony nyomasu mandzsettak feltoltése

A kanul behelyezése és rogzitése utan az alacsony nyomdsd mandzsettdt egy mandzsetta-
nyomasmeérd segitségével feltoltjik levegbvel. A toltési nyomast az igényeknek megfeleléen kell
igazitani és a kezel6orvos hatarozza meg.

Ha az orvos masképp nem rendeli, javasoljuk, hogy legaldbb 16-18 Hgmm / 22-24 H20cm / 21-
24 hPa mandzsetta nyomast alkalmazzon. Ha az alacsony nyomasu mandzsetta szivargdsmentes,
nem kovetkezik be jelent&s spontdan nyomasesés. A nyomast minden két éraban ellenérizni kell.

8.2. A tracheakaniil eltavolitasa

A tracheakaniil elvalasztasa a lélegezteté rendszertél valamint az esetleges tartozékok és
tartépantok eltavolitasa.

Tracheakaniil6k szivé funkcioval (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

A leszivas el6tt elengedhetetlen a mandzsetta nyomasanak ellenérzése és sziikség szerinti
korrigalasa!

A SUCTION valtozatok hasznalatakor, az eltavolitas el6tt el6szor szivja le a szekrétumot a kandil-
be integralt szivérendszeren keresztiil. Csatlakoztassa a csatolt szivocsatornat a kantilhoz, majd
csatlakoztasson egy szivoeszkozt. (FIGYELEM: A gyartéi hasznalati utasitast be kell tartani!)

A szivasra szolgalé vakuum max. 0,2 bar (-200 hPa) lehet. Tovabba adott a lehetéség, hogy a
szivast egy fecskendé segitségével végezziik, Luer-csatlakozason keresztiil. A kockazatok elkeri-
lése érdekében és a klinikai képtdl fliggben az eljarast egyeztetni kell a kezel6orvossal. Fontos,
hogy a lehet6 legoptimalisabb és legkiméletesebb megkozelitést kell biztositani.

A SUCTION valtozatok haszndlata ezenkivul lehet6vé teszi egy subglottikus oblités végrehaj-
tasat (pl. 0,9%-os fiziol6gias sdéoldattal, pontos adagolds orvosi utasitas alapjan). Ennek eredmé-
nyeképpen enyhitheté a nyalkahartya-irritacié vagy a porkdsodés. Az 6blités soran a folyadékot
az alacsony nyomasu mandzsetta folotti integralt szivoszelepen keresztil a normal szivasirany-
ba forditjuk. Ezt kovetéen a folyadékot ismét fecskenddvel vagy szivdszerkezettel kell felszivni,
amint azt mar leirtuk.

ProLine (XT) valtozatok mandzsettaval, szivé funkcid nélkiil (Cuff, Cuff Voice):

A mandzsettds, szivo funkcié nélkiili valtozatoknal a belsé kanil kivétele utan elészor le kell
szivni a valadékot. Ehhez be kell tolni egy szivokatétert / szivocsdvet behelyezett tracheakantil-
nél a kanulcsévon keresztil egészen a kanilcsucs ald. Egyideji szivasnal és levegbleengedésnél
a mandzsettabdl leszivhatd az esetleges valadék. Ezzel elkeriilhetd a valadék okozta aspiracid.

A mandzsettas valtozatok esetében a trachedlis kaniil csak az alacsony nyomasu
mandzsetta teljes leeresztése utan tdvolithaté el a tracheostomabdl, kiilonben
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fenndll a sériilések veszélye. Ha a mandzsetta blokkjat nem lehet oldani és a
tolt6tomlo nincs elgorbitve, a pajzslemez és a kontroll ballon kozotti toltotomlo szét-
valhat.

A kanul kivétele enyhén hatrahajtott fej mellett végezhetd. Az eltdvolitashoz tartsa a kanult a
pajzs oldalan. Ennek soran rendkivil évatosan kell eljarni, a sériilések elkeriilése érdekében.

A Instabiltracheostomaeseténvagyvészhelyzetben (punkcids-,dilataciéstracheostoma)
hasznalatra készen kell allnia egy Uj kanuilnek, mivel a tracheostoma a kaniil kihuzasa
utan osszeeshet (kollabalhat) és ez befolyasolja a levegdellatast.

A Oblités csak a tomités és a megfelelé blokkolas ellendrzése utan térténhet. Az 6b-
litésmegkezdéseelbttlekellszivniaszekrétumotazalacsonynyomasimandzsettafolil.

8.3. A belsé kaniil cseréje

A kuilsé és belsé kanul kozotti reteszelést a bajonettgyri éramutaté jarasaval ellentétes iranyba
torténd forgatasdval lazitsa meg. Most mar kivehet6 a belsé kandil.

Ezutan helyezzen be egy Uj belsd kandlt a kilsé kantlbe. A belsé kanul reteszelését ugy végezze,
hogy a bajonettgy(rit az ramutaté jardsaval megegyezd irdnyba forgatja. Ezaltal észrevehetben
bekattan a kilsé kanul bajonettcsatlakozasaba.

A Az eltavolitas soran a belsé kaniilt nem szabad a tengelye koriil megcsavarni, nehogy
megsériiljon. Nem szabad erdltetni a belsé kaniil eltavolitasat. Ha a belsé kanil nem
lazithaté meg, tavolitsa el a teljes kaniilt.

0. Tisztitas/ Fertotlenités/ Kezelés
9.1.  Tisztitas

A trachedlis kaniloket és azok tartozékait rendszeresen tisztitani kell. A tisztitas gyakorisagat
mindig a beteg igényeihez kell igazitani. A meglévd tartozékokat (beszédszelep, mesterséges
orr, stb.) a tisztitas el6tt el kell tavolitani és kilon kell megtisztitani. A belsé kanlt ki kell venni
a kilsé kanulbdl.

A tisztitdshoz megfelel6 a kézmeleg viz haszndlata, enyhe pH-semleges folydkonyszappannal.
A A specialis kaniiltisztité szerek hasznalatakor kovesse a gyarté utasitasait.

A tisztitas folyamata

A szlir6betéttel elldtott kandltisztité tégely megkdnnyiti a tisztitast. (Tartsa be a gyarté utasita-
sait.) A kilsé és belsé kanllt egymas mellé téve helyezze bele az elékészitett tisztité oldatba. A
mandzsettas valtozatok esetében a tisztitas el6tt a mandzsettabdl a leveg6t kissé le kell engedni,
és az ellendrizé ballont a tisztité oldaton kivil kell tartani.

Ugyeljen arra, hogy a kiils6- és a belsé kanl teljesen elmeriiljon az oldatban, és ne maradjon
levegd a kanul belsejében. A keveredés elkerlilése érdekében a tracheadlis kanul kiilsé- és belsé
kanuljeit mindig helyezze a kandltisztitd tégely szir6betétjébe.

Az expoziciés id6 letelte utan a kiilsé- és belsé kanlt folydviz alatt tébbszor, alaposan el kell
obliteni.

A tisztité oldatban fel nem oldédott makacs szennyezddések, illetve a beszaradt valadék el-
tavolitasara, haszndlja specidlis kaniltisztito kefét. A kandltisztité kefét mindig a kanil cstcsatél
indulva vezesse be a kaniilbe. Befejezésképpen a kilsé- és a belsé kanilt alaposan, folyé viz alatt
Oblitse le.

A nedves tisztitast kovetden a kanlilt tiszta és szoszmentes kenddvel alaposan torolje szarazra

A kaniilben nem maradhat tisztitd oldat a tracheostomaba torténé ujboéli behelyezéskor.

140



HU

Tracheakaniil csak a gyarté altal jovahagyott szerekkel tisztitsa meg.

> B>

Semmiképpen ne hasznéljon a kantilgyarté altal a kaniil tisztitasahoz nem engedé-
lyezett tisztitoszert, mint pl.: agressziv haztartasi tisztitoszer, magas szazaléku alko-
hol, hidrogén-peroxid vagy fogprotézis-tisztité szer. Akut egészségligyi kockazat all
fenn! A kanul ezektél megsériilhet.

A Semmiképpen ne tegye a kaniilt mosogatégépbe, g6zol6be vagy mikrohullamu
sutdbe.
A A tisztitas soran a kif6zés/tulhevités tilos.

9.2. Fertotlenités

Fertétlenitést mindig csak akkor ajanlatos elvégezni, ha azt a kezel6orvos a specidlis korkép
alapjan elrendeli, illetve azt az aktualis apolasi koriilmények indokoljak.

A fertétlenités folyamata

A hideg fertétlenitéshez a kiils6- és a belsé kanuldket a fent leirt tisztitasi folyamat végén egy a
kanlilhoz ajanlott fertétlenité oldatba (pl.: PRIMEDICLEAN®) kell helyezni. (A gyarté hasznalati
utasitasait be kell tartani.) A fert6tlenitési eljaras folyamata megegyezik a tisztitasi folyamattal.
A tracheostomdba torténd visszahelyezéskor a kanilon nem lehetnek fert6tlenitészer-
maradvanyok.

Szlikség esetén az obturatorok ugyanugy tisztithatok és fertétlenitheték, mint a kandl.

A kanll minden egyes visszahelyezése el6tt ellendrizni kell annak épségét és kifogastalan
mUkodését!

A mandzsettaba esetlegesen bejutott folyadékot fecskendé segitségével, a kontrollballonon ke-
resztul kell eltavolitani.

A A tisztitasi és fertotlenitési el6irasok be nem tartasa esetén a szavatossagi igények.

9.3. Kezelés

A tisztitas és a szlikség szerinti fertStlenités, valamint szaritas utan a kilsé kanulok kulsé feltletét
- kivéve az alacsony nyomasu mandzsettas valtozatokét — be kell dérzsdlni sztdmaolajjal vagy

sikosito (pl. Optilube) . Ez biztositja a megfelelé csuszast a behelyezéskor. Rendszeres kezelés
mellett a kiilsé kanul anyaganak rugalmassaga megmarad.

10. Tarolas

A fel nem hasznalt ProLine (XT) kantiloket szaraz helyen, napfénytél és/vagy h6tél védett helyen,
buborékcsomagolasban, az esetleges 6sszetéveszhetdséget kizarva, a csomagolason talalhato
utasitdsoknak megfeleléen kell tarolni.

11.  Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas soran be kell tartani az orszagos hulladékkezelési eléirasokat.

12. Bejelentés

A termékkel kapcsolatosan el6forduld minden sulyos esetet be kell jelenteni a gyartd és azille-
tékes hatdsag felé.
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13. Garancia

A szallitasi tétel hibatlansagaért garanciat vallalunk az Altalanos Szerzédési Feltételeink (ASZF)
keretében. ASZF-iink egy példanyat megtalalja tdbbek kdzétt lizleti dokumentumainkon, vala-
mint weboldalunkon online - www.primed-halberstadt.de.

A ProLine (XT) trachealis kanlilok javitdsat és egyéb munkakat kizarélag a Primed Halberstadt

Medizintechnik GmbH végezheti.
Az utasitasok be nem tartasa érvényteleniti a garanciat!
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Instructiuni de utilizare pentru tuburile traheostomice ProLine (XT) RO
fara / cu manseta de presiune joasa

Informatii generale

® Inainte de fiecare utilizare a produselor, cititi cu atentie instructiunile de utilizare.
]. Utilizarea acestui produs este destinata doar medicilor, personalului calificat

‘ .
K]-w ) ATENTIE! Destinat doar utilizarii pe un pacient.

1. Domeniul de utilizare

Canulele traheale ProLine (XT) servesc la mentinerea deschisa a traheostomiei si permit
pacientului sa respire. Unele variante permit fonatia si, astfel, vorbirea.

2. Descrierea produsului

2.1. in general

Canulele traheale ProLine (XT) sunt formate dintr-o canula exterioara si un sistem de
canule interioare interschimbabile. Tubul exterior este realizat din poliuretan elastic moale,
biocompatibil. Toate sistemele de canule interioare sunt compatibile cu substante de contrast
pentru raze X.

Ghidajele laterale de pe placuta mobila a canulei servesc pentru fixarea canulei traheale utilizate,
cu ajutorul unei benzi de fixare a canulelor.

Conectorul universal de 15 mm poate fi rotit i este conectat cu tubul interior al canulei. Canulele
interioare interschimbabile sunt conectate la canulele exterioare cu ajutorul unui inel baioneta
cu ajutorul caruia se detaseaza.

Variantele blocabile dispun de o manseta de joasa presiune cu pereti extrem de subtiri pentru
etansarea tubului canulei fata de peretele traheii. Cu ajutorul unui balon cu supapa de retinere
are loc umplerea/golirea mansetei de joasa presiune precum si controlul presiunii existente a
mansetei.

Canulele traheale ProLine (XT) se livreaza suplimentar cu un obturator cu varf non-invaziv.

La variantele de canule cu functie de vorbire (Voice) inelul baioneta este albastru. Deoarece inelul
baioneta al canulei interioare este vizibil de pe partea opusa pacientului, utilizarea unei canule
interioare cu fereastra este semnalizata in mod direct utilizatorului si/sau personalului medical.
Conectorul universal standard de 15 mm asigura la toate canulele traheale ProLine (XT) fixarea
sigura cu racord de 15 mm a accesoriilor, cum ar fi HME, supapa de vorbire sau racordul pentru
ventilare.

Toate materialele utilizate sunt biocompatibile si respecta dispozitiile legale aplicabile.

2.2. Variante de produs

Regasiti o descriere generala actuala a canulelor traheale si a accesoriilor acestora in catalogul
nostru de produse, pe care il puteti solicita gratuit de la noi sau il puteti consulta pe internet la
www.primed-halberstadt.de.

Un tabel general cu dimensiunile canulelor traheale ProLine (XT) gasiti la sfarsitul acestor
instructiuni 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 . numadrul lotului

3. Durata de utilizare

Recomandam schimbarea canulelor

. dupa 29 de zile

. fara manseta cel tarziu dupa 5 saptamani

(de fiecare data la prima utilizare, inclusiv in timpul perioadelor in care canula nu este utilizata
continuu).

Pentru a asigura o alimentare consecventa se recomanda imperativ sa aveti la indemana cel
putin doua canule de schimb.

4, Indicatii

Pentru a asigura pozitia optima si o alimentare optima cu aer, selectarea canulei traheale
ProLine (XT) corecte se face intotdeauna de catre medicul curant.

Informatii generale:

. Asigurarea deschiderii cailor respiratorii in cazul obstructiei functionale sau
mecanice a tractului respirator
. Ventilatie pe termen lung

Variante ProLine (XT) fara manseta (Basic, Basic Voice):
. Pentru pacienti cu respiratie spontana, carora le este recomandata o canula

Variante ProLine (XT) cu manseta (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):
. Pentru pacienti in cazul carora este necesar accesul la cdile respiratorii cu ajutorul
unei traheostome cu etansarea traheei

Variante ProLine (XT) VOICE, cu sita/fereastra (Basic Voice, Cuff Voice, Suction Voice):
. Pentru persoane care au suferit o traheotomie, cu laringe conservat integral sau
partial. Aceste variante permit pacientului fonatia

Variante ProLine (XT) SUCTION, cu functie de aspiratie (Suction, Suction Voice):
. Pentru pacienti in cazul carora exista indicatia de aspirare a cavitatii subglotice.

5. Contraindicatii

. Canulele traheale ProLine (XT) nu se vor utiliza la pacienti cu anatomie sau patologie
anormala a cdilor respiratorii superioare, deoarece exista pericolul unei obstructii
totale sau partiale a cailor respiratorii.

. Nu utilizati canulele traheale ProLine (XT) cu valva pentru vorbire/ capac pentru
decanulare la pacientii cu laringectomie (fara laringe) (Pericol de sufocare!)
Exceptie: Proteza vocala/valva Shunt

. Datorita riscului crescut de aspiratie, Variantele VOICE nu trebuie utilizate Ia
pacientii cu pneumonie de aspiratie recidivanta

. Utilizarea in pediatrie

. Trahee situata neobisnuit de profund (de ex., in caz de obezitate), eventual utilizati

canule mai lungi
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Reactii adverse

Puncte de presiune, stenoze, necroze, iritatii la nivelul pielii, tesut granular, tuse iritativa, tulburari
de deglutitie si hemoragii.

7.
1.

10.

11.

12.

13.

Avertismente/ Masuri de precautie
Nu trebuie sa se exercite forta asupra canulei traheale (pericol de deteriorare).

Dupa modificarea pozitiei pacientului, acesta nu trebuie sa fie pozitionat pe
balonul de control.

in cazul inlocuirii canulei interne, furtunul de umplere nu trebuie si se afle intre
canula interna si cea externa (pericol de deteriorare).

Desfaceti conexiunile fixe de pe conectorul universal de 15 mm numai cu ajutorul
penei de separare atasata.

Canulele cu filtru si fenestrate trebuie introduse in timpul ventilatiei doar sub
supravegherea medicului.

Mandrenul nu trebuie sa 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 mica, nesemnificativa).

In cazul pacientilor cu predispozitie hemoragica crescuta (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 o supapa de vorbire prin conectorul universal
integrat de 15 mm al canulei interioare, supapa ce dispune de un racord
corespunzator (RESPECTATI: Instructiunile de utilizare ale producatorului!). in
acest scop, una dintre cele doua canule interioare are o deschidere ovala
(fereastra), care trece prin campul vocal al canulei exterioare astfel incat aerul sa
poata trece nestingherit prin canula la expirare.

Variante VOICE: in cazul secretiilor puternice, a tendintelor de formare a tesutului
granular si a infundarii, aceasta versiune de canuld este recomandata doar cu
supravegherea regulatda a medicului si cu respectarea unor intervale mai scurte de
inlocuire (in general, saptamanal), 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 apadrea riscuri pentru pacient. Procedurile
efectuate la canulele trahealede de catre persoane necalificate pot cauza rani
grave! in cazul efectudrii modificirilor de catre persoanele neautorizate, se
anuleaza garantia.

in cazul pacientilor ventilati, trebuie asiguratd o fixare sigura 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 temporarg,
variantele VOICE sunt prevazute cu un capac pentru decanulare. Cu ajutorul
acestuia se poate intrerupe pentru scurt timp alimentarea cu aer, pentru a reveni
treptat la respiratia pe gura/ nas. Decanularea si astfel intreruperea respiratiei
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

MR

prin canula traheald instalata trebuie sa se faca doar la pacientii cu laringe
conservat, sub supravegherea medicului (pentru variantele cu mandren, deblocati
intotdeauna mandrenul). PERICOL DE SUFOCARE!

O canula traheala pozitionatd cu manseta de joasd presiune umflata nu trebuie
sa fie repozitionata! PERICOL DE RANIRE! MAI INTAI, DEBLOCATI MANSETA! Daca
este necesar, aspirati secretiile!

La utilizarea laserului sau a radioterapiei, pastrati o distanta sufucienta fata de
canula traheald. PERICOL DE INCENDIU!

In timpul somnului nu trebuie s 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
a traheei.

Daca presiunea mandrenului este prea mica, exista pericol de aspiratie.

Variantele SUCTION sunt prevazute cu o palnie de aspiratie. Aceasta trebuie
conectata doar la tubul de aspiratie. Conectarile la tubul de presiune al
mandrenului pot cauza deblocarea imediata.

La introducerea si scoaterea canulei pot aparea iritatii, tuse iritativa sau hemoragii.

Pentru ventilatia mecanica, nu utilizati niciodata variante de canule fara manseta/
manseta de joasa presiune!

In timpul interventiilor chirurgicale la trahee, exista si riscul de incendiu al tubului, la
utilizarea unui electrocauter!

Scutul canulei nu trebuie impins in traheostoma. Este important sa va asigurati ca
eticheta canulei este intotdeauna in afara traheostomiei.

in imediata apropiere a surselor de aprindere exista riscul de incendiu in timpul terapiei
cu oxigen.

Informatii privind siguranta RMN:

ProLine (XT)
Basic v
Basic Voice v
Cuff
Cuff Voice
Suction
Suction Voice

B>

AYANANAN

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.

m Conditionat a fi sigur pentru RMN
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Pacientii cu aceste produse pot fi examinati in siguranta in cadrul unui RMN in
urmatoarele conditii:

- accesoriile care contin metal (de exemplu, valva vorbire argint) trebuie indepartate
din canula traheala 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 traheala in siguranta, folosind banda de fixare a canulei pentru a
preveni eventuala deplasare in timpul scanarilor RMN.

- In cazul canulelor traheale cu manset3, balonasul de control trebuie sa fie bine fixat
(de exemplu, cu banda de uz medical) la distanta de regiunea care urmeaza sa fie
examinata.

Calitatea imaginilor RMN poate fi afectata daca regiunea care urmeaza sa fie examinata
este aproape de canula traheala 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 canuld traheala pentru a vedea daca prezinta daune exterioare si piese
desprinse, pentru a evita ranirile si a asigura etanseitatea necesara. In cazul unor anomalii, canula
nu mai trebuie utilizata.

Variante ProLine (XT) cu manseta (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Inainte de fiecare utilizare trebuie verificatd etanseitatea canulei sia mandrenului pentru presiune
joasa.inacestsenssevaumplemandrenullapresiunejoasalaovaloare de 40 mmHg (= 54,4cmH20
sau53,3hPa).Camijlocpentruverificareserecomanda utilizareaunuimanometru pentruverificarea
presiunii mandrenului (ATENTIE: Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului!).

A Daca apar semne care indica o neetanseitate a mansetei, ProLine (XT) nu se va utilizain
niciun caz. Functia conform destinatiei a acestei canule nu mai este asigurata!

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 uscata, 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 stoma sau cu un gel lubrificant (de ex.
Optilube), reducand astfel tusea iritativa.

Pentru introducerea canulelor traheale, mai intai indepartati tubul interior si montati obturatorul.
Apoi, inclinati usor capul spre inapoi. Canula se prinde acum de placutd, cu cealaltda mana se trage
traheostomia, daca este necesar, putin la o parte si se introduce capdtul canulei in timpul fazei de
inspiratie (la inspirare) cu atentie in deschiderea stomatica. in timp ce se continud impingerea, se
misca capul sincron in pozitie normala si se gliseaza canula, urmand curbura acesteia, in trahee.
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Dupa introducere, obturatorul se va indeparta imediat si se va monta canula interioara.
Blocarea canulei interioare se face prin rotirea spre dreapta a inelului baioneta. Astfel, acesta se
inclicheteaza in mod perceptibil de racordul baionetei canulei exterioare.

Daca montarea canulei se face de catre pacient, canula traheala se va monta in fata unei oglinzi
pentru a facilita manipularea. Astfel, pacientul poate observa fiecare dintre miscarile sale. Pentru
o fixare sigurd a canulei, se va folosi banda de fixare.

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.

In cazul in care medicul nu da 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 joasa este
etans, nu se produce spontan nicio scadere semnificativa a presiunii. Presiunea trebuie verificata
la interval de doua 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 aspirare (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction

Voice):

inainte de aspirare, verificati in mod obligatoriu presiunea mansetei si, daca este necesar,
corectati-o!

La utilizarea variantelor SUCTION, inainte de scoatere, mai intai aspirati secretiile cu ajutorul
sistemului de aspiratie integrat in canuld. Conectati la canula palnia de aspiratie atasatd, apoi
racordati un aparat de aspiratie. (RESPECTATI: Instructiunile de utilizare ale producatorului!)
Subpresiunea de aspirare trebuie sa fie de max. 0,2 bar (-200hPa). in plus, exista posibilitatea
de a efectua aspiratia cu ajutorul unui varf prin racordul Luer. Pentru evitarea riscurilor precum si
in contextul imaginii clinice, modul de procedura se va agrea cu medicul curant. Se va alege un
mod de procedura cat mai optim si non-invaziv posibil.

Modul de executie al variantelor SUCTION permite efectuarea in plus a unei spalaturi subglotice
(de ex. cu solutie din sare de bucatarie, NaCl 0,9%, dozarea exacta se va face conform indicatiilor
medicului). Astfel, pot fi atenuate iritatiile mucoasei sau pot fi inmuiate crustele. La spalare, lichi-
dul se va introduce in sens opus procesului normal de aspiratie prin sistemul de aspiratie integrat
deasupra mansetei de joasa presiune. Apoi, lichidul trebuie aspirat inapoi, conform descrierii, cu
ajutorul unei seringi sau aparatului de aspirat.

Variante ProLine (XT) cu manseta, fara functie de aspirare (Cuff, Cuff Voice):

La variantele cu manseta si fara functie de aspirare, dupa scoaterea canulei interioare, mai intai
se vor aspira secretiile. In acest sens, se va introduce un cateter de aspirare/furtun de aspirare cu
canula traheala pozitionata prin tubul canulei pana sub varful canulei. La aspirarea si evacuarea
simultana a aerului din manseta de joasa presiune se pot aspira spre exterior eventualele secretii
existente. O aspiratie in interior a secretiilor este astfel evitata.

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.

148



RO

Scoaterea canulei se va face cu capul usor indoit spre inapoi. Pentru scoaterea canulei prindeti
placuta din lateral. Procedati cu extrema atentie pentru a evita leziunile.

A Dacatraheostomanuestebinefixatasauincazdeurgenta(traheostomapentrupunctie,
pentru dilatatie) trebuie sa aveti la indemana o noua canula pentru utilizare, deoa-
rece 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 sufici-
ente. Inainte de clatire, trebuie aspirate secretiile deasupra mandrenului pentru presi-
une joasa.

8.3. inlocuirea canulei interioare

Slabiti blocarea canulei dintre canula interioara si cea exterioara prin rotirea spre stanga a inelului
baioneta. Apoi, poate fi scoasa canula interioara.

La final, introduceti o noua canula interioara in canula exterioara. Blocarea canulei interioare se
face prin rotirea spre dreapta a inelului baioneta. Astfel, acesta se inclicheteaza in mod perceptibil
de racordul baionetei canulei exterioare.

A Canula interioara nu trebuie rotita pe axa sa la scoatere pentru a nu o avaria. Nu
scoateti canula interioara facand uz de forta. Daca canula interioara nu poate fi
desfacuta, se va scoate intreaga canula.

9.  Curatarea/ Dezinfectia/ ingrijirea
9.1. Curatarea

Canulele traheale si accesoriile acestora trebuie curatate 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 in cazul in care pentru canulele traheale se utilizeazd agenti de curatare, trebuie
respectate instructiunile producatorului.

Executie

Un recipient de curatare a canulelor cu o insertie de sita faciliteaza manipularea (a se respec-
ta instructiunile producatorului). Canulele exterioare si interioare sunt plasate una langa alta
in solutia de curatare pregatita. In cazul variantelor cu Cuff, acesta trebuie blocat usor inaintea
curatarii, iar balonul de control trebuie scos din baia de curatare.

Asigurati-va ca canulele exterioare si interioare sunt complet scufundate si ca nu ramane aer in
interiorul canulelor. Asezati intotdeauna canulele exterioare si interioare ale unei canule traheale
in insertia sita a recipientului de curatare a canulelor pentru a evita confuziile.

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 posibila curatarea manuala cu o perie speciala de curatare. Introduceti intotdeauna
peria de curdtare a canulelor in canula de la varful canulei. Apoi canula exterioara si interioara
trebuie clatite bine sub apa curenta.
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Dupa curatarea umeda, canula trebuie uscata bine cu o carpa curata, care nu lasa scame.
Nu trebuie sa existe reziduuri ale solutiei de curatare pe canuld 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 curatarea 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 dezinfectanta adecvata 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
in traheostoma.

Daca este necesar, obturatoarele pot fi curatate si dezinfectate in acelasi mod ca si canula.
Inainte de fiecare reintroducere a canulei, aceasta trebuie verificatd sa fie intacta si sa 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 respecta reglementarile de curatare si dezinfectare, cererile de
garantie devin nule.

9.3. 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 buna alunecare la introducere. Prin ingrijirea regulata se mentine elasticitatea
materialului canulei exterioare.

10. Depozitare/ Pastrare

Canulele ProLine (XT) neutilizate trebuie pastrate intr-un loc uscat, ferit de lumina directa a
soarelui si/sau caldura, in blister si depozitate in siguranta, in conformitate cu instructiunile de
pe ambalajul de depozitare.

11.  Eliminare ca deseu

Eliminarea trebuie efectuata doar conform prevederilor nationale in vigoare privind deseurile.
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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 ProLine (XT) vor fi efectuate doar de Pri-
med Halberstadt Medizintechnik GmbH.

In cazul nerespectarii indicatiilor se anuleaza garantia!
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ProLine (XT) Trakeostomi Kaniilleri Kullanma Kilavuzu
(alcak basinc icin kafli / kafsiz)

Genel Bilgiler

Uriinleri her kullanisinizdan énce kullanma kilavuzunu dikkatle okumalisiniz.
‘ i \ Uriin sadece hekimler, egitimini almis olanlar ve hasta bakimi uzmanlari tarafindan

uygulanabilir.

/ 1|i| ) Dikkat! Yalnizca bir hasta tGzerinde kullanilir.

1. Amacg

ProLine (XT) trakeostomi kandilleri 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.

2. Uriiniin Tarifi

2.1. Genel Hususlar

ProLine (XT) trakeostomi kanulleri bir dis kanul ile degistirilebilen bir i¢ kanil sisteminden olusur.
Dis kanul esnek, biyoyumlu politiretandan mamuldir. Tim i¢ kanul sistemleri radyoopaktir.

Boyun flansi yanlarindaki gozeler bir boyun askisi yardimiyla takilan trakeostomi tiibuinu yerinde
tutmaya yarar.

15 mm Universal baglag, i¢ kanlle donebilecek sekilde takilir. Degistirilebilir i¢ kandiller,
cikarilabilir kalacak sekilde bir stingii halkasi kullanilarak dis kanile baglanabilir.
Sisirilebilir versiyonlar ayrica, borunun trakea duvarina karsi sizdirmazhg icin 6zellikle ince bir
duvara sahip dusuk basingh bir mansete sahiptir. Bu dislik basing kafini sisirmek / indirmek ve
uygulanan kaf basincini izlemek icin tek yonli valfli bir kontrol balonu kullanilir.

ProLine (XT) trakeostomi kandilleri her zaman atravmatik uclu bir tikag beraberinde temin edilir.
Fenestre ic kaniiliin siingl halkasi konusma opsiyonlu tiip modellerinde (Voice) mavidir. i¢ ka-
nuldeki slingli halka hastadan uzak tarafta goriindiigiinden, kullanici ve/veya bakici personel
fenestre bir ic kanul kullanildiginda hemen goérebilir.

Standart hale gelmis 15 mm Universal baglagc HME ler, konusma valfleri veya ventilatorler gibi
aksesuarlarin tim ProLine (XT) trakeostomi kantillerine emniyetle baglanmasini glivence altina alir.
Kullanilan tim bu malzemeler biyouyumlu ve gecerli mevzuat hikiimlerine uygundur.

2.2.  Uriin Varyasyonlari

Trakeostomi kaniillerinin ve aksamlarin giincel listesini bizden (icretsiz talep edebileceginiz
veya internette www.primed-halberstadt.de adresinden ulasabilecediniz Griin katalogumuzda
bulabilirsiniz.

ProLine (XT) trakeostomi kandllerinin 6l¢i bilgilerinin de yer aldigi Griin tablosunu kullanim
kilavuzunun sonunda bulabilirsiniz.

2.3. Kaniil Clizdani

Kanul clizdani her trakeostomi kanuli ambalajinda bulunur. Bu ciizdanda asagidaki bilgilerin
yer aldigi etiketler bulunur:

. Uriin Numarasi . Beden
. Uzunluk . Parti No
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3. Kullanim Siiresi
Kandllerin asagidaki araliklarla degistirilmesini tavsiye ederiz:

. 29 gln sonra.
. kafli versiyonlar i¢in en ge¢ 5 ayin ardindan

(Kantlln ilk kullanildigi andan itibaren ve kanlln devre disi birakilmakla kullaniimadigi
zamanlar da dahil edilerek hesaplanir.)

Kesintisiz bir kanul destegi saglayabilmek icin en azindan iki tane yedek kanil bulundurulmasi
siddetle tavsiye edilir.

4, Endikasyonlar

Uriiniin en yerine en iyi sekilde oturmasini saglayabilmek ve miimkiin olan en iyi hava tedarikini
saglayabilmek bakimindan hangi ProLine (XT) trakeostomi kanilinin kullanilacagina her
zaman hastanin tedavisini yuriten hekim karar verir.

Genel Hususlar:

. Ust respirasyon takiminda fonksiyonel veya mekanik obstriiksiyon saglanirken solunum
yollan acik kalir.
. Uzun sureli solunum olanadi saglar.

Kafsiz ProLine (XT) varyasyonlari (Basic, Basic Voice):

. Dogal yolla solunum yapmakla birlikte bir kanile ihtiyaci olan hastalar icin.

Kafli ProLine (XT) varyasyonlari (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

. Trakea kapatilarak trakeostomi ile hava yollarina girilmesinin gerekli oldugu hastalar
icin.

ProLine (XT) varyasyonlari VOICE, siizgecli/delikli (Basic Voice, Cuff Voice, Suction Voice):

. Larenksin kismen veya tamamen korundugu trakeostomili hastalar icin. Bu varyasyonlar
hastalarin ses ¢ikarabilmelerine olanak tanir.

ProLine (XT) varyasyonlari SUCTION, vakum fonksiyonlu (Suction, Suction Voice):

. Subglottik bolgeden vakuma ihtiyag olan hastalar icin.

5. Kontrendikasyonlar

. ProLine (XT) trakeostomikandilleri, ist hava yollarinda anormal biranatomisi veya patoloji
bulunan hastalarda kullanilmamalidir, ¢clinkii bolunum yollarinda kismi veya tamamen
tikanma (obstriiksiyon) tehlikesi vardir.

. Konusma valfi / kanil tipasi bulunan ProLine (XT) trakeostomi kandilleri, larenjektomi
uygulanmis (girtlagr alinmis) hastalarda kullanilmamalidir (bogulma tehlikesi!). istisnai
haller: Ses protezi / Shunt valfi.

. Aspirasyon tehlikesi yiiksek oldugundan aspirasyon pnomonisi niiksetmis hastalarda
kesinlikle VOICE varyasyonlari kullaniimamahdir.

. Pediatride kullanim.

. Alsilmadik olcude derinde yer alan trakea (6rnegin obezitede); duruma gore daha uzun

kanuller kullanilabilir.

6. Yan Etkiler

Basi yerleri, stenoz, nekroz, ciltte tahris, granilasyon dokusu, bodazda giciklanma, yutma
bozukluklar ve kanamalar.
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Uyarilar / Dikkat Tedbirleri
Trakeostomi kandllerine glic uygulanmamalidir (zarar gorebilir).
Hasta, pozisyonu degistirildikten sonra kontrol balonu tGzerine yatmamalidir.

ic kanuil degistirildiginde dolum hortumu ic ve dis kandil arasinda kalmamalidir (zarar
gorebilir).

15 mm Universal baglacin guvenli baglantilarini yalnizca birlikte verilen ayirma kamasini
kullanarak ayirin.

Stzgecli ve delikli kantller ventilasyon sirasinda yalnizca hekim kontroli altinda
takilmahdir.

Kaf, lidokain icerikli aerosollere veya merhemlere temas etmemelidir.

ince kaflar belli élctide su buhan gecirir ve bdylelikle de yogusma suyu kaf icerisinde
birikebilmektedir (az miktarda ise 6nemsizdir).

Kanama egilimi yuksek olan hastalarda (6rnegin pihtilasma Onleyici tedavilerde)
SUCTION fonksiyonlu trakeostomi kandlleri vakum sirasindaki yiiksek risk nedeniyle
yalnizca doktorun takdirine gore takilmalidir.

VOICE versiyonlari i¢ kanuliin entegre, 15 mm Universal baglaci vasitasiyla karsilik gelen
bir baglantiyla konusan bir valfe baglanabilir (Ureticinin kullanma talimatlar
HARFIYEN TAKIiP EDILMELIDIR!)

Bunun icin ekli i¢ kanuliin kirmizi varyasyonunda dis kanuliin konusma bolgesine dek
uzanan oval bir agiz (delik) bulunmakta olup bdylelikle hava konusmak icin nefes
verilirken hicbir engelle karsilasmadan kantiliin icinden gecebilmektedir.

VOICE varyasyonlari: Siddetli sekresyon, graniilasyon dokusu egilimi ve kabuklanma
durumunda bu kanil modeli yalnizca diizenli bir hekim kontroli altinda ve daha kisa
surelerde (kural olarak haftada bir) degistirilmesi sartiyla tavsiye edilir, cinki dis
borudaki stizme grantilasyon dokusu olusumunu siddetlendirebilmektedir.

Kanitllerde kisaltma, slizge¢ ekleme ve bagka tirden degisiklikler gibi uygulamalar
yalnizca Uretici tarafindan gerceklestirilebilir, clinki aksi takdirde hasta risklere maruz
kalabilir. Trakeostomi kanillerine profesyonel olmayan midahaleler agir yaralanmalara
neden olabilir! Yetkisiz kisilerin degisiklik yapmasi durumunda mesuliyet alinmaz.

Ventilasyonlu hastalarda kandillerin ve sonulum hortumlarinin guvenli bir sekilde
sabitlendiginden emin olunmalidir, ¢linkii yerlerinden oynamasi veya baglantinin
kesilmesi durumunda hayati tehlike s6z konusudur!

Gegici bir trakeostomi sonrasinda kanulin c¢ikartilmasina hazirlik olarak VOICE
varyaslonlarinda bir kanul tipasi da mevcuttur. Hastanin yeniden adiz/ burun aracihigiyla
solunum yollarina alisabilmesi icin bu tipanin yardimiyla kandl Gzerinden hava destegi
kisa bir sure icin kesilebilir. Kanuliin ¢ikartilmasi uygulamasi veya trakeostomi kanuli
takili iken solunumun gecici olarak kesilmesi uygulamasi yalnizca larenksi duran
hastalarda ve hekim gozetimi altinda gercgeklestirilebilir (kafli varyaslonlarda kaf blokaji
mutlaka kaldiriimalidir). BOGULMA TEHLIKESI!

Alcak basing kafi sisirilmis haldeki takili bir trakeostomi kanllinin pozisyonu
degistirilmemelidir! YARALANMA TEHLIKESi! ONCE KAFIN BLOKAJI KALDIRILMALIDIR!
Sekresyon varsa vakumla alinmalidir!

Lazer veya isin tedavisi uygulaniyorsa trakeostomi kanuliyle yeterli mesafe korunmalidir.
YANMA TEHLIKESI!
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Uyku sirasinda konusma valfi takilmamalidir.

Kaf basinc irtifa degisikliklerinde (6rnedin ucakta), anestezi sirasinda diazot monoksit
(glldirme gazi) kullanilmasi durumunda ve el manometresi takilirken veya cikartilirken
degisebilir.

Kaf basincinin ¢ok yiiksek olmasi durumunda trakea kalici hasar goérebilir.

Kaf basincinin asir diisiik olmasi durumunda aspirasyon tehlikesi vardir.

SUCTION varayasyonlarinda bir konik konektor bulunur. Bu konektér yalnizca vakum
hortumuyla baglanabilir. Kaf basinci kanalina baglanmasi durumunda hemen blokajin
kalkmasi olasiligi vardr.

Kaniller takilip ¢ikartilirken tahris, bogazda giciklanma veya kanamalar gordlebilir.
Mekanik solunum durumunda asla vakum mansetsiz (Cuff) kanl tiirlerini kullanmayin!

Solunum borusunda cerrahi midahaleler yapildiginda elektrokoter kullanilirken ayni
sekilde tliplin yanma tehlikesi séz konusudur!

Kanul levhasi, trakeostominin icine sokulmamalidir. Kanill levhasinin her zaman
trakeostomin disinda bulunmasina dikkat edilmelidir.

Oksijen terapisi yaparken tutusma kaynaklarinin direkt yakininda yangin tehlikesi s6z
konusudur.

MR Givenlik Bilgileri:

ProLine (XT)

>

Basic

N E

Basic Voice
Cuff

Cuff Voice

Suction

NN

Suction Voice

MR acisindan emniyetli

Bu trakea kandlleri icin bir MR muayenesi esnasinda kullanma kisitlamalari yoktur.
MR muayenesinden dnce metal iceren aksesuarlarin (6rnegin gimus konusma valfleri)
trakea kanuliinden cikarilmasina dikkat edilmelidir.

MR acisindan sinirl emniyetli

Klinik olmayan arastirmalar, bu trakea kandllerinin MR bakimindan sinirh uygun
oldugunu gostermistir. Bu Urlinleri kullanan hastalar asagidaki kosullar altinda bir MR
muayenesine girebilir:

- MR muayenesinden 6nce metal iceren aksesuarlarin (6rnegin gimus konusma
valfleri) trakea kanulinden cikariimasi gerekir

- statik manyetik alan en fazla 3,0 Tesla (T).

- mekansal alan meyili en fazla 11 T/m.

- sadece kare tip kumandali transmisyona sahip bobinler

- MR kaydi esnasinda muhtemel bir yer degisikligi olmasini 6nlemek icin trakea
kanullerini gtivenli sekilde kanul tutma bandi yardimiyla sabitleyin.

- Mangsetli trakea kanllerinde, incelenecek bolgeye mesafe birakilarak kontrol balonu
glivenle sabitlenmis olmalidir (6rnegin tibbi bantla).

incelenecek bolge sayet trakea kanulinin ve/veya kontrol balonunun yakinindaysa,
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duruma gore MR kayitlarinin kalitesi kotlesir.

Mansetli trakea kanulleri: Klinik olmayan arastirmalarda kontrol balonunun neden
oldugu goriintli nesnesi 100 mm'ye kadar uzandi.

8. Uygulama
8.1. Trakeostomi kanuliiniin takilmasi
8.1.1. Hazirhk

Yaralanma olasiliginin ortadan kaldirlmasi ve gerekli sizdirmazligi saglanabilmesi igin
trakeostomi kanuli bastan sona kontrol edilerek harici hasar bulunup bulunmadigina ve gevsek
veya aclkta parca bulunup bulunmadigina bakilmalhdir. Normal olmayan bir durum varsa kaniil
kesinlikle takilmamahdir.

Kafli ProLine (XT)varyasyonlari (Cuff, Cuff Voice, Suction, Suction Voice):

Kanullin ve alcak basing kafinin sizdirmazligr her kantl takilisi dncesinde kontrol edilmelidir.
Bunun icin alcak basing kafi 40 mmHg (= 54,4 cmH20 veya 53,3 hPa) basingla doldurulmaldir.
Yardimci kontrol araci olarak kaf basinci kontrol cihazi kullaniimasi tavsiye edilir (DIKKAT: iiretici-
nin kullanma kilavuzuna bakiniz!).

A Kaniiliin sizdirmaz olmadigina isaret eden belirtiler goriiliirse bu kaniil 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
olmahdir!

Hava giris deliginin korunmasi ve cildin ve giysilerin kuru tutulmasi icin kanl saftina trakeostomi
kompresi uygulanmasi tavsiye edilir.

Trakeostomi kandllerinin  kayganligini artirmak ve boylelikle de trakeaya sokulmasini
kolaylastirmak icin dis boruya stoma yagi veya kayganlastirici jel (6rnegin Optilube) strtlmesi
tavsiye edilir; boylelikle bogazdaki giciklanma azalacaktir.

Trakeostomi kanulinu iceri stirmek icin 6nce i¢ kanulu cikartiniz ve obturatoru yerlestiriniz.
Ardindan kafayi hafifce arkaya yatiriniz. Bu durumda iken kanll levhasindan tutunuz; bu
durumda diger elinizle hava giris deligini hafif acabilirsiniz; ve inspirasyon asamasi (nefes alma)
sirasinda kaniliin ucunu dikkatle stoma deliginden iceri striiniz.

Kanulu iceri ittikce bir landan da kafayr normal konumuna getiriniz ve kandlin kivrimini takip
ederek kanull trakeaya oturtunuz.

Kanuli iceri strerken obturator hemen cikartilarak i¢c kanul yerlestirilmelidir. SGngu halkasi saga
dondurulerek i¢ kanul yerine kilitlenir. Siingu halkasi dis kantiliin stingi baglantisina gectiginde
klik sesi ¢ikarir.

Eger kanill hastanin kendisi tarafindan takilacaksa uygulamanin kolay almisa bakimindan trakeal
kdnul bir ayna onlinde takilabilir. Boylece hasta her bir el hareketini gdzlemleyebilir. Kaniliin
guvenli bir sekilde tutturulabilmesi icin kanul tutucu bant yardimiyla sabitlenmelidir.

8.1.3. Alcak basinc¢ kafinin doldurulmasi

Kanul takilip sabitlendikten sonra al¢ak basing kafi bir kaf basinci kontrol cihazinin yardimiyla
havayla doldurulur. Dolum basinc ihtiyaglara uygun olmalidir ve tedaviyi yiriiten hekim
tarafindan belirlenir.
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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 basin¢ta aniden ciddi
dususler gorlilmez. Basing iki saatte bir kontrol edilmelidir.

8.2. Trekaostomi kaniiliiniin cikartilmasi

Trakeostomi kanullinii solunum sisteminden ayiriniz ve varsa takili aksami ve tutucu bandi
cikartiniz.

Vakum fonksiyonlu trakeostomi kaniilleri (ProLine (XT) Suction, ProLine (XT) Suction Voice):

Vakum 6ncesinde kaf basinci mutlaka kontrol edilmeli ve gerekiyorsa diizeltilmelidir!

SUCTION varyasyonlan kullaniliyorsa c¢ikartiimadan once kanilile entegre vakum sisteminin
yardimiyla sekresyon cekilmelidir. Uriinle birlikte verilen konik konektéri kantle takiniz,
ardindan bir vakum cihazi baglayiniz. (DIKKAT: iireticinin kullanma kilavuzuna bakiniz!)
Vakum igin diisiik basing azami 0,2 bar (-200hPa) olmalidir. Ayrica sekresyonun Luer baglanti
kullanilarak bir enjektor yardimiyla ¢ekilmesi de mimkunddr.

Risklerden ka¢inmak amaciyla ve hastalik tablosuna bagh olarak islemin nasil yapilacag
hususunda tedaviyi yuruten hekimle mutabakat saglanmalidir. Mimkiin mertebe optimum ve
0zenli bir uygulama gerceklestirilmesine dikkat edilmelidir.

SUCTION yaryaslonlari ayrica subglottik yilkama yapmaya da olanak tanimaktadir (6rnegin tuzlu
su ¢ozeltisi, NaCl %0,9, tam dozu hekimin talimatina bagldir). Boylelikle mukozadaki tahrisler
azaltilabilir veya olusan kabuklanmalar yumusatilabilir. Yikama sirasinda sivi normal vakum
islemindekinin tersine alcak basin¢ kafinin Ust tarafindaki entegre vakum sistemi Uizerinden
verilir. Ardindan sivi bir enjektorle veya vakum cihaziyla, tarif edilmis oldugu sekilde, yeniden
cekilmelidir.

Kafli ProLine (XT) varyaslonlari, vakum fonksiyonu yok (Cuff, Cuff Voice):

Vakum fonksiyonu olmayan, kafli varyasyonlarda i¢ kanul cikartildiktan sonra ilk olarak
sekresyon c¢ekilmelidir.

Bunun icin trakeostomi kanull takili iken kanil borusunun icinden kantl ucunun alt kismina
dek bir vakum kateteri /vakum hortumu sirllmelidir. Hava bir yandan alcak basing kafindan
cikartihr ve vakum uygulanirken varsa icerideki sekresyon cekilebilir. Boylelikle sekresyonun
aspirasyonuna engel olunur.

A Kafli varyasyonlar hava giris deliginden ancak alcak basing kafi tamamen
bosaltildiktan sonra cikartilabilir, clinki aksi takdirde yaralanmalar meydana gele-
bilir. Kafin blokaji kaldirilamazsa ve dolum hortumu katlanmamis olursa levhalik ve
kontrol balonu arasindaki dolum hortumu baglantisi kesilmelidir.

Kanl, hastanin kafasi hafif arkaya yatik durumda iken cikartilmahdir. Kaniill ¢ikartmak 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 tizere yeni bir kanul hazir bulundurulmalidir, ¢linkii
hava giris deligi kaniiliin cikartilmasi sirasinda ¢okebilir (kapanabilir) ve boylelikle
hava girisi zorlasabilir.

A Yikama oncesinde mutlaka sizdirmazlik kontrolii yapilmali ve blokajin yeterli olup
olmadigi da yine mutlaka kontrol edilmelidir. Yikamaya baslanmadan 6nce alcak
basing¢ kafinin uist kismindaki sekresyonlar ¢ekilmelidir.
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8.3. lickaniillerin degistirilmesi

ic ve dis kaniil arasindaki baglant, stingii halkayi sola cevirerek ¢éziilebilir. Trakeostomi tiibiiniin
i¢ kanull simdi ¢ikanlabilir.

Ardindan dis kanile yeni bir i¢ kanil yerlestirin. Singi halkasi saga dondurulerek i¢ kandl yerine
kilitlenir. Stingt halkasi dis kantllin stingl baglantisina gectiginde klik sesi ¢ikarir.

A ic kaniiliin hasar gormemesi icin cikartilirken kendi etrafinda déndiiriilmemesi
gerekir. ic kaniil zor kullanilarak cikartilmamalidir. Eger ic kaniil cekildiginde yerin-
den sokiiliip gelmezse kaniiliin tamami ¢ikartilmalidir.

o. Temizlik / Dezenfeksiyon / Bakim
9.1. Temizlik

Trakeostomi kanilleri ve aksami duzenli olarak temizlenmelidir. Temizlik sikhgr hastanin
ihtiyaclarina gore belirlenmelidir. Mevcut aksam (konusma valfi, suni burun vs.) temizlik
oncesinde cikartiimali ve ayrica temizlenmelidir. i¢c kaniil dis kantlden cikartilmahdir.
Temizlik igin 1hk su uygun olup pH nétr, yumusak yikama losyonlari da mullanilabilir.

A Trakeostomi kaniilleri icin temizlik malzemesi kullanilacak olursa ireticilerin
talimatlarina dikkat edilmelidir.
Uygulama

Suzgecli bir kanul temizleme kutusu temizligi kolaylastiracaktir (Ureticinin aciklamalarina dik-
kat edilmelidir!). Dis ve i¢ kantller hazirlanmis olan temizlik ¢6zeltisinin icine yan yana yatirlr.
Kafli varyasyonlarda kaf temizlik oncesinde hafif bloke edilmeli ve kontrol balonu temizlik
banyosundan c¢ikartilarak kenara alinmalidir.

Dis ve i¢ kanilin temizlik ¢ozeltisinin icine tamamen girmis olmasina ve kandllerin icinde
hava kalmamis olmasina dikkat edilmelidir. Farkli takimlarin i¢c ve dis kandullerini birbirleriyle
karistirmamak i¢in kaniil temizleme kutusunun slizgecine her seferinde sadece bir trakeostomi
kanullinin i¢ ve dig kanulleri konmalidir.

Nufuz stresi dolduktan sonrai¢ ve dis kaniller bircok kez akan su altinda bol suyla durulanmalidir.
Yikama banyosuyla cikartilamayan inatci ve kivamli sekresyonlar varsa 6zel bir kanul temizlik
fircasiyla elle temizlik yapilabilir. Kanil temizlik fircasini kaniltnr icine mutlaka kaniiliin ucundan
sokunuz. Ardindan i¢ ve dis kanili akan su altinda bol suyla durulamalisiniz.

Islak temizligin ardindan kanl temiz ve havsiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Kanll hava giris deligine takilirken kanil icerisinde kesinlikle temizlik c¢ozeltisi kalintisi
bulunmamalidir.

A ProLine (XT)trakeostomikanlleriniyalnizcaiireticinin onayladigimalzemelerletemiz-
leyiniz.
A Trakeostomi kandillerini temizlemek icin ev tipi agresif temizleyiciler, yliksek dere-

celi alkoller, hidrojen peroksit veya takma dis temizliginde kullanilan malzemeler
kesinlikle kullanilmamahdir. Akut saglk riski s6z konusudur! Ayrica trakeostomi
kaniilleri tahrip olabilir veya hasar gorebilir.

A Temizleme amaciyla kaynatma / asiri 1sitma uygulamalarina basvurulmamalidir.

Trakeostomi kaniillerini temizlemek icin kesinlikle bulasik makineleri, buharh
pisiriciler veya mikrodalga firinlar kullanilimamalidir!

158



TR

9.2. Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon islemine yalnizca eger ki tedaviyi ylriten hekim tarafindan &zel bir hastalik
tablosuna bagh olarak bu yonde bir talimatta bulunulmugssa veya bakim sartlari nedeniyle bu
islem endike ise basvurulmalidir.

Uygulama

Soguk dezenfeksiyon icin i¢c ve dis kanlller yukarda tarif edilen yikama isleminin ardindan
trakeostomi kandilleri icin uygun olan bir dezenfektana (6rnegin PRIMEDICLEAN®) yatirilir (lire-
ticinin uygulamaya iliskin talimatlarina uyulmalidir!). Dezenfeksiyon islemi temizlik islemiyle
aynidir.

Kanul hava giris deligine takilirken kanil igerisinde kesinlikle dezenfektan kalintisi
bulunmamalidir.

Obturatorlar ihtiya¢ halinde kaniillere benzer sekilde temizlenip dezenfekte edilebilir.

Kandllerin her yeniden takiligslarinin 6éncesinde saglam olup olmadiklar ve kusursuz calisip
cahsmadiklari kontrol edilmelidir!

Kaf icerisine su kagmissa bu kontrol balonu tizerinden bir enjektor yardimiyla cekilmelidir.

A Temizleme / dezenfeksiyon talimatlarina uyulmamasi halinde garanti sona erer.

9.3. Bakim

Kaniller temizlendikten, dezenfekte edildikten ve kurutulduktan sonra (alcak basin¢ kafli
varyasyonlar hari¢ olmak Uzere) dis kanullerin dis ylzeylerine stoma yagi veya kayganlastirici
jel (6rnegin Optilube) surulerek kantllerin kaygan hale gelmesi saglanmalidir. Boylelikle kandl
takilirken glivenle kaymasi saglanir.

Diizenli bakim yapilarak dis kantlde kullanilmis olan kanil malzemesinin yumusak dokusu
korunmus olur.

10. Depolama/Muhafaza

Kullanilmamis ProLine (XT) kanuller, ambalajin tizerindeki bilgiler dogrultusunda kuru bir ortam-
da glines isinlarindan ve/veya isidan korunmus halde blister icinde depolanmalidir.

11. Bertaraf

Bertaraf islemi sadece atiklar hakkinda yururlikte bulunan yerel dizenlemeler uyarinca
gerceklestirilmelidir.

12. Bildirim

Urlinle baglantili olarak ortaya cikan biitiin agir vakalar, tireticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

13. Garanti

Teslim ettigimiz Grinin ayiph olmadigi hususunda Genel islek Kosullarimiz (AGB) ¢ercevesinde
garanti Ustleniyoruz. AGB metnini ticari evraklarimizda basili olarak bulabileceginiz gibi bu
metne http://www.primed-halberstadt.de/ adresindeki internet sitemizde de ulasabilirsiniz.

ProLine (XT) trakeostomi kandilleri Gizerinde onarimlar ve diger ¢calismalar yalnizca Primed Hal-
berstadt Medizintechnik GmbH tarafindan yapilabilir. Uyarilara riayet edilmemesi durumunda
garanti sona erer!

Uretici Grlinlerinde diledigi zaman degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
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*

SPEAK

Warnhinweise beachten * Observe warnings * Respecter les avertisse-
ments * Zie de waarschuwingen * Rispettare le avvertenze * Respete
las advertencias * Observar as adverténcias * Beakta varningsinforma-
tionen * Heed advarsler * Veer opmeerksom pa advarsler * Huomioi
varoitukset * Przestrzega¢ wskazéwek ostrzegawczych * DodrzZujte va-
rovani * lNpymuTe BO BHMMaHWe npegynpexaeHus * BHumanue * Vegye
figyelembe a figyelmeztetéseket * A se respecta avertismentele * Uyari
notlarina uyun * & sirad) ase )

Medizinprodukt * Medical Device * Dispositif médical * Medisch
hulpmiddel * Dispositivo medico * Producto sanitario * Dispositi-
vo médico * Medicinteknisk produkt * Medisinsk utstyr *Medicinsk
udstyr * Laakinnallinen laite * Wyrob medyczny * Zdravotnicky
prostfedek * MepauunHckoe usfgenve* MeguumHcko unsgenve * Or-
vostechnikai eszkdz * Dispozitiv medical * Tibbi Uriin * gwh zog

Einzelner Patient - mehrfach anwendbar * Single Patient- multiple use
* Un seul patient -a usage multiple * Eén patiént — meervoudig gebruik
* Singolo paziente — uso multiplo * Un solo paciente — uso mdltiple *
Paciente Unico — varias utilizagbes * En patient — flera anvandningar *
Kun til bruk pa én pasient — flergangsbruk * Enkelt patient — flergangsbrug
* Potilaskohtainen — voidaan kayttdad useita kertoja * Wielokrotne
uzycie u jednego pacjenta” * Jeden pacient — vicenasobné pouziti
* MHorokpaTHoe ucnonb3oBaHve [Ans OAHOro nauueHTa * EnuvH
naumeHT — MHorokpatHa ynotpeba * Egyetlen beteg esetében tobbs-
z06r Ujrahasznalhatdé * Un singur pacient — utilizare multipla * Tek
hastada birden gok kez kullanilabilir * &l 33¢J a3p g — s sage

Mit Sprechoption * With speaking option * Avec option phonation * Met
spreekoptie * Con funzione fonatoria * Con opcién de fonacion * Com
opgéo de fala * Med taloption * Med taleopsjon * Med tale mulighed
* Varustettu puhemahdollisuudella * Z opcjg moéwienia * S moznosti
mluveni * C pasroBopHou onuuern * C roBopHa knana * Beszédop-
ciéval * Cu optiune de vorbire *  Konusma opsiyonlu * 2SI jLa e
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CUFF

>

SUCTION

S

Mit Niederdruck-Cuff * With low-pressure cuff * Avec Cuff basse-pression
* Met lage-druk-cuff * Con cuffia a bassa pressione * Con glo-
bo de baja presién * Com cuff de baixa pressdo * Med lag-
tryckskuff * Med lavtrykk-Cuff * Med lavtryks-cuff * Varustet-
tu matalapainekuffila * Z mankietem niskoci$nieniowym * S
nizkotlakou manzetou * C maHXeTon HU3KOro gaeneHuss * C GanoH
C HUCkO HansiraHe * Alacsony nyomasU mandzsettaval * Cu manseta
de joasa presiune *  Algak basing kafl vardir. * Sl (midiall haaiall ae

Mit Absaugfunktion * With suction function * Avec fonction
d’'aspiration * Met afzuigfunctie * Con funzione di aspirazione *
Con funcion de succion * Com fungdo de aspiracdo * Med utsug-
ningsfunktion * Med sugefunksjon * Med udsugningsfunktion
Varustettu imutoiminnolla*Z funkcjg odsysania * S funkci odsavani
* C dyHkumen otcoca *C dyHkumMs 3a acnupaums * Szivofunkei-
oval * Cu optiune de aspirare* Vakum fonksiyonlu > ladll 4k s

Kanllenhalteband inklusive * Neck strap included * Bande de fixation
pour la canule incl. * Canuleband inbegrepen * Fettuccia di fissaggio
cannula fornita in dotazione * Incluye la cinta de fijacion de la canula
* Inclusive fita fixadora para canulas * Nackband ingar * Kanyleband
inklusive * Nakkeband til kanyler indeholdt * Sisaltdd kanyylin kiinni-
tysnauhan * Tasma mocujgca do kaniuli w zestawie * VcCetné pasky k
uchyceni kanyly * C cukcupytowien neHton * C BknioyeHa neHTa 3a
noaabpkaHe Ha KaHionata * Tartalmazza a kanultartépantot * Banda
de fixare canuld inclusd * Kandl tutucu bant dahil * Al Ly, Loy 5 ¢l gial

Einfach-Sterilbarrieresystem * Single sterile barrier system * Sys-
téeme de barriére stérile simple * Enkelvoudig steriel barriéresysteem
* Sistema di barriera sterile singola * Sistema de barrera estéril sim-
ple * Sistema de barreira estéril singelo * Enkelt sterilt barriarsys-
tem * Enkelt sterilt barrieresystem * Enkelt sterilt barrieresystem
* Yksinkertainen steriili estojarjestelmd * Pojedynczy system ba-
riery sterylnej * Jednoduchy sterilni bariérovy systém * [lpocTas
GapbepHasi cuctema And crepunu3aumm  *  CtepunHa GapuepHa
cuctemMa 3a epgHokpatHa ynotpeba * Egyszeres sterilgat-rendszer
*Sistem simplu de bariera sterila * Tek kath steril bariyer sistemi *

33309 ehak Lo pllas
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ProlLine
6 7,4 mm 6,0 mm 9,0 mm 73 mm
7 8,4 mm 7,0 mm 10,0 mm 75 mm
8 9,4 mm 8,0 mm 11,0 mm 77 mm
9 10,4 mm 9,0 mm 12,0 mm 79 mm
10 11,4 mm 10,0 mm 13,0 mm 81 mm
ProLine XT
7 8,4 mm 7,0 mm 10,0 mm 86 mm
8 9,4 mm 8,0 mm 11,0 mm 88 mm
9 10,4 mm 9,0 mm 12,0 mm 90 mm
10 11,4 mm 10,0 mm 13,0 mm 92 mm




Grol3e/ Size/ Taille/ Grotte/ Misure/ Tamafo/ Tamanho/ Storlek/ Starrelse/ Starrelse/ Koko/ Rozmiar/ Velikost/
Pasmep/ Pasmep/ Méretek/ Dimensiune/ Beder/ s>l

Innendurchmesser der Aullenkaniile * Inside diameter of outer cannula * Diamétre intérieur de la cannula
extérieure * Binnendiameter van de buitencanule * Diametro interno della cannula esterna * Diametro
interno de la canula externa * Diametro interno da canula externa * Ytterkanylens innerdiameter * Ytter-
kanylens indre tverrsnitt * Yderkanylens indvendige diameter * Ulkokanyylin sisdhalkaisijaa * Srednica
wewnetrzna kaniuli zewnetrznej * Vnitini pramér vnéjsi kanyly * BHyTpeHHWI AraMeTp Hapy»KHblA KaHtonsa
BbTpelweH AuameTbp Ha BbHLWHaATa KaHona * A kilsé kanul belsé atmérGje * Diametrul interior al canulei
externe *Dis kanuliin i¢ capr * kil Al @D o LAl

Innendurchmesser der Innenkaniile * Inside diameter of inner cannula * Diamétre intérieur de la cannula
intérieure * Binnendiameter van de binnencanule * Diametro interno della controcannula * Didmetro interno
de la canula interna * Diametro interno da canula interna * Innerkanylens innerdiameter * Innerkanylens
indre tverrsnitt * Inderkanylens indvendige diameter * Sisdkanyylin sisihalkaisijaa * Srednica wewnetrzna
kaniuli wewnetrznej * Vnitini prdmér vnitini kanyly* BHyTpeHHWII AvaMeTp BHYTPEHHWI KaHiona X
BbTpeleH gnameTbp Ha BbTpewHaTa KaHiona * A belsé kanil belsé atméréje * Diametrul interior al canulei
interne * ic kandiliin ic capr * kil sl ¢ sad sl

Aussendurchmesser der AuBBenkaniile * Outside diameter of outer cannula * Diamétre extérieur de la cannula
extérieure * Buitendiameter van de buitencanule * Diametro esterno della cannula esterna * Diametro externo
de la cadnula externa * Diametro externo da canula externa * Ytterkanylens ytterdiamter * Ytterkanylens
utvendig tverrsnitt * Yderkanylens udvendige diameter %  Ulkokanyylin  ulkohalkaisijaa  *  Srednica
zewnetrzna kaniuli zewnetrznej * Vnéjsi primér vnéjsi kanyly * HapyHbIli fnameTp HapyHbI KaHons
XBbHLIEH AMaMeTbp Ha BbHLWHaTA KaHiona * A kilsé kanil kilsé atméréje * Diametrul exterior al canulei
externe % Dis kanuliin dis capt * _hdl s il gz lFd) sl

Lange der AuBBenkandile Gber den Mittelbogen * Length along centre line of outer cannula * Longueur measurée
sur la ligne médiane * Lengte gemeten of de middellijn * Lunghezza su linea centrale * Longitud medida en
la linea central * Comprimento medido na linha do eixo * Langd uppmatt pa medellinjen * Lengde malt pd
midtlinjen * Leengde malt pa midterlinjen * Pituus mitattuna keskilinjasta * Dlugo$¢ kaniuli zewnetrznej
przez tuk srodkowy * Délka vnéjsi kanyly nad stfednim obloukem * pgnuHa no cpepHeit nuHUKM * [bmKrHa Ha
BbHLUHATa KaHlona Haf cpepHata n3BmBka * A kiilsé kanil hossza a kozépiv mentén * Lungimea canulei externe
deasupra arcului central * Orta dirsek iizerinden dis kaniiliin uzunlugu * Jaus¥) il Lulé J skl
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