Andningsdispensaren tillverkar
specialanpassade trakealkanyler

Kronisk trakeostomi kan behovas p&om vuxna. Férutom specialanpassac
grund av 1. otillracklig andning, 2.kanyler gors ocksa individgjutna nas
sekretstagnation, 3. svaljningsdysfunkmasker i samarbete med tandteknikg
tion med aspirationsrisk. Specialantennart Remmer, och vi har hand on
passning av trakealkanylen ar ofta enastan 20 procent av landets hemven
férutsattning for fullgod funktion och latorpatienter. Vi har gjort nyrekryte-
bekvamlighet. Kanylens material, kuringar under 1999 och har for néarvarar
vatur, diameter, langd samt behov ade 3 lakartjanster (anestesiologi- oc
kuff, fenestrering, innerrér med ellerbron-, n&s- och halsspecialister), 2 m¢
utan fenestrering och talventil mastelicinteknikertjanster, 2,5 sjukskoters
beaktas. Vid minsta férandring av erke-, 4 underskoterske- och 0,5 kurs
standardkanyl alaggs man sammtrstjanster.
krav pa omfattande dokumentation
som galler ovriga medicintekniska Varfor trakeostomi?
produkter. 1998 fick Andningsdispen- Patienter kan behova kronisk trakeg
saren sin tillverkning av specialanpasstomi och kanyl av i huvudsak tre olikg
sade trakealkanyler godké&nd av Sociaskal: andningsinsufficiens; sekretstag
styrelsen och tar emot patienter franation; svaljningsdysfunktion med
hela landet. aspirationsrisk. Det kan kréva olika ka

P& Danderyds sjukhus finns sedanyllosningar.
borjan av 1970-talet ett unikt omhan- Andning: Vid 6vre luftvagshinder,
dertagande av kroniskt trakeostomesom stenoser eller stdmbandspareser
rade patienter. Det har sitt ursprung det framfor allt en fri luftvag som beh-
davarande IVA-chefen Gillis Anders-ver skapas och kanyllsningen kan va
sons engagemang och intresse for deankel. Ofta kan det rdcka med en ster]
na patientgrupp. Tillsammans med medet vill sédga ett rér som sitter i sjélva
dicintekniker Roland Friberg, &venstomakanalen och slutar vid ingdnge
kunnig i silversmide, borjade en rentill trakea (trakeavalvet). For att kunng
hantverksmassig individanpassning atala maste patienten ha en luftstron
kanyler till patienter, dar tillgangligauppat mellan stambanden, det vil
standardkanyler inte kunde ge fullgodéga stangd kanyl under utandning
funktion och bekvamlighet. Verksam-Det kan astadkommas med hjalp av g
heten véaxte och blev en egen sektiosa kallad talventil. Den har ett rorligt
inom anestesikliniken. Den flyttade tillmembran som 6ppnar vid inandnin
nya lokaler och fick en véalutrustad verkoch stanger vid utandning. Detta ka
stad. Idag bedrivs har en hégspecialis&annas tungt for vissa patienter me
rad vard av rikskaraktar, dar vi tar emotita stenoser. Patienten kan da istall
patienter fran hela landet, saval baratumma, det vill sdga halla for kany
len, vid tal.

Patienter med kronisk underventila

" tion, det vill sdga de som inte pa ege
Forfattare hand kan andas tillrackligt stora voly-
ULLA SCHEDIN mer pa grund av exempelvis neuromu

Sammanfattat

Manga kroniskt trakeostome-
rade patienter kan inte anvan-
da tillgangliga standardkany-
ler pa grund av avvikande
anatomi och dalig anpass-
ning. P4 Andningsdispensa-
ren, Danderyds sjukhus, finns
sedan manga ar ett unikt om-
handertagande av sadana pa-
tienter i alla aldrar och fran
hela landet.

Genom olika tekniska 16s-
ningar och individuell utform-
ning av kanylsystemen kan en
forbattrad funktion och be-
kvamlighet erbjudas patien-
ten. Men, minsta férandring
av en trakealkanyl betyder till-
verkaransvar och kraver nog-
grann dokumentation och
godkannande av Socialstyrel-
sen.

En beskrivning ges av tillverk-
ningsprocess och regelsy-
stem for var kanyltillverkning.

Den omfattande dokumenta-
tionsprocessen har medfort
forbattrad struktur, hdgre kva-
litet och kontinuerlig utvarde-
ring av kanyltillverkningen,
men ocksa betydligt ckade
kostnader. Detta beror inte
minst pd den korta an-
vandningstid, 30 dagar, som
Socialstyrelsen angett for vara
specialanpassade kanyler.

overlakare, med dr, civilingenjor, kulara sjukdomar, brostkorgsdeformi-

Andningsdispensaren, anestesi- ocleter eller en stord central andnings-
intensivvardskliniken reglering, kan ha behov av ventilatorbere med silver. Dagtid vill patienten kun-
ROLAND FRIBERG handling under delar av dygnet, oftasta tala, och det kan astadkommas ge-

medicintekniker, medicin-tekniska nattetid. Det stéller storre krav pd kanom att kanylen &r urkuffad och att det

avdelningen nylsystk()amet. I—I||ella ventilatorrlls ILIth—Ennsltillrickli?(t stlorluftpassage mellan
strom bor ga till lungorna via kanylenkanyl och trakealvagg. Ett annat sétt ar

GILLIS ANDERSSON | N utan lackage uppat, det vill saga deitt gora en fenestrering (fran latinets fe-
Overlakare, Andningsdispensaren gya|| vara tatt mellan kanyl och tranestra = fonster) i kanylen, det vill siga
ACKE NILSSON kealvagg och den Ovre luftvagen skaktt hal precis dar trakea fortsatter uppat.
verksamhetschef; bagge anestesiara urkopplad. Det kan astadkommaGenom att satta in ett ofenestrerat in-
och intensivvardskliniken; samtligamed en uppblasbar kuff nar det gallenerror nattetid, som tacker halet, moj-

Danderyds sjukhus. plast- och silikonkanyler, men &r svaraliggors ventilatorbehandling utan luft-
2074

LAKARTIDNINGEN + VOLYM 97 « NR 17 + 2000



lackage uppat. Dagtid har patienten a
tingen tahentil eller proppad kayh.
Patienter med entilatorbehe dyg- Start
net runt, som vid h& ryggmégs
skador kan ofta ges talmdjlighet genom

att karylen kufas ur Manga patienter "
kan lara sig att staiagre luftvagen vid
inandning och att 6ppna vid utandnin Ordination av
och da& slappa ut luften mellan stamba A”d”'&iﬁgg?tgfam”s
den. undersokning av

Sekretmobilisering: Vid hosta méas patienten
te tryclket i luftvagarna dkas for att den Y
ratta kraftfulla hoststoten skall kunna
uppsta och hjalpa till att forflytta det Konstruktion och
sekret som standigt bildas i lufigarna Spec':gctce)&”g av
uppat. Hos kaylbarare med normal P P
hostforma@ maste mandmma ihag att Y
det nodéndica dvertryclet i luftvagar- Tillverkning enligt
na inte kan skapas nar kéen ar 6ppen, prototyp och Kassering - | Dragprov
utan propp, talentil eller »tumning» spedifikation Statistik
maste tas till. Y

Patienter med neuromuskulara sjuk Nej
domar kan ha sé ag hostkraft att deif
sekretstagnation med upprepade infe _Godkand
tioner som féljd. Dar kan traostomi “"‘l’(%rrftr;g‘lfls' <

vara enda losningen for att mojliggors
rensugning i de djupa lufdgarna. Ka Ia
nylsystemet kanara enklt, till exem ¢ ¢ ¢ ¢

pel en fenestrerad proppad sitkaryl.
Swvaljning: Hos patienter med &Yj-

dysfunktion efter till @&mpel strok e} Andnings- Behandlande Patient gor sjalv

ler traumatiska hjarnskador kan ma dispensérens lakare gor funktionskontroll Lagerhantering
L . . lakare gor funktionskontroll  och sétter in av specialan-

09“ saw.rlnna ner I IUft‘agama och ge funktionskontroll och satter in kanylen ?3) passad kanyl

sa alharliga lufvagsproblem att trago- och sitter in kanylen  (2)

stomi blir nédéndigt. Gradenwas\élj- kanylen (1)

ningsproblem egor hur kaglsystemet

skall se ut. | Grsta &ll kan en kufad ka ¢

nyl dygnet runtara enda utigen for att
inte patienten skall bekid sugs stén
digt i luftvagarna. | mang fall kan de
karylering bli mgjlig efter rehabilite

Anvandning i 30
dagar

ring.
9 Figur 1. Flédesschema for tillverkningen av specialanpassade trakealkanyler vid
.. . Andningsdispenséren. Specialanpassningen géller endast for en viss patient och kraver
Varfor speualanpassade lakarordination. Lékare och medicintekniker tar gemensamt fram en kanylprototyp, som
trak ealkanyler? noggrant provas ut, och konstruktionen dokumenteras med bland annat mattsatt ritning

Trots att detifins en mangd stan (se exempel i Figur 2). Nya kanyler kan sedan tillverkas vid behov utan att patienten &ar
; 2 narvarande. Efter hogst 30 dagars anvandning maste varje kanyl tas ut for rengéring och
dardkalyler av olika "s_tprlek pa_. markna noggrann inspektion enligt sarskilt schema. Efter godkand sadan kontroll kan kanylen
den kan detara OmOJl!gt att hitta en ka  aterinsattas for ytterligare 30 dagars anvandning. Kasserade kanyler genomgar
nyl med fullgod funktion och belkam héllfasthetskontroll, som dokumenteras. Reklamerade kanyler tas om hand enligt

lighet for den enskilda patienten. Ati speciella rutiner.
vara kronisk kaylbéarare &r i sig ett be
svarligt handikapp, men om kglen
dessutom sitter illa och standigt ska varierar hos de olika standardiggagrna langd, det vill sag avstandet fran huden
kan det bli outhardligt. M nétning kan och argér om den sitter centrerad mitt ifram till trakea, ar mycét olika och fe
sar och gnulationer snabbt bildas, sonrakea eller om den ligger an mot framnestreringens placering maste alltid
kan utgora luftédgshinder Karylan- eller bakégg och néteitbland kan 16s  kontrolleras meditberoptik. M vill & det
passningen ar utomordentligt viktig ochingen \ara att lorta kawylen eller att bestdmdastearna for att satta in enka
ofta forsummad enligtar erfirenhet. forandra kuraturen genom forsiktig nyl med preébricerad fenestrering utan
Vad man maste beakta ar klams ma  varmning & roret. Takea sitter inte all  kontroll as fonsterplaceringen. Fene
terial, kunatur, diameter och langdtid i medellinjen och &ar ibland krokig streringen kan myek val hamna i sto
samt om det bels kuf, fenestrering, hos till xempel kyfoskoliotiska patien makanalen. Satter man sedan pa en tal
innerror med eller utan fenestreringter. Karylplattan kan da behé@ roteras ventil kan patienteréfallvarliga s\Arig-
och tahentil. Nedan gesxempel pa si i forhallande till roret, villet ar latt nar heter vid utandningen.
tuationer dar anliga standardkarier det diller silver men s&irt i andra mate Alla standardkayler &r inte forsed
inte racler till, men listan pd sadanrial. Karylplattan kan skea och behéa da med innerrgroch innerrror kan be
exempel skulle kunna goéras matk anpassas efter patientens anatomi. hévas & olika skal. Rtienter med natt
langre. For att astadimma talfunktion be lig ventilatorbehandling och fenestrerat
De anatomiska forhallandena kamdvs ofta en fenestrering, som mastgtterrér behger ett ofenestrerat inner
vara myclet olika. Karylens kunatur sitta pa gakt ratt stalle. Stomakanalensor nattetid. Innerrér ar myek prak
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tiskt hos patienter dar myekintorkat
sekret fistnar i kaglen. Har man da ett
innerrdr kan detta latt tas ut for rengg
ring. En del myckt vana patienter kan
sjdlva byta &en ytterréret, men i de
flesta fll gors detta endast pa mottag
ningen.

Det ar viktigt att det inteirins luft
lackage runt kaylen i stomakanalen,
speciellt hos patienter mecatilator
behandling dygnet runt. De anatomisk
forhallandena kanara sadana att man
inte kan @ upp alltfor myckt i ka
nylstorlek om patienten vill kunna talg
med urkufad karyl, utan att man darvid
far ett alltfor stort lackage i stomat. Det
ta kan &hjalpas genom att kglens

proximala diameter 6kas med en palag
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»strumpa» (engelska: stoma seal) i-sj&’

va stomakanalen.

Regelsystemet

En incident med envavara special
anpassade kgler pad en utomlans
patient, som lyckligtvis inte dm till
skada, ble ett Lex Maria-fall 1994. |
samband med det bl&Socialstyrelsen
uppmarksammad pdaw verksamhet.
Efter revision bles vi informerade om
att sa snart vi gjorde nagon férandrini
pa en standardkghblev vi att betrakta
som gen tillverkare. Det innebar sam
ma krar pa dokumentation som vitk
medicinteknisk tilkerkare som helst.

Figur 2. Ritning pa specialanpassad
trakealkanyl med indviduellt utprovad
fenestrering (»talhdl») frdn Andnings-
dispenséaren. Grundkanyl ar en plast-
kanyl Shiley LPC (low pressure cuff).

Den har tva innerrér (ej med pa figuren),

ett med fenestrering och ett utan. Den
fenestrerade innerkanylen anvands
dagtid tillsammans med talventil och
mojliggor da tal. Observera att ytter-
kanylen d& maste vara urkuffad for att
patienten ska kunna andas ut! Det

ofenestrerade innerréret anvands natte-

tid vid ventilatorbehandling, da dven
kuffen bldses upp. Den ovre luftvagen
ar da urkopplad.

hovts 2700 karyler, som antingenyr
tillv erkats eller genonggt fornyad till-
verkningslontroll hos oss. Under 1997
debiterade vi &a kunder sammanlagt
cirka 900000 kronor for specialanpas
sade kayler. Kostnaden for 200
stycken narmar sig 5 miljoner kronor

Under \&r mer an 20-arm\erksam
het med kaylpatienter har sa vitt viet
inte ndgon patientdmmit till skada pa
grund & karylhaveri. Var samlade egf
renhet talar for att kaferna haller
langre &n 30 dag, men dokumentation
har hittills saknats. &a gna patienter
stdr under noggrann och tat lakar
kontroll, dar det ingr att vi vid \arje
lakarbesok ocksa noggrant inspekterar
karylens olika delarUtomlanspatien
terna lommer till oss endast nar ep-n
konstruktion behéer goras. Br dvrigt
kan de skitas pa hemorten, och vid-be
hov kan rya karyler tillverkas efter &ra
ritningar och skickas till patienten. Nu
mera gors halisthetstest pdya karyl-
konstruktioner och p& alla kasserade
karyler. Ett system fér rapporteriny a
karylhaverier och reklamationer har
byggts upp. Med detya regelsystemet
far vi en myclet god och &l dokumen
terad uppfoljning & karylernas kali-
tet, hallbarhet ochuslangd.

*

Ett speciellt tack till Richard Harlid,
f d dverlakare och sektionsarasig pa

Det har tagit oss flera,anang hundra mattsatt ritning (sex@mpel i Figur 2), Andningsdispensaren, samt Lars Garls

arbetstimmaratt ta fram denna oruf

ingdende kmponenter och a&nd

tande dokumentation. Arbetet intensiningstid,

son, f d sektionsanavig medicintekni
ker, som bada dsentligen bidragit till

fierades under hésten 1998 och resulte 2. tillv erkningsdokumentation:
rade i att vi d& antligen kundé Social verkningsdatum, afindare, markning, tillv erkningere
styrelsens godkannande att syssla méwaende kmponenter inkluse»batch
medicinteknisk tilerkning, det vill nummer» for sparbarhet
sa@ gora specialanpassade Yan 3.tillverkningslontroll enligt sé&r
och med ¥dr sjukhusdirektor som ytterstskilt schema fore utliamnandet
ans\arig for »frman». 4. bruksarwisning: information om
funktion, slkotsel och funktionsntroll,
Dokumentationen: Dokumentatie 5.arvandningstid: hogst 30 dag
nen ar omdittande och innehaller blandDarefter 1y tillv erkningslontroll; kary-
annat: len godkanns for ytterleye 30 dagrs
 de olika stgen i tillverkningspre arnvandning alternati kasseras,
cessen for arje karyl; 6. hallfasthetstest\vaalla kasserade
 beskrining a tillverkningsmete karyler.
derna for de olika materialen, plast, si
likon och siler; Regelsystemetsdnsekwenser
« vilka ¢vriga material somar an for Andningsdispensaen
vandas, till @empel lim och lod; Den héar dokumentationsprocessen
« bestallningsrutiner och lagerhanhar varit mycket médosam och tidskra
tering; vande men har ocksa fort mytkgott
e utbildningskra for de personer med sig i formaen forbattrad struktur
som fir gora kaylarbeten; i hela tillverkningsprocessen. Daremot
« datargister &er alla tillverkade ar Socialstyrelsens bestammelse om ka
karyler; nylernas améndningstid, 30 dag, ett
« reklamationsprocessen. krav som \ar lilla enhet annu inte helt
kan leva upp till. Hos bade medicintek
Tillverkningsprocessen:For varje niker och lékare ks stora specialkun
tillverkad kagyl méaste nedanstdendeskapersom tar lang tid att foara. Ny
ste i tillverkningsprocessen dokumenrekryteringr har iyligen slett.
teras (se flodesschema i Figur 1): Under 1997 gjorde vi cirka 500 spe
1. deklaration & karylprototyp: an cialanpassade kgler at 225 patienter
passningens syfte, tekniskt utférandevled 30-dagrsreyeln skulle det ha be
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