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SILVERVENT® TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir SILVERVENT® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisung dient
der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fach-
gerechten Handhabung von SILVERVENT® Trachealkanilen.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig
durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugénglichen Ort auf, um zukiinf-
tig hierin nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie die Trachealkaniile verwenden. Sie
enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

1Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

SILVERVENT® Trachealkanilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach
Laryngektomie oder Tracheotomie.

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte missen bei Erstgebrauch durch
einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal / Medizinprodukteberater vorgenom-
men werden.

Uberlange Kaniilen kénnen vor allem bei tief sitzenden Trachealstenosen indiziert sein.
SILVERVENT® Trachealkantilen in der Variante LINGO sind ausschlieRlich fiir tracheoto-
mierte Patienten mit erhaltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimm-
prothesen-Tréagern) konzipiert.

1ll. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal / Medizinprodukteberater im sicheren
Umgang und der Anwendung der SILVERVENT® Trachealkaniilen geschult worden sein.
SILVERVENT® Trachealkaniilen diirfen keinesfalls, z.B. durch Sekret oder Borken, ver-
schlossen sein. Erstickungsgefahr!

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

SILVERVENT® Trachealkaniilen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz
als Einpatientenprodukt.

Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten und damit auch eine Aufbereitung zum Wie-
dereinsatz bei einem anderen Patienten ist unzuldssig.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt
werden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege fiihren.
Beim Einsetzen und Herausnehmen der Trachealkaniilen kénnen Irritationen, Husten oder
leichte Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren
Arzt!

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

Beim Vorhandensein von sauerstoffreichen Gemischen konnte die Kaniile in Brand ge-
raten, wobei Verletzungen durch Hitzeeinwirkungen sowie die Abgabe von zersetzenden
und toxischen Verbrennungsprodukten, nicht auszuschlieBen sind.

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

ACHTUNG

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wihrend einer Bestrahlungsthera-
pie oder Verborkung ist eine gesiebte Kaniilenausfiihrung nur bei regelmaBiger arztlicher
Kontrolle und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu empfehlen, da
die Siebung im AuBenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe verstarken kann.




ACHTUNG

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

IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kdnnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:
Verunreinigungen (Kontamination) des Stomas kénnen es erforderlich machen, die Kaniile
zu entfernen, Verunreinigungen kénnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von
Antibiotika erforderlich machen.

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kanliile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die
Entfernung durch einen Arzt. Falls Sekret die Kanile verstopft, sollte diese entfernt und
gereinigt werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

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

ACHTUNG

Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten (kehl-
kopflosen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis
hin zum Ersticken kommen kann!

SILVERVENT® Trachealkaniilen sind nicht fiir die mechanische Beatmung vorgesehen!
VL. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen KanllengréRe sollte durch den behandelnden Arzt oder die ge-
schulten Medizinprodukteberater erfolgen.

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Veranderungen an der Trachealkanile
oder kompatiblen Zubehdrteilen vor. Bei Beschadigungen missen die Produkte sofort fach-
gerecht entsorgt werden.

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens eine
Ersatzkanlile vorratig zu halten.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

SILVERVENT® Trachealkantilen sind Produkte, die aus Sterlingsilber hergestellt sind.

Wir liefern die SILVERVENT® Trachealkanulen in verschiedenen GréRen und Langen.

Die dazugehdrigen Grofentabellen befinden sich im Anhang.

SILVERVENT® Trachealkanlen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als
Einpatientenprodukt.

Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in der Tra-
chea kann es ratsam sein, im Wechsel Kanllen in unterschiedlichen Langen einzusetzen,
damit die Kaniilenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea beriihrt und dadurch még-
liche Reizungen verursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise unbedingt mit Ihrem
behandelnden Arzt ab.

HINWEIS BESTRAHLUNG/STRAHLENTHERAPIE

Trachealkaniilen aus Sterlingsilber diirfen auf keinen Fall wahrend einer Bestrahlung (Ra-
diotherapie, Rontgen, MRT=Magnetresonanz-Tomographie) verwendet werden, da hier-
durch schwere Hautschéaden verursacht werden kénnen!

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend fiir SILVERVENT® Trachealkantlen ist das speziell geformte Kanilen-
schild, das an die Anatomie des Halses angepasst ist.

Auf dem Kaniilenschild sind die GréRenangaben aufgebracht. R

Am Kanulenschild der Trachealkanilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen
eines Kaniilentragebandes.

Im Lieferumfang aller SILVERVENT® Trachealkanilen mit Haltedsen ist zusatzlich ein Ka-
nilentrageband zum Einmalgebrauch enthalten. Mit dem Kanllentrageband wird die Tra-
chealkaniile am Hals fixiert.

Bitte lesen Sie sorgféltig die dazugehérige Gebrauchsanweisung des Kanllentragebandes,
wenn sie dieses an bzw. von der Trachealkanile befestigen/bzw. entfernen.
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Es ist darauf zu achten, dass die SILVERVENT® Trachealkantilen spannungsfrei im Tra-
cheostoma liegen und deren Lage durch Befestigung des Kanlilentragebandes nicht ver-
andert wird.

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantilenzubehor.

Die Verwendungsmaglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach
Laryngektomie oder Tracheotomie.

Konnektoren/Adapter sind in der Regel fest mit der Innenkaniile verbunden. Es handelt
sich dabei um den Universalaufsatz (15 mm-Konnektor), mit dem ein Aufstecken von sog.
Kunstlichen Nasen (Filter zum Warme-Feuchtigkeits-Austausch) erméglicht wird.
ACHTUNG

SILVERVENT® Trachealkaniilen diirfen nur mit kompatiblem Zubehor konnektiert werden.

3. Kaniilenrohr

Das Kanllenrohr grenzt unmittelbar an das Kantilenschild und fiihrt den Luftstrom in die
Luftréhre.

Die Kanilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

4. Innenkaniile

Die Innenkantilen sind je nach Spezifikation entweder mit einem Standardansatz ausgeriis-
tet, fest mit bestimmten Adaptern/Konnektoren verbunden oder kénnen mit abnehmbaren
Zubehorteilen, wie z.B. kompatiblen HMEs verbunden werden.

Die Innenkantilen lassen sich leicht aus der AuBenkaniile entnehmen und ermdglichen da-
durch im Bedarfsfall (z.B. bei Atemnot) eine schnelle Erhéhung der Luftzufuhr.

Bei den Silberkaniilen sind die Innenkaniilen in der AuRenkanilen mittels eines Hebels
fixie(rjt. Um die Innenkaniile heraus-nehmen zu kénnen, muss dieser Hebel zur Seite gedreht
werden.

Innenkaniilen diirfen niemals ohne AuRenkantiile verwendet werden sondern miissen stets
an der AuRenkaniile fixiert sein.

4.1 Sprechventile

SILVERVENT® Trachealkantilen als Sprechkaniile (LINGO/PHON) mit Sprechventil werden
nach Tracheotomien bei vollstandig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und er-
moglichen dem Anwender das Sprechen.

Bei Trachealkaniilen mit Silbersprechventil lasst sich das Sprechventil durch Herausschie-
ben von der Innenkaniile I6sen.

VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal / Medizinpro-
dukteberater ausgewahlt werden.

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

Die Innenkaniile kann jederzeit fiir eine erhdhte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausge-
nommen werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kaniile mit Sekretresten zu-
gesetzt ist, die sich durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugmdglichkeit, etc. nicht
entfernen lassen.

Fiir den Patienten

Vor dem Einsetzen Uberpriifen Sie die Kaniile zunéchst auf duRerliche Beschadigungen
und lose Teile hin.

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

Trachealkanilen missen vor jedem Einsetzen griindlich gereinigt werden. Eine Reinigung
wird auch vor dem Erstgebrauch der Kantile empfohlen, sofern es sich nicht um ein steriles
Produkt handelt!

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

Setzt sich im Lumen der FAHL® Trachealkanlile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder
dur%h Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kaniile herausgenommen und gereinigt
werden.
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Nach der Reinigung und/oder Desinfektion missen die SILVERVENT® Trachealkantlen
genau auf scharfe Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die
Funktionsfahigkeit beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimh&ute in der Luftréhre
fuihren kénnten.

Beschadigte Trachealkantilen keinesfalls mehr verwenden.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der SILVERVENT® Trachealkaniilen

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

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

Anschlieend wird eine Trachealkompresse auf das Kantilenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkaniile zu erhéhen und dadurch das Einfiihren in die Tra-
chea zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuBenrohres mit einem OPTIFLUID®
Stomadl-Tuch (REF 31550), das eine gleichmaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kanu-
lenrohr ermdglicht (siehe Bild 4a und 4b) oder FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube
(REF 36100) bzw. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (REF 36105).

Sofern Sie das Einsetzen der Kanlile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handha-
bung, indem Sie die SILVERVENT® Trachealkanilen vor einem Spiegel einfiihren.

Halten Sie die SILVERVENT® Trachealkantilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kandil-
enschild fest (siehe Bild 5).

Mit der freien Hand kdnnen Sie das Tracheostoma leicht auseinander ziehen, damit die
Kanilenspitze besser in die Ateméffnung hineinpasst.

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhaltlich (Tracheo-
spreizer), die eine gleichmaRige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch
in Notfallen bei kollabierendem Tracheostoma, erméglichen (siehe Bild 6).

Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen darauf, dass die Kanile
nicht durch Reibung beschéadigt wird.

Fihren Sie nun die Kaniile in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das Tra-
cheostoma ein und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 7).

Schieben Sie die Kanlile weiter in die Trachea.

Nachdem Sie die Kantile weiter in die Luftréhre vorgeschoben haben, kénnen Sie den Kopf
wieder gerade halten.

Die Trachealkanilen sollten stets mit einem speziellen Kantilentrageband befestigt werden.
Dieses stabilisiert die Kaniile und sorgt somit fiir einen sicheren Sitz der Trachealkaniile im
Tracheostoma (siehe Bild 1).

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT
Kiinstliche Nasen (Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher/HME) miissen zuerst entfernt
werden, bevor die SILVERVENT® Trachealkaniilen herausgenommen werden.

ACHTUNG

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma) kann

das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) und dadurch

dle Luftzufuhr beeintréchtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Kaniile zum Einsatz
I 1 und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden Sicherung der Luftzufuhr

kann ein Tracheospreizer verwendet werden.

Gehen Sie auerst vorsichtig vor, um die Schleimhaute nicht zu verletzen.

Beachten Sie bitte, dass die Kanlle auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den

nachfolgenden Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

Anwendungsschritte zur Herausnahme der SILVERVENT® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkanilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf er-
folgen). Fassen Sie dabei die Kaniile seitlich am Kaniilenschild bzw. am Gehéause an (siehe
Bild 7

Entfernen Sie die Trachealkanilen vorsichtig.

Bei den Silberkaniilen sind die Innenkaniilen in der AuBenkanilen mittels eines Hebels
fixiert. Um die Innenkantile herausnehmen zu kénnen, muss dieser Hebel zur Seite gedreht
werden.

Durch leichten Zug kann nun die Innenkaniile aus der AuRenkaniile entfernt werden.
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Das Wiedereinsetzen der Innenkaniile geschieht dann in umgekehrter Reihenfolge wie
oben beschrieben.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT

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

Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der Trachealkaniile stets
der Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkaniile zum Einfiihren bereitzuhal-
ten. Die Ersatzkaniile muss unverziiglich eingesetzt werden, noch bevor mit der Reini-
gung und Desinfektion der gewechselten Kanile begonnen wird.

ACHTUNG

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, noch ein Dampfgarer, ein Mikro-
wellengerat, eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Reinigungs-Plan, der, falls erforderlich, auch zusatzli-
che Desinfektionen beinhalten kann, immer mit Ihrem Arzt und entsprechend lhrem persén-
lichen Bedarf abgestimmt werden muss.

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

Bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild (z.B. MRSA, ORSA u.a.), bei denen eine erhoh-
te Gefahr fiir Re-Infektionen besteht, ist eine einfache Reinigung nicht ausreichend, um
den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von Infektionen gerecht zu wer-
den. Wir empfehlen hier eine Desinfektion der Kaniilen entsprechend den Anweisungen
wie unten beschrieben. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.

ACHTUNG

Riickstdnde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile konnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkanilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durch-
fihrung einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kaniile
vollstéandig von der verwendeten Lésung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).

Die fiir die Reinigung und Desinfektion angewandten Losungen sind jeweils frisch anzu-
setzen.

1. Reinigung

SILVERVENT® Trachealkantlen missen entsprechend den individuellen Bedrfnissen des
Patienten regelméaRig gereinigt/ausgewechselt werden.

Verwenden Sie Reinigungsmittel nur, wenn die Kaniile auRerhalb des Tracheostomas ist.
Fir die Kanllenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir
empfehlen, das spezielle Kanilenreinigungspulver (REF 31100) nach Anleitung des Her-
stellers zu verwenden.

Reinigen Sie die SILVERVENT® Trachealkanilen keinesfalls mit nicht vom Kantilenherstel-
ler zugelassenen Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreini-
ger, hoch prozentigen Alkohol oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es tzjesteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem kénnte die Kanlile zerstért bzw. beschadigt
werden.

Die Silberkaniilen sollten nicht in physiologische Kochsalzlosung gelegt werden; bei lan-
gerem Kontakt konnen sich Verfarbungen (Silberchlorid) bilden.

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell aufgesetzte Hilfsmittel zu entfernen.

Auch die Innenkaniile ist aus der AuBenkanlile zu entfernen.

Die Innenkantile ist in gleicher Weise zu reinigen wie die AufRenkantile.

Zunachst die Kantle unter flieBendem Wasser griindlich spiilen (siehe Bild 9).

Verwenden Sie lediglich lauwarmes Wasser zur Vorbereitung der Reinigungslésung und
beachten Sie die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

Zur Erleichterung der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kaniilenreinigungs-
dose mit Siebeinsatz (REF 31200).
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Fassen Sie dabei den Siebeinsatz am oberen Rand an, um einen Kontakt und eine Verun-
reinigung der Reinigungslosung zu vermeiden (siehe Bild 10).

Legen Sie immer nur eine Kaniile in den Siebeinsatz der Kanilenreinigungsdose. Werden
mehrere Kanllen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kantlen zu stark ge-
driickt und dadurch beschadigt werden.

Innen- und AufRenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Der mit den Kaniilenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reini-
gungsldsung getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kanllenreinigungspulver) wird die
Kaniile mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 9). Es
durfen sich keinerlei Riickstande des Reinigungsmittels an der Kantle befinden, wenn diese
in das Tracheostoma eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnackige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungs-
bad entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kandilen-
reinigungsbiirste (OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop, REF
31855) moglich. Die Reinigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt und
bereits aulerhalb des Tracheostomas ist.

Fiihren Sie die Kaniilenreinigungsbiirste immer von der Kanlilenspitze aus in die Kanlle
ein (siehe Bild 11).

Benutzen Sie diese Biirste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das
empfindliche Kanulenmaterial nicht zu beschadigen.

Bei Trachealkanilen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil zu I6sen.

Das Ventil selbst darf nicht mit der Birste gereinigt werden, da es sonst beschadigt werden
oder abbrechen kénnte.

Die Trachealkaniile unter lauwarmen, laufendem Wasser sorgfaltig abspdlen.

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut ab-
zutrocknen.

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

2. Anleitung Desinfektion

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

Eine Desinfektion wird in der Regel zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz
in stationéren Bereichen (z.B. Klinik, Pflegeheim und/oder andere Einrichtungen im Ge-
sundheitswesen) angebracht sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT

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

Desinfektionsschritte

Legen Sie die Silberkaniile zur Desinfektion 5 bis 10 Minuten in kochendes Wasser (100
Grad Celsius bzw. 212 Grad Fahrenheit). Dabei ist darauf zu achten, dass dieses die Sil-
berkantile vollstandig bedeckt.

Nach der Nassreinigung ist die Kanile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut ab-
zutrocknen.

ACHTUNG

Die Kaniile vor einem weiteren Einsatz abkiihlen lassen, um Verbrithungen und Verbren-
nungen zu vermeiden.

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

Gereinigte Kaniilen, die gegenwartig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung
in einer sauberen Kunststoffdose und geschitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder
Hitze gelagert werden.
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Nach Reinigung und ggfs. Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die
AuBenfliche der Innenkaniile durch Einreiben mit Stomadl, z.B. dem OPTIFLUID® Sto-
maol-Tuch, gleitfahig gemacht werden.

Verwenden Sie als Gleitmittel ausschlieBlich Stomadl (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml Fla-
sche REF 31525/ Stomaoltuch REF 31550) oder Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubri-
cant Gel 20 g Tube REF 36100/ 3 g Sachet REF 36105).

XI. NUTZUNGSDAUER

SILVERVENT® Trachealkantlen aus Sterlingsilber sind fiir den Dauer%ebrauch konzipiert.
Schicken Sie uns lhre Trachealkanilen regelmaRig mindestens alle 6 Monate zur Uber-
prifung und Aufarbeitung zu. Die Haltbarkeitsdauer ist vom Grad der Beanspruchung, der
Pflege sowie der regelmaRigen Uberpriifung und Aufarbeitung abhangig. Ein Austausch
sollte jedoch spatestens 3 Jahren nach der ersten Ingebrauchnahme erfolgen

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

Die max. Haltbarkeit wird nicht dadurch verléngert, dass die Trachealkanile mit Unterbre-
chungen (z.B. im Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kaniilen) ein-
gesetzt wird.

Beschadigte Kaniilen missen sofort ausgetauscht werden.

XIll. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfélle, die in eigenmachtigen Produktanderungen oder unsachgemafiem
Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

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

Bei Anwendung der Trachealkandle Giber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum
hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder
Aufbewahrung der Kaniile entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der
Méngelhaftung - soweit gesetzlich zulassig - frei.

SollteimZusammenhangmitdiesem Produktder Andreas FahlMedizintechnik-Vertrieb GmbH
ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH erfolgen ausschlieflich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB);
diese konnen Sie direkt bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.
Produktéanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

SILVERVENT® st eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene
Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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SILVERVENT®TRACHEOSTOMY TUBE

. FOREWORD

These instructions for use are valid for SILVERVENT® tracheostomy tubes. The instructions

for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user in order to ensure tech-
nically correct handling of SILVERVENT® tracheostomy tubes.

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

Il. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

When used for the first time the products must only be selected, used and inserted by clini-

cians or medical professionals trained in their use.

Overlong tubes can be indicated particularly in cases of deep-seated tracheal stenoses.
FAHL® LINGO tube variants are intended for tracheotomised patients who retain their larynx

or for laryngectomees who use a shunt valve (voice prosthesis users).

Ill. WARNINGS

Patients must be trained by medical professionals on how to use the SILVERVENT® tra-
cheostomy tubes safely.

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

Mucus in the trachea can be aspirated (removed by suction) through the tracheostomy

tube with a tracheal suction catheter.

tS_IL\tIERVENT'@ tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-pa-
ient use.

Do not re-use with another patient. Do not reprocess for re-use by another patient.
Damaged tracheostomy tubes must not be used and must be discarded immediately. Use of
a damaged tube may result in airway compromise.

When the tracheostomy tubes are inserted or removed, this can lead to irritations, cough-
ing or slight bleeding. if bleeding persists, consult your doctor immediately!

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

In the presence of oxygen-rich mixtures the tube may ignite, which may cause injury from
heat and exposure to decomposing and toxic combustion products.

CAUTION!
Tracheostomy tubes with speech function are only recommended for tracheotomised pa-
tients with normal secretion and normal mucous tissue.

CAUTION!

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

CAUTION!

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

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

Contamination of the stoma may make it necessary to remove the tube. Contaminations can
furthermore cause infections that necessitate the use of antibiotics.
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Unintentional inhalation of a tube that was not sized correctly may need to be removed by a
doctor/physician. If mucus blocks the tube it should be removed and cleaned.

V. CONTRAINDICATIONS

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

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speaking valves must not be used on any account by laryngecto-
mised patients, as this could lead to serious complications, even suffocation!
SILVERVENT® tracheostomy tubes are not intended for mechanical ventilation!

VI. PRECAUTIONS

The correct tube size should be selected by the doctor/physician or the trained medical
professionals.

Do not perform any type of adjustment, repair or alteration on a SILVERVENT® trache-
ostomy tube or compatible accessories. If a product is dam-aged, it must be discarded
immediately.

We highly recommend keeping at least one replacement tube on hand to ensure a contin-
uous supply.

VIl. PRODUCT DESCRIPTION

SILVERVENT® tracheostomy tubes are made of sterling silver.

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

Please see the size table in the appendix.

SILVERVENT® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.
It may be advisable to use tubes of different lengths alternately so the tip of the tube does
not always touch the same spot in the trachea and cause irritation. This prevents pressure
points or the formation of granulation tissue. Always discuss the exact procedure with your
doctor/physician.

NOTE ON IRRADIATION / RADIOTHERAPY

Tracheostomy tubes made of sterling silver must under no circumstances be used during
irradiation (radiotherapy, X-ray, MRI=Magnetic Resonance Imaging), as this can cause se-
vere skin damage!

1. Neck flange

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

The size specifications are printed on the neck flange.

The neck flange of the tracheostomy tubes has two side eyelets for inserting a tube holder.
All SILVERVENT® tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube
holder for single use. the tube holder secures the tracheostomy tube to the neck.

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

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

SILVERVENT® tracheostomy tubes may only be connected to compatible accessories.

3. Cannula tube

The cannula tube borders directly on the neck flange and directs the airflow into the trachea.
The tube tip is rounded to prevent irritation of the mucus membranes in the trachea.
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4. Inner cannula

Depending on their specification, the inner cannulas are either equipped with a standard
attachment or permanently connected to specific adapters/connectors, or can be connected
to detachable accessories such as for instance compatible HMEs.

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

In the case of the silver tracheostomy tubes, the inner cannulas are held in place in the
outer cannula by means of a lever. To remove the inner cannula, this lever must be turned
sideways.

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

4.1 Speaking valves

SILVERVENT® tracheostomy tubes as speaking cannulas (LINGO/PHON) with speaking
valve are used after tracheotomies with a complete or partially retained larynx and enable
the user to speak.

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

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

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

_Selec(} a ttj)be that fits the patient’s anatomy to optimise comfort and ventilation (breathing
in and out).

The inner cannula can be removed at any time to increase air supply or for cleaning. this
can for instance be necessary if the cannula is clogged up with secretion residues which
cannot be removed by coughing or because no equipment for suctioning off the secretions
is available.

For the Patient

Carefully examine the tube before first use to make sure that it is not damaged and that
there are no loose parts.

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

Tracheostomy tubes must be cleaned thoroughly every time before being inserted. Cleaning
is a(ljso trlecommended prior to first use if the tracheostomy tube is not supplied as a sterile
product!

The tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected as follows before re-insert-
ing according to the instructions provided below.

If secretion collects in the lumen of the SILVERVENT® tracheostomy tube or stoma button
and cannot be removed by coughing or aspiration, the tube should be removed and cleaned.
After cleaning and/or disinfection, carefully examine the SILVERVENT® tracheostomy tube
for sharp edges, cracks, or other signs of damage, since these may impair function and/or
injure the mucus membranes in the airways.

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

1. Insertion of the tube

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

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

Remove tube from the package (see picture 4).

Next, push a tracheal compress onto the tracheostomy tube.

To increase the lubricity of the tracheostomy tube and thus facilitate insertion into the tra-
chea, it is recommended to wipe the outer tube with an OPTIFLUID® stoma oil wipe (REF
31550), which allows even distribution of the stoma oil on the tube (see Figs. 4a and 4b) or
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube (REF 36100) or FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 3 g sachet (REF 36105).

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




When inserting the SILVERVENT® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one
hand (see picture 5).

Pull the tracheostoma slightly apart with your free hand to allow the tip of the tube to fit into
the tracheostoma more easily.

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

Make sure that the tube is not damaged by friction when using an instrument for assistance.
Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while
breathing in) and tilt your head slightly back while doing this (see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

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

The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This stabi-
lises the tube and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the trache-
ostoma (see picture 1).

2. Removing the tube

CAUTION!
Artificial noses (heat moisture exchanger/HME) must be removed first before proceeding
to remove the SILVERVENT® tracheostomy tubes.

CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emergency situations (puncture/dilation tracheos-
tomy), the tracheostoma can collapse after withdrawal of the tracheostomy tube, thereby
impairing air supply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for use in such cases
and must be quickly inserted if r y. A tracheal dilator can be used for temporarily
securing the air supply.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

The tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected as follows before re-insert-
ing according to the instructions provided below.

Step-by-step instructions to remove the SILVERVENT® tracheostomy tubes:

The tracheostomy tubes should be removed with the head slightly tilted back. to remove the
tube, grip the tube at the side by the neck flange / the housing (see picture 7).

Carefully remove the tracheostomy tubes.

In the case of the silver tracheostomy tubes, the inner cannulas are held in place in the
outer cannula by means of a lever. to remove the inner cannula, this lever must be turned
sideways.

The inner cannula can now be removed from the outer cannula by pulling it gently.
Reinsertion of the inner cannula is performed in reverse sequence as described above.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

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

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before remov-
ing the tracheostomy tube and a replacement tube must be kept ready for insertion. The
replacement tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the
changed tube.

CAUTION!

The tracheostomy tubes must not be cleaned using a dishwasher, a steam cooker, a micro-
wave oven, a washing machine or similar appliances!

Keep this in mind, your personal cleaning schedule, including additional disinfection if
required, must always be determined in consultation with your doctor/physician and ac-
cording to your individual needs.

Regular disinfection is only required if this is indicated from the medical point of view as
ordered by the doctor/physician. The reason for this is that the upper airways are not free of
microbes in healthy patients either.
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General cleaning may be insufficient to meet the special hygiene requirements to prevent
infections for patients with specific problems (e.g. MRSA, ORSA etc.), who are subject to
an increased danger of re-infection. We recommend disinfection of the tubes according to
the instructions provided below. Please consult your physician.

CAUTION!

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

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

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

1. Cleaning

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

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

A mild, pH-neutral washing lotion can be used for cleaning the tube. We recommend using
the special cannula-cleaning powder (REF 31100) as directed by the manufacturer.

Never clean the SILVERVENT® tracheostomy tube with cleaning agents that are not ap-
proved by the manufacturer. Never use aggressive household cleaners, detergents,
high-concentration alcohol or denture cleaners.

This may be very hazardous to health. The tube may also be destroyed or damaged.

The silver tracheostomy tubes should not be placed in physiological saline solution, as
discolourations (silver chloride) can form after longer contact.

Cleaning Steps

Any attached aids are to be removed prior to cleaning.

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

The inner cannula is to be cleaned in the same manner as the outer cannula.

First rinse the tube or button under lukewarm running water (see picture 9).

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

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

Hold the sieve insert by the top edge to prevent contact with and contamination of the
cleaning solution (see picture 10).

Place only one tube or button at a time in the sieve insert of the cannula-cleaning tub. if more
than one tube is cleaned at a time, they may be compressed too strongly and damaged by
excessive pressure.

You can place the inner and outer cannula side by side for this procedure.

Imlmterse the sieve insert with the tracheostomy tube components in the prepared cleaning
solution.

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

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

Always insert the brush into the tube from the tube top (see picture 11).

Use this brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the sensitive
tube material.

In tracheostomy tubes with speaking valve, the speaking valve must first be detached.

The valve itself must not be cleaned with the brush since it could otherwise be damaged
or break off.

Thoroughly rinse the tracheostomy tube under lukewarm running water.




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

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with damages such as sharp
edges or cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea.
If damages are found, the tube must not be used under any circumstances.

2. Disinfection Instructions

Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician due to specific health
concerns caused by disease, infection, or your specific situation.

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

CAUTION!

Always clean according to the cleaning procedure described above before proceeding to

disinfection (if applicable).

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

;mdert ng circumstances be used. This could badly damage or even destroy the tracheos-
omy tube.

Disinfection steps

For disinfection, place the silver cannula in boiling water (100 degrees Celsius or 212 de-
grees Fahrenheit) for 5 to 10 minutes. Make sure that this completely covers the silver
cannula.

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

CAUTION!
Allow the tube to cool down before inserting it again to avoid scalds and burns.

X. STORAGE/CARE

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

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

Only use stoma oil (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml bottle REF 31525 / Stoma oil wipe REF
31550) or lubricant gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/ 3 g sachet
REF 36105) as lubricant.

XI. SERVICE LIFE

SILVERVENT® tracheostomy tubes made of sterling silver are designed for long-term use.
Send us your tracheostomy tubes for checking and reconditioning on a regular basis, at
least every 6 months. The service life depends on the intensity of use as well as on main-
tenance and regular checking and reconditioning. However, the tracheostomy tubes should
be replaced at the latest 3 years after first use.

The service life of a tube is influenced by many factors. The composition of the secretions,
the quality of cleaning and other aspects, for example, are very important.

The maximum service life is not extended by using the tracheostomy tube intermittently (e.g.
by alternating with other tubes at normal cleaning intervals).

Damaged tubes must be replaced immediately.

XIl. LEGAL NOTICES

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

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




If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section XI, and/or
if the tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compli-
ance with the instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas
Fahl Medizintechnik-Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability,
including liability for defects.

Should a serious event occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.
SILVERVENTP® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne registered in Germany and the EU member states.
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SILVERVENT® CANULE TRACHEALE

1. PREFACE

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

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

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

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

Il. UTILISATION CONFORME

Les canules trachéales SILVERVENT® servent a stabiliser un orifice trachéal aprés une
laryngectomie ou trachéotomie.

La canule trachéale sert & maintenir ouvert l'orifice trachéal.

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

Les canules extra-longues peuvent surtout étre indiquées en cas de sténoses trachéales
profondes.

Les canules trachéales SILVERVENT® de la version LINGO sont exclusivement congues
pour les trachéotomisés dont le larynx est intact ou les laryngectomisés porteurs d’un shunt
(prothese phonatoire).

lll. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé a la manipula-
tion et l'utilisation sire des canules trachéales SILVERVENT®.

Les canules trachéales SILVERVENT® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par
des secrétions ou des croites. Risque d'étouffement !

Le mucus encombrant la trachée peut étre aspiré a travers la canule au moyen d'une sonde
d'aspiration trachéale.

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

Il est interdit de les réutiliser sur d’autres patients et donc également de les nettoyer le
traiter en vue d'une réutilisation sur un autre patient.

Toute canule trachéale endommagée ne doit pas étre utilisée et doit immédiatement étre
mise au rebut. L'utilisation d'une canule défectueuse peut étre dangereuse pour les voies
respiratoires.

L'insertion et I'extraction de la canule trachéale peut causer des irritations, de la toux ou
de légéres hémorragies. Si les saignements persistent, consultez immédiatement votre
médecin!

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

En présence de mélanges riches en oxygeéne, la canule peut prendre feu, entrainant éven-
tuellement des lésions a cause des effets de la chaleur et la libération de produits de com-
bustion décomposés et toxiques.

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

ATTENTION !

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

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et perforations, ainsi que les ré-
parations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou une entreprise ex-
pressément autorisée par le fabricant ! Toutes les manipulations de ce genre réalisées par
des non spécialistes sur les canules trachéales peuvent provoquer de graves blessures.
IV. COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent survenir lors de I'utilisation de ce produit :

Des impuretés (contamination) de la stomie peuvent exiger le retrait de la canule, les im-
puretés peuvent aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux an-
tibiotiques.

L'inhalation involontaire d'une canule mal insérée exige son enlevement par un médecin.
Si des sécrétions obturent la canule, il convient d'enlever ce dispositif et de le nettoyer.

V. CONTRE INDICATIONS

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

ATTENTION !

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

Les canules trachéales SILVERVENT® ne sont pas destinées a la ventilation mécanique !
VI. PRUDENCE

Le médecin traitant ou le conseiller formé sur les dispositifs médicaux doit choisir la taille
adéquate de la canule.

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

Afin d’assurer la continuité parfaite des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir
au moins une canule de rechange a disposition.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Ces canules trachéales SILVERVENT® sont des produits fabriqués a partir d'argent sterling.
Nous livrons les canules trachéales SILVERVENT® dans différentes tailles et longueurs.
Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

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

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

REMARQUE RELATIVE A L’'IRRADIATION / A LA RADIOTHERAPIE

Les canules trachéales en argent sterling ne doivent en aucun cas étre utilisées pendant
une irradiation (radiothérapie, radiographie, IRM=imagerie par résonance magnétique),
sous peine de causer de graves lésions cutanées !

1. Collerette de la canule

Les canules trachéales SILVERVENT® se caractérisent par leur collerette de forme spéciale
adaptée a I'anatomie du cou.

Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

La collerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une la-
niére de fixation.

Toutes les canules trachéales SILVERVENT® avec ceillets de maintien sont livrées avec
une laniére de fixation a usage unique. Cette laniére de fixation permet d’attacher la canule
trachéale au cou du patient.

Veuillez lire attentivement le mode d'emploi respectif de la laniére de fixation de canule
lorsque vous la fixez sur la canule trachéale ou la détachez.

Il faut vérifier que les canules trachéales SILVERVENT® n’appliquent pas de pression dans
I'orifice trachéal et que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.
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2. Connecteurs/adaptateurs

Les connecteurs/adaptateurs servent a raccorder les accessoires de canule compatibles.
Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil
clinique, par exemple de I'état apres laryngectomie ou tracheotomie.

Les connecteurs/adaptateurs sont généralement fixés a la canule interne. le raccord uni-
versel (connecteur de 15 mm) permet de fixer un nez artificiel (filtre échangeur de chaleur
et d'humidité).

ATTENTION !

Les canules trachéales SILVERVENT® ne peuvent étre connectées qu’avec des acces-
soires compatibles.

3. Tube de la canule

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

L’extrémité de la canule est arrondie pour éviter d'irriter la muqueuse trachéale.

4. Canule interne

Selon leurs spécifications, les canules internes peuvent étre équipées d’un embout stan-
dard, fixées avec certains adaptateurs/connecteurs ou étre raccordées a des accessoires
amovibles tels que des HME compatibles.

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

Sur les canules en argent, la canule interne est fixée dans la canule externe par un levier.
Pour pouvoir enlever la canule interne, il convient de tourner ce levier sur le coté.

Les canules internes ne doivent jamais étre utilisées sans canule externe, elles doivent
toujours étre fixées a la canule externe.

4.1 Valves de phonation

Les canules trachéales SILVERVENT® en version vocale (LINGO/PHON) avec valve de
phonation sont utilisées aprés les trachéotomies avec conservation entiére ou partielle du
larynx et permettent a I'utilisateur de parler.

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

VIII. INSTRUCTIONS DINSERTION ET D‘EXTRACTION D‘UNE CANULE

Pour le médecin

La canule adéquate doit étre choisie par un médecin ou un spécialiste.

Pour garantir un ajustement optimal et par conséquent, la meilleure respiration possible, il
faut toujours choisir une canule adaptée a 'anatomie du patient.

La canule interne peut étre retirée a tout moment afin d'augmenter le passage de I'air ou
pour son nettoyage. Cela peut étre par exemple nécessaire si la canule est obstruée par
des sécrétions qui ne peuvent pas étre évacuées parce que le patient expectore ou parce
qu'’il n’y a pas de possibilité d’aspiration.

Pour le patient

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

En cas d’anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour
vérification.

Nettoyer a fond la canule trachéale avant chaque utilisation. Il est également recommandé
de nettoyer la canule avant la premiére utilisation, sauf s'il s'agit d'un article stérile.

Avant de réinsérer la canule, s’assurer qu’elle a bien été nettoyée et le cas échéant désin-
fectée conformément aux dispositions suivantes.

Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale SILVERVENT® et qu'elles ne
sont pas évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d'extraire et de nettoyer la canule.
Aprés le nettoyage ou la désinfection, examiner minutieusement la canule trachéale SIL-
VERVENT® pour détecter la présence d'arétes vives, de fissures ou de tout autre dommage
susceptible d'entraver son bon fonctionnement ou de Iéser les muqueuses de la trachée.
Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.
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1. Insertion de la canule

Etapes d'insertion de la canule trachéale SILVERVENT®

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

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

Ensuite, faire glisser une compresse trachéale sur le tube de la canule.

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est
recommandé de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID®
(REF 31550), qui permet une répartition homogene de 'huile pour stomies sur le tube de la
canule (voir image 4a et 4b) ou un tube de 20 g de FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF
36100) ou encore un sachet de 3 g de FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 36105).

Si l'utilisateur procéde lui-méme a l'insertion de la canule trachéale SILVERVENT®, la ma-
nipulation sera facilitée si elle est exécutée face a un miroir.

E;anir fermement la canule trachéale SILVERVENT® d'une main par la collerette (voir image

De I'autre main, I'utilisateur peut écarter Iégérement les bords de I'orifice trachéal pour faci-
liter la pénétration de I'extrémité de la canule.

Des accessoires spéciaux (écarteur trachéal REF 35500) sont disponibles pour permettre
I'écartement régulier et atraumatique des bords de l'orifice trachéal, ainsi que dans les cas
d’urgence, par exemple de collapsus de l'orifice trachéal (voir image 6

Pour utiliser un accessoire d’écartement, il convient de vérifier que le frottement n’endom-
mage pas la canule.

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

Continuer d'enfoncer la canule dans la trachée.

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

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

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

Avant I'extraction de la canule trachéale SILVERVENT®, il convient de commencer par reti-

rer les nez artificiels (échangeurs de chaleur et d’humidité/HME).

ATTENTION !

Si l'orifice trachéal est instable ou en cas d’urgence (orifice ponctionné ou dilaté), il peut

s’affaisser (collaber) aprés le retrait de la canule et entraver le passage de I'air. Il faut donc

avoir une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement dans ce cas.

:Jn écarteur trachéal (REF 35500) peut étre utilisé pour assurer la ventilation pendant ce
lemps.

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

Avant de réinsérer la canule, s'assurer qu’elle a bien été nettoyée et le cas échéant désin-

fectée conformément aux dispositions suivantes.

Etapes d'extraction de la canule trachéale SILVERVENT® :

Pour extraire la canule trachéale, pencher Iégérement la téte vers I'arriere. Tenir la canule

par le coté de la collerette ou du boitier (voir image 7).

Extraire prudemment la canule trachéale.

Sur les canules en argent, la canule interne est fixée dans la canule externe par un levier.

Pour pouvoir enlever la canule interne, il convient de tourner ce levier sur le coté.

Tirer ensuite Iégérement sur la canule interne pour I'extraire de la canule externe.

ha rtemise en place de la canule interne s'effectue dans l'ordre inverse de celui décrit plus
aut.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

Pour des raisons d'hygiéne et afin de prévenir tous les risques d'infection, il convient de
nettoyer minutieusement les canules trachéales SILVERVENT® au moins deux fois par
jour, plus souvent si les sécrétions sont abondantes.
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En cas de trachéostomie instable, il convient de s'assurer avant le retrait de la canule
trachéale de la perméabilité des voies aériennes et d'avoir a disposition une canule de
rechange préte a I'emploi. La canule de rechange doit étre utilisée immédiatement, avant
méme de procéder au nettoyage et a la désinfection de la canule remplacée.

ATTENTION !

Ne jamais utiliser un lave-vaisselle, un cuiseur-vapeur, un four micro-ondes, un lave-linge,
ni tout appareil similaire pour nettoyer les canules !

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

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

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

ATTENTION !

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

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

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

1. Nettoyage

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

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

Pour le nettoyage des canules, utiliser une solution de lavage douce de pH neutre. Nous
recommandons d'utiliser la poudre spéciale pour le nettoyage des canules (REF. 31100)
conformément aux instructions du fabricant.

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

lls sont dangereux pour la santé ! lls risquent, en outre, de détruire ou d’'endommager irré-
médiablement la canule.

Ne pas immerger les canules en argent dans du sérum physiologiques, ceci pouvant cau-
ser des décolorations (chlorure d'argent) en cas de contact prolongé.

Etapes de nettoyage

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

La canule interne doit aussi étre retirée de la canule externe.

Nettoyer la canule interne de la méme maniere que la canule externe.

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

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

mode d’emploi des produits d’entretien.

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

canules avec panier (REF. 31200).

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

de nettoyage (voir image 10)

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

nettoie plusieurs canules en méme temps, elles risquent d'étre excessivement comprimées

et de s'endommager.

taAtcanuIe interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a coté de l'autre dans la
oite.
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Immerger le panier avec les piéces de la canule dans la solution de nettoyage.

Lorsque le temps de trempage est écoulé (voir la notice d'instruction de la poudre de net-
toyage pour canules), rincer minutieusement la canule avec de I'eau claire tiéde (voir image
9). La canule doit étre totalement exempte de résidus du produit de nettoyage lorsqu'elle
est insérée dans l'orifice trachéal.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépdts tenaces de sécrétion qui résistent au bain
de trempage, un nettoyage supplémentaire peut étre effectué avec un écouvillon spécial
(OPTIBRUSH®, REF. 31850 ou OPTIBRUSH® PLUS avec pointe fibres, REF. 31855). Uni-
quement utiliser I'écouvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de l'orifice trachéal.
Toujours insérer I'écouvillon par la pointe de la canule (voir image 11).

L’écouvillon doit étre utilisé conformément a ses instructions d’usage et avec le plus grand
soin afin de ne pas endommager le matériau sensible de la canule.

Canules trachéales avec valve de phonation : avant le nettoyage, détacher la valve.

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

Minutieusement rincer la canule trachéale a I'eau courante tiede.

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

Dans tous les cas, ne jamais utiliser une canule défectueuse ou endommagée, par ex.
comportant des arétes vives ou des fissures, sous peine de |éser les muqueuses de la
trachée. La canule ne doit en aucun cas étre utilisée si elle comporte le moindre dommage.

2. Instructions de désinfection

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

La désinfection est généralement indiquée pour éviter des infections croisées et en cas
d'usage stationnaire (par ex. dans une clinique, une maison de soins ou autres établisse-
ments de santé), pour limiter les risques de contamination.

ATTENTION !

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection nécessaire.
N'utiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou
Ides dérlivés de phénol. ils risquent d’endommager fortement ou méme irrémédiablement
la canule.

Etapes de désinfection

Immerger la canule d’argent en vue de la désinfecter dans de I'eau bouillante pendant 5 a
10 minutes (100 °C ou 212 °F). Veiller a recouvrir entiérement la canule d’argent.

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

ATTENTION !
Laisser refroidir la canule avant toute autre utilisation afin d'éviter des ébouillantements
et des bralures.

X. STOCKAGE / ENTRETIEN

Les canules nettoyées et inutilisées doivent étre rangées dans une boite en plastique propre
et stockées dans un endroit sec, frais, a |'abri des poussiéres et des rayons solaires.
Apres le nettoyage et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule interne, la
surface externe de la canule interne doit étre frottée avec de I'huile de stomie, par ex. avec
la lingette OPTIFLUID®, afin de la rendre glissante.

Dans le cadre de la lubrification, n’utiliser que de I’huile de stomie (OPTIFLUID® Stoma Oil,
flacon 25 ml REF 31525/ lingette imbibée d’huile de stomie REF 31550) ou du gel lubrifiant
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tube 20 g REF 36100/ sachet 3 g REF 36105).

XI. DUREE D’UTILISATION

Les canules trachéales SILVERVENT® en argent sterling sont congues pour un usage inten-
sif. Cependant, veuillez nous envoyer réguliérement vos canules trachéales pour inspection
et remise en état au moins tous les 6 mois. La longévité dépend du degré de sollicitation, de
I'entre-tien et de la régularité des controles et remises en état. Au plus tard 3 ans aprés sa
premiere utilisation, il faut cependant procéder au remplacement de la canule.
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La durée de vie d'une canule dépend de nombreux facteurs. Ainsi, la composition des sé-
crétions, la minutie du nettoyage et d'autres aspects peuvent avoir une importance décisive.
La durée de vie maximale n‘augmente pas si la canule trachéale est employée par inter-
mittence (par ex. dans le cadre d’un intervalle de nettoyage alterné avec d’autres canules).
Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

XIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en
cas de pannes, de blessures, d‘infections ou de toutes autres complications ou situations
indésirables qui résultent d'une modification arbitraire du produit ou d‘un usage, d‘un entre-
tien ou d‘une manipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute respon-
sabilité en cas de dommages causés par les modifications des canules, spécialement a la
suite de réductions de longueur et perforations, ou par des réparations, si ces modifications
ou réparations n‘ont pas été effectuées par le fabricant. Ceci s‘applique autant aux dom-
mages causés sur les canules qu‘a tous les dommages consécutifs en résultant.

Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point XI
et/ou tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage des canules
non conforme aux instructions de ce mode d‘emploi, libére la société Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité des vices de
fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec I'utilisation de ce produit d’Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, celuici doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH s’effectuent exclusivement conformément aux conditions générales de vente
(CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant directement la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

SILVERVENT® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté eu-
ropéenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI

Produttore

Data di produzione
Cllonsultare le istruzioni per
Numero di lotto

Numero di articolo
Contenuto in pezzi
Prodotto monopaziente

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla
luce solare

Cannula senza controcannula
Cannula con controcannula

Controcannula a basso profilo

Cannula con due
controcannule

Controcannula con connettore
di 15 mm (UNI)

Controcannula fenestrata
Fenestratura

Valvola fonatoria (PHON)
Con attacco 02

Dispositivo medico
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CANNULE TRACHEALI SILVERVENT®

. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le cannule tracheali SILVERVENT®. Le presenti istruzioni
per I'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/utilizza-
tore sull'utilizzo conforme e sicuro delle cannule tracheali SILVERVENT®.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per I'uso!
.Cofn?ervare le istruzioni per I'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare
in futuro.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché con-
tiene informazioni importanti sul prodotto!

Il. USO PREVISTO

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

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

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e l'inserimento dei
prodotti avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.
Le cannule di lunghezza extra possono essere indicate soprattutto nei casi di stenosi tra-
cheale molto profonda.

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

Ill. AVWERTENZE

| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato sul sicuro utilizzo e
sulla corretta applicazione delle cannule tracheali SILVERVENT®.

Evitare assolutamente che le cannule tracheali SILVERVENT® vengano occluse, ad es. da
secrezioni e sporco. Pericolo di soffocamento!

Il muco presente nella trachea puo essere aspirato attraverso la cannula tracheale utiliz-
zando un catetere per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali SILVERVENT® sono dispositivi medici riutilizzabili da impiegare come
prodotti monopaziente.

Non & ammesso alcun riutilizzo su altri pazienti, tanto meno il ricondizionamento in vista
di un riutilizzo su altri pazienti.

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite immediata-
mente. L'impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.

Durante l'inserimento e I'estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazioni,
tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti consultare immediata-
mente il medico!

Le cannule tracheali non devono essere utilizzate durante trattamenti laser (laserterapia) o
terapie con apparecchi elettrochirurgici. In caso di esposizione della cannula a raggi laser
non sono da escludersi possibili danneggiamenti.

In presenza di miscugli ricchi di ossigeno, la cannula potrebbe prendere fuoco, provocan-
do potenziali lesioni per effetto della formazione di calore e dell‘emissione di prodotti di
combustione e di scomposizione tossici.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con funzione fonatoria sono consigliate esclusivamente per i pazienti
tracheotomizzati che presentano secrezioni nella norma e tessuto mucoso senza caratte-
ristiche degne di nota.

ATTENZIONE!

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione,
durante una radioterapia o in caso di intensa ostruzione é consigliabile I'impiego di una
cannula fenestrata solo sotto un regolare controllo medico e rispettando intervalli di so-
stituzione piu brevi (di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno puo
provocare la formazione di tessuto di granulazione.
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ATTENZIONE!

Qualsiasi modifica della cannula, in particolare accorciamenti e fenestrature, nonché ripa-
razioni alla cannula devono essere effettuate esclusivamente da parte del produttore o di
aziende espressamente autorizzate per iscritto dal produttore! Interventi eseguiti sulle can-
nule tracheali da personale non specializzato possono causare gravi lesioni al paziente.

IV. COMPLICANZE

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

L'eventuale contaminazione dello stoma pud rendere necessaria la rimozione della cannula,
la presenza di contaminazione puo causare anche infezioni tali da richiedere I'impiego di
antibiotici.

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

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il prodotto se il paziente é allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!

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

Le cannule tracheali SILVERVENT® non sono concepite per la ventilazione meccanica!

VI. MISURE PRECAUZIONALI

La misura corretta della cannula deve essere selezionata da parte del medico curante o dei
consulenti specializzati in dispositivi medici.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli ac-
cessori compatibili. In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immedia-
tamente a regola d'arte.

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di tenere a disposi-
zione almeno una cannula di ricambio.

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali SILVERVENT® sono realizzate con argento sterling.

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

La tabella con le corrispondenti misure & riportata in appendice.

Le cannule tracheali SILVERVENT® sono dispositivi medici riutilizzabili da impiegare come
prodotti monopaziente.

Per evitare punti di pressione o la formazione di tessuto di granulazione in trachea & consi-
gliabile alternare I'utilizzo di cannule di diversa lunghezza affinché I'estremita della cannula
non prema sempre sullo stesso punto della trachea, causando in tal modo possibili irritazio-
ni. Consultare assolutamente il proprio medico curante sulla corretta procedura da seguire.
NOTA ESPOSIZIONE A RADIAZIONI / RADIOTERAPIA

Le cannule tracheali in argento sterling non devono essere mai lasciate in situ durante
un’esposizione a radiazioni (radioterapia, radiografie, TRM=tomografia a risonanza ma-
gnetica) in quanto possono derivarne gravi danni cutanei!

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva delle cannule tracheali SILVERVENT® ¢ la placca di forma speciale,
che riproduce I'anatomia della faringe.

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

La placca delle cannule tracheali presenta due fori laterali per inserire una fascia di fissaggio
della cannula.

Tutte le cannule tracheali SILVERVENT® con fori includono in dotazione anche una fascia di
{issar\]ggilo della cannula monouso. Tale fascia permette appunto di fissare al collo la cannula
racheale.

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso della fascia di fissaggio della cannula quando la
si applica o la si stacca dalla cannula tracheale.
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Occorre accertarsi che le cannule tracheali SILVERVENT® siano posizionate nel tracheo-
fstoma senza tensioni e che la relativa posizione non venga modificata dal fissaggio della
ascia.

2. Connettore/Adattatore

Il connettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano com-
patibili.

La possibilita di utilizzo nel caso specifico dipende dal quadro clinico, vale a dire dalle con-
dizioni del paziente laringectomizzato o tracheotomizzato.

Di norma, il connettore/adattatore & fissato saldamente alla controcannula. Si tratta di un
attacco universale (connettore di 15 mm) che consente I'applicazione di cosiddetti nasi arti-
ficiali (filtri per lo scambio di calore-umidita/HME).

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali SILVERVENT® possono essere connesse esclusivamente con acces-
sori compatibili.

3. Tubo della cannula

Il tubo della cannula & immediatamente adiacente alla placca della cannula e convoglia il
flusso d'aria in trachea.

L;]estll'emité della cannula € arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa tra-
cheale.

4. Controcannula

In base alle specifiche, le controcannule possono essere provviste di un attacco standard,
fissate saldamente a determinati adattatori/connettori, oppure collegate ad accessori rimo-
vibili, ad es. HME compatibili.

La controcannula si estrae facilmente dalla cannula, consentendo, in caso di necessita (ad
es. Insufficienza respiratoria), una rapido aumento dell'apporto d'aria.

Nelle cannule in argento, la controcannula & fissata alla cannula mediante una leva. Per
estrarre la controcannula occorre ruotare lateralmente questa leva.

La controcannula non deve mai essere utilizzata senza cannula, ma va sempre fissata a
quest'ultima.

4.1 Valvole di fonazione

Le cannule tracheali con valvola di fonazione FAHL® (LINGO/PHON) vengono impiegate
in seguito a tracheotomia con mantenimento totale o parziale della laringe e consentono
al paziente di parlare.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in argento, & possibile staccare la
valvola di fonazione spingendola fuori dalla controcannula.

VIII. ISTRUZIONI PER L‘INSERIMENTO E LA RIMOZIONE DI UNA CANNULA

Per il medico

La cannula idonea deve essere selezionata da un medico o dal personale specializzato
qualificato.

Per garantire il posizionamento ottimale della cannula e le migliori condizioni di inspira-
zione ed espirazione, occorre selezionare la cannula di volta in volta adatta all'anatomia
del paziente.

La controcannula puo essere prelevata in qualsiasi momento per garantire un maggiore
apporto d'aria oppure a scopo di pulizia. Questa operazione puo essere necessaria, ad
esempio, quando la cannula ¢ intasata da residui di secrezioni, che non vengono eliminati
mediante la semplice espettorazione o per mancanza di un ausilio di aspirazione.

Per il paziente

Prima di inserire la cannula, verificare innanzi tutto che essa non presenti danneggiamenti
esterni e parti allentate.

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in
revisione.

Le cannule tracheali devono essere accuratamente pulite prima di qualsiasi utilizzo. Si rac-
comanda di effettuare una procedura di pulizia della cannula anche prima del primo utilizzo.
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Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed even-
tualmente disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

Se si depositano secrezioni nel lume della cannule tracheali SILVERVENT®, non eliminabili
mediante la semplice espettorazione o I'aspirazione, occorre estrarre la cannula e pulirla.
In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali
SILVERVENT® per verificare I'eventuale presenza di spigoli vivi, incrinature o altri segni di
danneggiamento tali da compromettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a
carico delle mucose tracheali.

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per l'inserimento delle cannule tracheali SILVERVENT®

Prima dell'applicazione, I'utilizzatore deve lavarsi le mani (vedere fig. 3).

Estrarre la cannula dalla confezione (vedere fig. 4).

Successivamente, applicare una compressa tracheale sul tubo della cannula.

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi l'inserimento
in trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale
OPTIFLUID® (Art. n°/REF 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell'olio sto-
male sul tubo della cannula (vedere fig. 4a e 4b), oppure con FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel in tubo da 20 g (Art. n°/REF 36100) e/o FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in bustine
da 3 g (Art. n°/REF 36105).

Se si esegue personalmente l'inserimento della cannule tracheali SILVERVENT®, per facili-
tare I'operazione puo eseguirla davanti ad uno specchio.

Durante l'inserimento tenere ferma la cannule tracheali SILVERVENT® con una mano in
corrispondenza della placca (vedere fig. 5).

Con la mano libera e possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare I'inseri-
mento dell’estremita della cannula nel foro per la respirazione.

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari (Dilatatore
tracheale), che consentono una dilatazione uniforme e conservativa del tracheostoma, ad
es. anche in casi d’emergenza quando si verifica un collasso tracheostomale (vedere fig. 6).
Quando si utilizza uno strumento ausiliario di dilatazione, accertarsi che la cannula non
venga danneggiata per effetto dell'attrito.

A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheo-
stoma, reclinando leggermente indietro la testa (vedere fig. 7).

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

Dopo aver spinto la cannula in trachea, & possibile raddrizzare la testa.

Le cannule tracheali devono essere bloccate sempre con la speciale fascia di fissaggio.
Questa fascia stabilizza la cannula e ne garantisce un posizionamento sicuro nel tracheo-
stoma (vedere fig. 1).

2. Estrazione della cannula

ATTENZIONE!

Prima di estrarre le cannule tracheali SILVERVENT® occorre rimuovere innanzitutto i nasi
artificiali (scambiatori di calore-umidita/HME).

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia percutanea
dilatativa), dopo I'estrazione della cannula & possibile che lo stoma collassi, compromet-
tendo I'apporto d'aria. In questi casi occorre disporre tempestivamente di una nuova can-
nula da inserire nel tracheostoma. Per dilatare il tracheostoma e garantire temporaneamen-
te I'apporto d'aria puo essere utilizzato un dilatatore tracheale.

Procedere con estrema cautela per evitare di arrecare lesioni alle mucose.

Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed even-
tualmente disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

Operazioni per I'estrazione delle cannule tracheali SILVERVENT®:
L’estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa leggermente reclinata. Affer-

rare la cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell'alloggiamento (vedere
fig. 7).
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Rimuovere con cautela la cannula tracheale.

Nelle cannule in argento, la controcannula ¢ fissata alla cannula mediante una leva. Per
estrarre la controcannula occorre ruotare lateralmente questa leva.

A questo punto & possibile rimuovere la controcannula dalla cannula con una leggera tra-
zione.

Per il reinserimento della controcannula procedere in sequenza inversa rispetto a quanto
sopra descritto.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

ATTENZIONE!

Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezioni, le cannule tracheali SILVERVENT®
vanno pulite accuratamente almeno due volte al giorno o piu spesso in caso di intensa
formazione di secrezioni.

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre sem-
pre mettere in sicurezza la via respiratoria e tenere a portata di mano una cannula sosti-
tutiva gia pronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immediatamente,
ancor prima di iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

ATTENZIONE!

Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde, lavatrici o
apparecchi simili!

Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe eventual-
mente prevedere anche ulteriori misure di disinfezione, venga sempre definito di comune
accordo con il proprio medico e secondo le esigenze personali.

Una disinfezione & necessaria su base regolare se cio & indicato per questioni mediche e
disposto dal medico curante. Tale requisito deriva dal fatto che anche in un paziente sano
le vie aeree superiori non sono prive di germi.

In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA, ecc.), per
i quali sussiste un rischio elevato di reinfezione, non é sufficiente una semplice pulizia per
soddisfare i requisiti di igiene speciali per la prevenzione delle infezioni. Si raccomanda di
effettuare una disinfezione delle cannule secondo le istruzioni di seguito riportate. Consul-
tare il proprio medico a tale riguardo.

ATTENZIONE!

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

Le cannule tracheali vengono considerate strumenti cavi, pertanto durante qualsiasi opera-
zione di pulizia e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e completamente
bagnata dalla soluzione utilizzata (vedere fig. 8).

Le soluzioni utilizzate per la pulizia e disinfezione devono essere preparate fresche di volta
in volta.

1. Pulizia

Le cannule tracheali SILVERVENT® devono essere regolarmente pulite/sostituite secondo
le esigenze personali del paziente.

Impiegare detergenti esclusivamente se la cannula si trova all'esterno del tracheostoma.
Per la pulizia delle cannule € possibile impiegare una lozione detergente delicata a pH
neutro. Si consiglia di utilizzare la speciale Polvere detergente per cannule (Art. n® 31100)
rispettando le istruzioni del produttore.

Non pulire mai le cannule tracheali SILVERVENT® con detergenti non approvati dal produt-
tore delle cannule. Non utilizzare mai detergenti dome-stici aggressivi, detergenti ad alta
percentuale di alcol o prodotti per protesi dentarie.

Sussistono gravi pericoli per la salute del paziente! Inoltre, la cannula potrebbe subire danni
irreparabili o andare distrutta.

Non immergere le cannule in argento in soluzione fisiologica; in caso di contatto prolunga-
to possono verificarsi scolorimenti (cloruro d'argento).

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori applicati.

Anche la controcannula deve essere rimossa dalla cannula.
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La controcannula deve essere pulita in maniera analoga alla cannula.

Sciacquare innanzi tutto con cura la cannula sotto acqua corrente (vedere fig. 9).

Utilizzare soltanto acqua tiepida per preparare la soluzione detergente e rispettare le istru-
zioni per I'uso allegate al detergente.

Per facilitare la puI|2|a si conS|gI|a di utilizzare il contenitore per la pulizia delle cannule con
inserto forato (Art. n° 31200).

Afferrare l'inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la soluzio-
ne detergente (vedere fig. 10).

Inserire sempre una sola cannula sul'inserto forato del contenitore per la pulizia delle can-
nule. Se si puliscono piu cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le cannule
vengano eccessivamente compresse e quindi danneggiate.

E possibile posizionare la cannula e la controcannula una di fianco all’altra.

L’inserto forato su cui sono stati fissati i componenti della valvola va immerso nella soluzio-
ne detergente preparata.

Al termine del tempo di azione previsto (consultare le istruzioni per 'uso della polvere de-
tergente per cannule), lavare accuratamente la cannula piu volte con acqua pulita tiepida
(vedere fig. 9). La cannula non deve presentare residui di detergente al momento dell'inse-
rimento nel tracheostoma.

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui
di secrezioni particolarmente densi e tenaci, & possibile eseguire un’ulteriore operazione di
pulizia con uno speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH®, Art. n° 31850 o
OPTIBRUSH® PLUS con estremita in fibra, Art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusiva-
mente se la cannula € stata rimossa e si trova gia all'esterno del tracheostoma.

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall'estremita della stessa (vedere fig. 11).
Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con molta cautela per non
danneggiare il materiale sensibile della cannula.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre staccare innanzitutto la val-
vo. La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe danneggiarsi o
rompersi.

La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe danneggiarsi o rom-
persi.

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida.

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.
Non utilizzare in alcun caso cannule la cui funzionalita & compromessa oppure cannule
che presentano danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché queste potrebbero arrecare
lesioni alle mucose tracheali. In presenza di danneggiamenti, non utilizzare mai le cannule.

2. Istruzioni per la disinfezione

La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal medico curante in base al
quadro clinico specifico del paziente oppure se indicato dalla rispettiva situazione.

E indicata di norma una disinfezione per prevenire infezioni crociate e nel caso di utilizzo
in ambienti di ricovero (ad es. cliniche, case di cura e / o altri istituti in ambito sanitario) per
limitare il rischio di infezione.

ATTENZIONE!

Se & necessaria una di:
pulizia.

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alcalini
oppure contenenti derivati fenolici. In questi casi la cannula potrebbe subire ingenti danni
o addirittura rompersi.

Operazioni di disinfezione

Per la disinfezione, collocare la cannula in argento per 5 - 10 minuti in acqua bollente
(100 gradi Celsius o 212 gradi Fahrenheit). Prestare attenzione che la cannula in argento
sia completamente coperta.

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

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

nfezione, questa deve essere sempre proceduta da un'accurata
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X. CONSERVAZIONE / TRATTAMENTO

Le cannule pulite, ma non momentaneamente utilizzate, devono essere conservate in luogo
asciutto, in un contenitore di plastica pulito e al riparo da polvere, raggi solari e/o calore.
Dopo la pulizia e I'eventuale disinfezione, nonché I'asciugatura della controcannula, occor-
re lubrificare la superficie esterna della contro-cannula cospargendola con olio stomale, ad
es. con le salviette imbevute di olio stomale OPTIFLUID®.

Come lubrificante utilizzare esclusivamente olio stomale (OPTIFLUID® Stoma Oil, flacone
da 25 ml Art. n°/REF 31525 / salviette imbevute di olio stomale Art. n°/REF 31550) o gel
lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubo da 20 g Art. n°/REF 36100 / bustina da
3 g Art. n°/REF 36105).

XI. DURATA D‘USO

Le cannule tracheali SILVERVENT® sono prodotti monopaziente. Le cannule tracheali in ar-
gento sterling sono concepite per un uso prolungato. Si prega di inviarci le cannule tracheali
regolarmente, alme-no ogni 6 mesi, per poterle revisionare e ricondizionare. la durata delle
cannule dipende dal grado di sollecitazione a cui sono esposte, dalla manutenzione, nonché
dalla regolarita di revisione e ricondizionamento. Si raccomanda, comunque, di sostituire la
cannula al pit tardi 3 anni dopo l'inizio dell'utilizzo.

La durata di una cannula dipende da molteplici fattori, ad es. La composizione delle secre-
zioni, la scrupolosita della pulizia e altri aspetti d’'importanza decisiva.

La durata massima non viene prolungata per il semplice fatto che la cannula tracheale
viene utilizzata ad intermittenza (ad es. nell'ambito degli intervalli di pulizia in alternanza
ad altre cannule).

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

XIl. AVWVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsa-
bilita per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che
siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure ad un utilizzo, una
manutenzione e/o una manipolazione impropri.

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna respon-
sabilita per danni riconducibili a modifiche della cannula, in particolare accorciamenti e fene-
strature, oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate
dal produttore stesso. Cio vale sia per danni causati alle cannule che per tutti gli eventuali
danni conseguenti.

In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata
al punto Xl e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o con-
servazione delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per
l'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa
la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita compe-
tente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede |'utilizzatore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
avvengono esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell‘azienda, che
possono essere richieste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
SILVERVENT® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell‘Unione Euro-
pea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS
ul

Fabricante

Fecha de fabricacién

Tener en cuenta las
instrucciones de uso

Designacion de lote
Numero de pedido

Contenido en unidades

Producto para un tnico
paciente

Guardar en un lugar seco

Almacenar protegido de la
luz solar

Canula externa sin canula
interna

Canula externa con 1 canula
interna

Canula interna con perfil
plano

Canula externa con 2 canulas
internas

Canula interna con conector
de 15 mm (UNI)

Canula interna fenestrada
Perforacién

Valvula fonatoria (PHON)
Con puerto de oxigeno

Producto sanitario
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CANULAS TRAQUEALES SILVERVENT®

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para las canulas traqueales SILVERVENT®. Las instruccio-
nes de uso sirven como informacién para el médico, el personal asistencial y el paciente o
usuario a fin de garantizar un manejo adecuado de las canulas traqueales SILVERVENT®.
ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas
en el futuro.

Conserve este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacién importante
sobre el producto!

Il. USO PREVISTO

Las canulas traqueales SILVERVENT® sirven para estabilizar el traqueostoma tras una
laringectomia o traqueotomia.

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos deben ser realizadas por un
médico o por personal debidamente formado.

Las canulas extralargas pueden estar indicadas sobre todo en los casos de estenosis tra-
queales profundas.

Las céanulas traqueales SILVERVENT® de la variante LINGO se han disefiado exclusiva-
mente para pacientes traqueotomizados que conservan la laringe o pacientes laringectomi-
zados portadores de una protesis fonatoria.

Ill. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con res-
pecto a la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales SILVERVENT®.
Las canulas traqueales SILVERVENT® no deben estar en ninguin caso obstruidas por se-
creciones o cortezas. jPeligro de asfixia!

Las secreciones mucosas en la traquea se pueden aspirar a través de la canula traqueal
mediante un catéter de aspiracion traqueal.

Las canulas traqueales SILVERVENT® son productos sanitarios reutilizables para el uso
en un Unico paciente.

No esta permitido reutilizarla en otros pacientes y, por consiguiente, reacondicionarla para
su reutilizacion en otro paciente.

Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inmediatamente.
el uso de una canula defectuosa puede entraiiar peligro para las vias aéreas.

Al insertar y extraer las canulas traqueales pueden aparecer irritaciones, tos o hemorra-
gias leves. |En caso de hemorragias persistentes, consulte inmediatamente a su médico!

Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con laser (terapia laser)
o con equipos electroquirurgicos. Al incidir el rayo laser sobre la canula no se puede ex-
cluir la aparicion de posibles dafos.

En presencia de mezclas ricas en oxigeno, la canula podria incendiarse y no es posible
descartar la posibilidad de sufrir lesiones por efecto térmico o de que se emitan productos
de combustion corrosivos o téxicos.

JATENCION!

Las canulas traqueales con funcién de habla solamente se recomiendan en pacientes
traqueotomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos pato-
légicos.

JATENCION!

En caso de secreciones abundantes, propension a formar tejido de granulacién, duran-
te la radioterapia o en caso de obstrucciones, solo se recomienda el modelo de canula
con tamiz bajo un control médico periédico y manteniendo unos intervalos de sustitucion
cortos (por lo general, semanales), ya que el tamiz en el tubo exterior puede favorecer la
formacion de tejido de granulacion.
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JATENCION!

iCualquier modificacién de las canulas, especialmente los acortamientos y los tamices,
asi como cualquier reparacion en las mismas sélo deben ser realizados por el fabricante
de las canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente por escrito! Los tra-
bajos en canulas traqueales realizados de forma no profesional pueden provocar lesiones
graves.

IV. COMPLICACIONES

Durante la utilizacién de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:
La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar
también infecciones que requieran el uso de antibidticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto debe-
ran ser extraidos por un meédico. Si la canula estan obstruidos por secreciones, se deberan
extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

{ATENCION!

Las canulas traqueales con valvula de fonacion no deben ser utilizadas en ningtin caso
por pacientes laringectomizados (sin laringe), {Ya que esto puede provocar graves compli-
caciones hasta llegar incluso a la asfixia!

jLas canulas traqueales SILVERVENT® no estan destinadas para la ventilacion mecanica!
VI. PRECAUCION

La eleccion del tamafio correcto de la canula debe ser realizada por el médico responsable
del tratamiento o los asesores de productos sanitarios debidamente formados.

No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la canula traqueal o en los acceso-
rios compatibles. Si estan dafiados, los productos se deben eliminar inmediatamente de
forma correcta.

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda disponer
siempre de al menos una canula de repuesto.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas canulas traqueales SILVERVENT® son productos fabricados con plata de ley.
Suministramos las canulas traqueales SILVERVENT® en diferentes tamaros y longitudes.
Encontrara la tabla de tamafos correspondiente en el anexo.

Las canulas traqueales SILVERVENT® son productos sanitarios reutilizables para el uso
en un unico paciente.

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacion de tejido de gra-
nulacién en la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con diferentes
longitudes, para que la punta de la canula no toque siempre el mismo punto de la traquea
y provoque de este modo posibles irritaciones. Es imprescindible que comente el procedi-
miento exacto con el médico responsable del tratamiento.

ADVERTENCIA RADIACION / RADIOTERAPIA

jLas canulas traqueales de plata de ley no deben utilizarse en ninglin caso durante una
irradiacion (radioterapia, radiografia, TRM = tomografia por resonancia magnética), ya que
pueden provocar graves lesiones en la piel!

1. Escudo de la canula

Las canulas traqueales SILVERVENT® se caracterizan por la forma especial del escudo de
la canula, adaptada a la anatomia del cuello.

Los datos relativos al tamafio se encuentran en el escudo de la canula.

El escudo de la canula traqueal dispone de dos ojales laterales que permiten sujetar una
cinta de fijacién de la canula.

En el volumen de suministro de todas las canulas traqueales SILVERVENT® con ojales de
sujecion se incluye ademas una cinta de fijacion de la canula de un solo uso. Con la cinta
de fijacion, la canula traqueal se sujeta al cuello.

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijaciéon de la
canula para fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.
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Se debe prestar atencién a que la canulas traqueales SILVERVENT® estén insertadas sin
tension en el traqueostoma y que su posicion no sea modificada por la cinta de fijaciéon de
la canula.

2. Conectores o adaptadores

Lols conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles para ca-
nulas.

Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. €]. estado tras
la laringectomia o traqueotomia.

Por lo general, los conectores o adaptadores se encuentran solidamente fijados a la canula
interior. Consisten en un adaptador universal (conector de 15 mm) que permite la insercion
de las denominadas narices artificiales (filtros para el intercambio de calor y humedad).
JATENCION!

Las canulas traqueales SILVERVENT® solo se pueden conectar con los accesorios com-
patibles.

3. Tubo de la canula

El tubo de la canula limita directamente con el escudo de la canula y conduce la corriente
de aire a la traquea.

La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.

4. Canula interior

Segun su especificacion las canulas interiores estan provistas de una pieza de union es-
tandar, o vienen fijadas sélidamente a adaptadores o conectores especificos, o se pueden
combinar con accesorios desmontables, como los HME compatibles.

Las canulas interiores se pueden extraer facilmente de las canulas exteriores, permitiendo
asi, en caso de necesidad (por ejemplo, de falta de aire), aumentar rapidamente el aporte
de aire.

En las canulas de plata, las canulas interiores estan fijadas en las canulas exteriores me-
diante una palanca. Para poder extraer la canula interior, esta palanca se debe girar hacia
un lado.

Las canulas interiores no deben utilizarse nunca sin la canula exterior; siempre deben estar
fijadas a la canula exterior.

4.1 valvula de fonacién

Las cénulas traqueales SILVERVENT®de tipo fonatorio (LINGO/PHON) con valvula de
fonacion se utilizan después de una traqueotomia con conservacion total o parcial de la
laringe, y permiten hablar al usuario.

En las canulas traqueales con valvula de plata, la valvula de fonacion se puede soltar de la
canula interior empujandola hacia fuera.

VIII. INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION Y LA RETIRADA DE UNA CANULA

Para el médico

La canula adecuada debe ser elegida por un médico o personal debidamente formado.
Para asegurar la conexion correcta y la mejor inspiracién y espiracion posible, se debe
elegir una canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

La canula interior puede retirarse en cualquier momento para aumentar la entrada de aire
o para la limpieza. Esto puede ser necesario p. €j. si la canula esta obstruida por restos de
secreciones que no puedan eliminarse tosiendo o no puedan ser aspirados.

Para el paciente

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componen-
tes sueltos.

Si observa algo extrafio, no utilice en ningiin caso la canula y enviela para su revision.

Las canulas traqueales deben limpiarse a fondo antes de cada uso. También se reco-
mienda limpiar la canula antes de la primera utilizacién, jsiempre que no se trate de un
producto estéril!

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y
desinfectarse en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal SILVERVENT® que no se
pllj_diesen eliminar mediante una expectoracion o aspiracion, la canula se debera extraer
y limpiar.
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Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas traqueales SILVERVENT® se deben exami-
nar meticulosamente con respecto a la existencia de posibles aristas afiladas, grietas u
otros dafios, ya que estos podrian afectar a la capacidad de funcionamiento o lesionar las
mucosas traqueales.

No seguir utilizando en ninglin caso canulas traqueales dafadas.

1. Insercién de la canula

Pasos para la introduccién de las canulas traqueales SILVERVENT®

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).
Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

A continuacioén se coloca una compresa traqueal sobre el tubo de la canula.

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo
su insercién en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impreg-
nada con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550), para garantizar una distribucion
uniforme del aceite por el tubo de la canula (ver las imagenes 4a y 4b), o con el tubo de
gel lubricante FAHL® OPTIFLUID® de 20g (REF 36100) o la bolsita de gel lubricante FAHL®
OPTIFLUID® de 3g (REF 36105).

Si se inserta la canula traqueal SILVERVENT® a si mismo, le resultara mas facil si lo hace
delante de un espejo.

Durante la insercion, sujete la canula traqueal SILVERVENT® con una mano por el escudo
de la canula (ver imagen 5).

Con la mano libre puede abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la canula
quepa mejor por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal),
que permiten dilatar el traqueostoma de modo uniforme y sin dafarlo, p. ej. también en
casos de emergencia por colapso del traqueostoma (ver imagen 6).

fC_ua_n'do utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por
riccion.

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de
inspiracién (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver imagen 7).
Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

Cugmdo haya introducido la canula un poco mas en la traquea puede volver a erguir la
cabeza.

Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacién de la canula
especial. Esta estabiliza la canula'y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de
forma segura en el traqueostoma (ver imagen 1).

2. Extraccion de la canula

{ATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal SILVERVENT® se deben retirar las narices artificiales
(intercambiador de calor y humedad HME).

JATENCION!

En caso de traqueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por puncién, por dilata-
cion), el estoma puede colapsarse al extraer la canula y afectar asi al suministro de aire. en
ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e insertarse. Para
asegurar provisionalmente el suministro de airen se puede utilizar un dilatador traqueal.
Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y
desinfectarse en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales SILVERVENT®:

La canula traqueal debe extraerse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras. Para
ello, sujete la canula lateralmente por el escudo de la canula o el soporte (ver imagen 7).
Extraiga la canula traqueal con cuidado.

En las canulas de plata, las canulas interiores estan fijadas en las canulas exteriores me-

diante una palanca. Para poder extraer la canula interior, esta palanca se debe girar hacia
un lado.

Ahora se puede extraer mediante una ligera traccion la canula interior de la canula exterior.
La reinsercion se realiza en el orden inverso de las instrucciones anteriores.
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IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infeccién, las canulas traqueales SILVER-
VENT® deben limpiarse a fondo al menos dos veces al dia, 0 mas en caso de secrecion
abundante.

En caso de un traqueostoma inestable, se debera asegurar siempre la via respiratoria an-
tes de extraer la canula traqueal y tener a mano una canula de repuesto preparada para
insertarla. La canula de repuesto se debe insertar inmediatamente, incluso antes de co-
menzar con la limpieza y desinfeccion de la canula sustituida.

{ATENCION!

ijPara la limpieza de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores al vapor, hor-
nos microondas, lavadoras ni aparatos similares!

Tenga en cuenta que su plan de limpieza personal que, en caso necesario, también incluye
desinfecciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y segtin sus nece-
sidades personales.

La desinfeccién solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente por
prescripcion médica. El motivo de la desinfeccion reside en que las vias respiratorias de los
pacientes sanos tampoco estan libres de gérmenes.

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y otros)
y en los que existe un mayor peligro de reinfeccién, no es suficiente una limpieza sencilla
para cumplir los requisitos de higiene especiales para evitar posibles infecciones. Reco-
mendamos una desinfeccion de las canulas segun las instrucciones, tal como se describe
abajo. Consulte a su médico.

JATENCION!

Los restos de agentes de limpieza y desinfectantes que queden en la canula traqueal pue-
den producir irritaciones de las mucosas u otros perjuicios para la salud del paciente.

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al lle-
var a cabo la desinfeccién o limpieza debe prestarse especial atencion a mojar la canula
completamente con la solucién empleada y que sea permeable (ver imagen 8).

Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfeccién deben afadirse nuevas cada
vez.

1. Limpieza

Las canulas traqueales SILVERVENT® se deben limpiar o sustituir periodicamente segtin
las necesidades individuales del paciente.

{-\plique los productos de limpieza solo cuando la canula se encuentre fuera del traqueos-
oma.

Para limpiar la canula puede utilizarse una locién de lavado suave de pH neutro. recomen-
damos utilizar el polvo especial para limpieza de céanulas (REF 31100) segun las indicacio-
nes del fabricante.

No limpie nunca las canulas traqueales SILVERVENT® con productos de limpieza no autori-
zados por el fabricante de la canula. no utilice en ninglin caso productos de limpieza domés-
ticos agresivos, alcohol de alta graduacién o productos para limpieza de prétesis dentales.
jExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafnarse.
Las canulas de plata no se deben sumergir en suero fisiol6gico; en el caso de un contacto
prolongado pueden producirse decoloraciones (cloruro de plata).

Pasos de limpieza

Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios puestos.
También se debe extraer la canula interior de la canula exterior.

La cénula interior se debe limpiar de la misma manera que la canula exterior.

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver imagen 9).
Utilice solamente agua tibia para preparar la solucién de limpieza y siga las instrucciones
de uso del producto de limpieza.

Para facilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con ces-
tillo (REF 31200).

Sujete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién
de la solucion de limpieza (ver imagen 10).
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Coloque solo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias

canulas a la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafien.

Puede colocar asi las canulas interior y exterior una al lado de la otra.

El cedstillo con los componentes de la canula se sumerge en la solucién de limpieza pre-

parada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion (ver las instrucciones de uso del polvo para

limpieza de cénulas), la canula debe enjuagar-se a fondo varias veces con agua corriente

templada (ver imagen 9). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe que-

dar en ella ningln resto del producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones

especialmente resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adicional con un ce-

pillo especial para limpieza de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® PLUS

con fibras superiores, REF 31855). Utilice el cepillo de limpieza solo cuando la canula se

haya extraido y ya se encuentre fuera del traqueostoma.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma

(ver imagen 11).

Utilice el cepillo segun las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafar el

material sensible de la canula.

En las cénulas traqueales con vélvula de fonacién, la valvula debe soltarse previamente.

La propia valvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podria resultar dafada o rom-

perse.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia.

Pespués del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pe-
usa.

No se deben utilizar en ningin caso canulas que no funcionen perfectamente o que pre-

senten dafios (por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones

en la mucosa traqueal. Si la canula presenta dafios, no debera utilizarse en ninglin caso.

2. Instrucciones para la desinfeccion

Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento

debido al cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacion del paciente.

Generalmente, la desinfeccion es necesaria para evitar infecciones cruzadas y en caso de

un empleo no ambulatorio (p. e]. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias)

con el fin de limitar el riesgo de infeccion.

JATENCION!

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias fuer-

tes o derivados fendlicos. Esto podria provocar daiios importantes o incluso la destruc-

cion de la canula.

Pasos de desinfeccion

Para desinfectarla, sumerja la canula de plata de 5 a 10 minutos en agua hirviendo (100

grados Celsius 0 212 grados Fahrenheit). Se debe prestar atencion a que el agua cubra

completamente la canula de plata.

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pe-

lusa.

{ATENCION!

G\ntes de volver a utilizar la canula, deje que se enfrie para evitar escaldaduras y quema-
uras.

X. CONSERVACION Y CUIDADOS

Las canulas limpias que no estén actualmente en uso se deben almacenar en un lugar
seco, dentro un bote de plastico limpio y protegidas del polvo, |a luz solar directa y/o el calor.
Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccion y secado de la canula interior,
debe lubricarse la superficie externa de la canula interior frotandola con aceite para esto-
ma, por ejemplo, con toallitas impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID®.

Utilice inicamente aceite para estoma (OPTIFLUID® Stoma Oil, frasco de 25 ml REF 31525/
toallitas impregnadas en aceite para estoma REF 31550) o gel lubricante (FAHL® OPTI-
FLUID® Lubricant Gel, tubo de 20 g REF 36100/ saco de 3 g REF 36105) como lubricante.
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XI. VIDA UTIL

Las céanulas traqueales SILVERVENT® fabricadas con plata de ley estan disefiadas para
el uso continuo. Envienos sus canulas traqueales para la comprobacién y el reacondicio-
namiento periédicos como minimo cada seis meses. La vida util depende del grado de
utilizacion, de la conservacion, asi como de la comprobacion y del reacondicionamiento
periddicos. No obstante, se recomienda sustituir la canula como maximo tres afios después
de la primera utilizacion.

La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. ej. la com-
posicion de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser
determinantes.

La vida util maxima no se prolonga si la canula traqueal se utiliza de forma intermitente (p.
ej. alternandola con otras canulas en el marco de los intervalos de limpieza).

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

XIl. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posi-
bles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones o sucesos
indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en el
uso, el mantenimiento y/o la manipulacion incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles dafios derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo producidos
como consecuencia de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modi-
ficaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto
a los dafios asi ocasionados a las mismas canulas, como a todos los dafios consecuentes
por esta causa.

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el
apartado Xl y/o el uso, la utilizacién, el cuidado (limpieza y desinfeccién) o la conservacion
de las canulas sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del
mantenimiento defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

En caso de que se produzca un suceso grave en relacion con este producto de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales
que Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
SILVERVENT® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos
de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Fabricante

Data de fabrico

Observar as instrugdes de
utilizagcao

Designagéo do lote
Numero de encomenda

Contetdo em unidades

Produto destinado a um Unico
paciente

Guardar em local seco

Guardar num local protegido
dos raios solares

Canula exterior apenas

Canula exterior e uma canula
interior

Canula interior de baixo perfil

Canula exterior e duas
canulas interiores

Canula interior com conector
de 15mm (UNI)

Canula interior fenestrada
Perfuragéo

Valvula fonatéria (PHON)
Com suporte para oxigénio

Dispositivo médico
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SILVERVENT® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

Estas instrugdes sao aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia SILVERVENT®. Estas
instrucdes de utilizacdo destinam-se a informagéo do médico, do pessoal de enfermagem
e do paciente/utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de tra-
queostomia SILVERVENT®.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugdes de uti-
lizagao!

Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder
consultar sempre que seja necessario.

Guarde esta embalagem enquanto usar a canula de traqueostomia. Ela contém informa-
GOes importantes sobre o produto!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® destinam-se a estabilizagdo do traqueostoma
apos uma laringectomia ou traqueostomia.

A canula de traqueostomia tem por fungdo manter o traqueostoma aberto.

A primeira selecgdo, utilizagédo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente
formado ou a pessoal médico especializado com a respectiva formagao.

As canulas extralongas sdo necessarias principalmente no caso de estenoses traqueais
profundas.

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® na variante LINGO s&o concebidas, exclusi-
vamente, para pacientes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringec-
tomizados com protese fonatdria.

Ill. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo pessoal médico especializado na forma de
lidar com canulas de traqueostomia SILVERVENT® e a utiliza-las com seguranca.

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® nunca devem ser fechadas, por ex., por secre-
¢oes ou muco seco. Perigo de asfixia!

Em caso de secregdes na traqueia, a aspiragdo pode ser feita através da canula de tra-
queostomia, com a ajuda de um cateter de aspiracao traqueal.

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® sio dispositivos médicos reutilizaveis para
uso Unico num paciente.

A reutilizagao noutros pacientes e, por conseguinte, a preparagao para a reutilizagao nou-
tros pacientes nao sao permitidas.

As canulas de traqueostomia que estiverem danificadas ndo podem ser usadas, tendo de
ser eliminadas imediatamente. A utilizagdo de uma canula defeituosa pode representar um
risco de les@o das vias respiratdrias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagdes, tosse ou
ligeiras hemorragias. em caso de hemorragias persistentes consulte imediatamente o seu
meédico!

As canulas de traqueostomia ndo devem ser usadas durante tratamentos com laser (te-
rapia de laser) ou dispositivos electrocirirgicos. na eventualidade de um raio laser incidir
sobre a canula, ndo é de excluir a hipétese de esta ficar danificada em resultado disso.
Na presenca de misturas ricas em oxigénio, a canula pode inflamar-se, ndo sendo de ex-
cluir ferimentos provocados pelo calor e pela libertagdo de produtos de combustao des-
trutivos e toxicos.

ATENGAO!
As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo sdo recomendaveis apenas para
pessoas traqueostomizadas com secregdes normais e mucosa sa.

ATENGCAO!

Em caso de forte secre¢éo, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia
ou incrustagdes, uma canula com perfuragdes s6 é recomendavel desde que seja regu-
larmente controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos (em
regra, semanais), uma vez que a perfuragao da canula externa pode favorecer a formagao
de tecido granulado.
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ATENGAO!

Qualquer alteragao da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragdes, assim como
reparagdes na canula, sé pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco profissionais
efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesées graves.

IV. COMPLICAGOES

A utilizagéo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagoes:

Qualquer contaminagdo do estoma com impurezas pode exigir a remogao da canula. As im-
purezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibiéticos.
A inalagao acidental de uma canula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a
remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secregoes,
devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES
Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagao em caso algum devem ser utilizadas
por doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde com-
plicagoes graves até asfixia!

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® nZo se destinam a ventilagdo mecanica!

VI. CUIDADO

A selecgéo do tamanho certo da cénula ou do botéo cabe ao médico assistente ou aos
conselheiros de produtos médicos qualificados.

Né&o proceda a quaisquer alteragoes, reparagdes ou modificagdes da canula de traqueosto-
mia nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagéo, os dispositi-
vos tém de ser eliminados da forma prescrita.

Para assegurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo
menos, uma canula de substituigdo em stock.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

Esttasr canulas de traqueostomia SILVERVENT® sdo produtos fabricados a partir de prata
esterlina.

Comercializamos as canulas de traqueostomia SILVERVENT® em diversos tamanhos e
comprimentos.

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® s&do dispositivos médicos reutilizaveis para
uso Unico num paciente.

Para evitar pontos de pressao ou a formacéo de tecido granulado na traqueia, pode ser
aconselhavel introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que
a ponta da canula nao toque sempre no mesmo local da traqueia, provocando, eventual-
mentte, irritagdes. Em todo o caso, fale com o seu médico assistente sobre o procedimento
exacto.

NOTA RADIAGAO / RADIOTERAPIA

As canulas de traqueostomia de prata esterlina ndo podem ser utilizadas durante uma
exposicao aos raios X (radioterapia, radiografia, RM = ressonancia magnética), uma vez
que podem provocar lesdes cutaneas graves!

1. Placa da canula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia SILVERVENT® consiste na placa da ca-
nula com a sua forma especial adaptada a anatomia do pescogo.

Na placa da canula s&o indicados os tamanhos.

Na placa da canula de silicone encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a pren-
der uma faixa de fixagao.

Cada canula de traqueostomia SILVERVENT® com ilhoses de fixagdo € acompanhada
ainda por uma faixa de fixacédo descartavel. A faixa de fixagao prende a canula de traqueos-
tomia ao pescogo.

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagao da faixa de fixagao
sempre que a prenda ou remova da canula de traqueostomia.
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Certifique-se de que a canula de traqueostomia SILVERVENT® se encontra no traqueos-
toma sem estar sujeita a esforgos e de que, ao prender a faixa de fixagédo, a canula ndo
altera a sua posigao.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligag@o de acessorios compativeis da canula.
A utilizagao possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado
apos laringectomia ou traqueostomia.

Em regra, os conectores/adaptadores estao ligados fixamente a canula interna. Trata-se de
um adaptador universal (conector de 15 mm) que permite o encaixe dos chamados narizes
artificiais (filtro para permuta de calor e humidade).

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® s6 podem ser conectadas com acessorios
compativeis.

3. Tubo da canula

O tubo da cénula encosta directamente na placa da céanula e leva o ar a traqueia.

A ponta da canula é arredondada, a fim de prevenir irritagdes da mucosa na traqueia.

4. Canula interna

Conforme a especificagdo, as canulas internas estdo equipadas com um bocal tipo stan-
dard, ligadas fixamente a determinados adaptadores/conectores ou podem ser ligadas a
acessorios removiveis como, por exemplo, HMEs (permutadores de calor e humidade).

As canulas internas séo facilmente removiveis da canula externa e em caso de necessida-
de (por exemplo, falta de ar) permitem aumentar rapidamente o fornecimento de ar.

Nas canulas de prata ha uma alavanca que fixa a canula interna a canula externa. Para
poder tirar a canula interna esta alavanca tem de ser rodada para o lado.

As canulas internas nunca devem ser usadas sem canula externa mas devem ser fixadas
sempre a canula externa.

4.1 Valvulas de fonagao

As canulas FAHL® para traqueostomia fonada (LINGO/PHON) com valvula de fonagéo séo
introduzidas apds uma traqueostomia com a laringe total ou parcialmente preservada e dao
ao utilizador a possibilidade de falar.

Nas canulas de traqueostomia com valvula de fonacao de prata empurra-se a valvula de
fonagao para fora para destaca-la da valvula interna.

VIII. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

A canula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especiali-
zado com a respectiva formagao.

Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagao
possivel, deve ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.
Para aumentar o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retira-
da a qualquer altura. Tal pode ser necessario, p. ex., se a canula estiver incrustada com
restos de secregdes que ndo podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de
possibilidade de aspiragao.

Para o paciente

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pegas soltas.
Caso observe alteracbes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o
dispositivo para fins de verificagéo.

As cénulas de traqueostomia devem ser cuidadosamente limpas antes de cada utilizag&o.
Também se recomenda uma limpeza da canula antes da primeira utilizagdo desde que néo
se trate de um produto estéril!

Preste atencéo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se
necessario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposi¢des.

Se se depositarem secregdes no lumen da canula de traqueostomia SILVERVENT®, que
ndo sejam possiveis remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida
e limpa.
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Depois de limpas e/ou desinfectadas, as canulas de traqueostomia SILVERVENT® devem
ser examinadas atentamente para detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros
danos, visto que estes deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar leses
nas mucosas da traqueia.

Em caso algum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

1. Insergao da canula

Passos de aplicagdo para a insergdo das canulas de traqueostomia SILVERVENT®

Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as maos (ver figura 3).

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

A seguir, é enfiado no tubo da canula uma compressa traqueal.

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim,

a insergd@o na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de d6leo

de estoma OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribuigdo uniforme do éleo de

estoma no tubo da canula (ver Figs. 4a e 4b) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g em

bisnaga (REF 36100) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g em saquetas (REF 36105).

Em caso de insergdo da canula pelo préprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil

se a canula de traqueostomia SILVERVENT® for inserida a frente de um espelho.

Para inserir a canula de traqueostomia SILVERVENT®, segure-a com uma mao pela placa

da céanula (ver figura 5).

Com a mao livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta

da canula passe melhor na abertura de respiragao.

Também estéo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma (Alar-

gador do estoma), que possibilitam um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma,

p. ex., também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma.

Em caso de utilizagdo de uma ajuda especial para alargar o traqueostoma, tome atengao

para ndo danificar a canula por fricgao.

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao inspirar), a canula cuidadosamente no

traqueostoma e incline simultaneamente a cabega ligeiramente para tras (ver figura 7).

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Deg)ois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a

cabega.

As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagcdo especial

para canulas. Esta estabiliza a canula e assegura assim um posicionamento seguro da

canula de traqueostomia no traqueostoma (ver Fig. 1).

2. Remogéo da canula

ATENGAO!

Um nariz artificial (permutador de calor e humidade/HME) tem de ser removido antes de

remover a canula de traqueostomia SILVERVENT®.

ATENGAO!

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungéo ou
dilatagdo), este pode colapsar ap6s a remogéo da canula comprometendo assim o forne-

cimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugao rapida.

O alargador do traqueostoma é adequado para salvaguardar temporariamente o forneci-

mento de ar.

Proceda com extremo cuidado para nao lesionar as mucosas.

Preste atengdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se

necessario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposi¢des.

Passos de aplicagdo para a remocao das canulas de traqueostomia SILVERVENT®:

O processo de remocdo das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabeca

ligeiramente inclinada para tras. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo

do dispositivo (ver figura 7).

Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

Nas canulas de prata ha uma alavanca que fixa a canula interna a canula externa. Para

poder tirar a canula interna esta alavanca tem de ser rodada para o lado.

Agora, com uma ligeira tragao, é possivel remover a canula interna da canula externa.

A reinsergdo da canula realiza-se depois na sequéncia inversa, conforme acima descrito.
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IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

ATENGAO!

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgao, deve limpar as suas canulas de
traqueostomia SILVERVENT® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no
caso de uma forte formagao de secregdes.

Se o traqueostoma for instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem ser
asseguradas as vias respiratorias e uma canula de substituicido deve estar preparada para
ainsercao. A canula de substituicdo deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar
com a limpeza e desinfe¢ao da canula trocada.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas nao pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem uma pa-
nela a vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto semelhante!
Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter
desinfeccoes adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em con-
formidade com as suas necessidades pessoais.

Uma desinfecgao regular é necessaria apenas por razées médicas e por indicagdo do mé-
dico. Pelo motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratorias superiores
néo estdo livres de germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliquem um maior risco de re-infec¢éo, uma limpeza normal nao é o suficiente para
satisfazer os requisitos de higiene esp para pre de oes. Recomendamos
uma desinfegdo das canulas de acordo com o procedlmento descrlto mais abaixo. Con-
sulte o seu médico assistente.

ATENGAO!

Residuos de produtos de limpeza ou de desinfectantes na canula de traqueostomia po-
dem provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a saide de outra forma.

As canulas de traqueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se pro-
cede a desinfeccéo ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente
coberta pela solugéo usada e que a passagem esta desobstruida (ver Fig. 8).

,fAs solugdes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas sempre de
resco.

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia SILVERVENT® devem ser limpas/substituidas regularmente,
em conformidade com as necessidades pessoais do paciente.

So6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.
Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logao de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o p6 de limpeza especial para canulas (REF 31100) de
acordo com as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia SILVERVENT® com produtos de limpeza ndo
autorizados pelo fabricante da canula. Nunca utilize deter-gentes domésticos agressivos,
alcool com um grau elevado ou produtos de limpeza para proteses dentarias.

Existe um sério perigo para a saude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou
danificar a canula.

As canulas de prata ndo devem ser mergulhadas em soro fisiolégico; se houver um con-
tacto prolongado podem surgir descoloragdes (cloreto de prata).

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares aplicados.
Também a canula interna deve ser removida da canula externa.

A canula interna deve ser limpa da mesma forma que a canula externa.

Primeiro, passe muito bem a canula por 4gua da torneira (ver figura 9).

Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugéo de limpeza e siga as instrugoes
de utilizagéo do detergente.

Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de
canulas com crivo (REF 31200).
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Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solu-
¢ao de limpeza e respectiva contaminagao (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de
canulas. Ao limpar varias canulas de uma s vez, existe o risco de as canulas serem dema-
siado comprimidas e, por conseguinte, danificadas.

As canulas interna e externa podem ser colocadas lado a lado.

O compartimento escorredor provido de componentes da canula ¢ mergulhado na solugéo
de limpeza preparada.

Depois de decorrido o tempo de actuagéo (ver instrugbes de utilizagéo do po de limpeza
de cénulas), a canula é enxaguada cuidadosa-mente varias vezes em agua morna e limpa
(ver figura 9). N&o podem existir residuos do produto de limpeza na canula quando esta é
inserida no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de ndo ter sido possivel remover restos de secre-
¢oes persistentes e solidos no banho de limpeza, é possivel efectuar uma limpeza adicional
com uma escova de limpeza de canulas especial (OPTIBRU$H®, REF 31850 ou OPTI-
BRUSH® PLUS com topo de fibra, REF 31855). A escova de limpeza s6 deve ser usada
depois de a canula ter sido removida e estar fora do traqueostoma.

Ao inserir a escova de limpeza na canula, faga-o sempre a partir da ponta da canula (ver
figura 11).

Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado
para ndo danificar o material sensivel da canula.

No caso de canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo deve soltar-se primeiro a
valvula.

A propria valvula néo pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada ou
partida.

A cénula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em dgua morna da torneira.

Ap6s a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.
Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem
danos, tais como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na
mucosa da traqueia. Se detectar qualquer danificagédo, em circunstancia alguma, a canula
deve ser usada.

2. Instrugdes de desinfegao

Deve ser efectuada quando é determinada pelo médico assistente, devido a uma patologia
especifica ou se for indicada para a situagao de cuidados médicos em questéo.

Regra geral, a desinfeg@o ¢ indicada para evitar infecGes cruzadas e em caso de utilizacéo
em areas de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da érea da saude)
para limitar os riscos de infegao.

ATENGAO!

Uma desinfec¢a Imente r aria deve ser sempre precedida de uma limpeza
exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tao pouco
solucgdes alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula poderia ficar consideravelmente
danificada ou mesmo ser destruida.

Passos de desinfecgao
Para desinfecdo, coloque a canula de prata durante 5 a 10 minutos em agua a ferver (100

graus Celsius ou 212 graus Fahrenheit). Certifique-se de que a canula de prata esta total-
mente submersa.

Ap6s a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.
ATENGAO!

Antes de reutilizar a canula, deixe-a arrefecer para evitar escaldamentos ou queimaduras.
X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO

As canulas limpas que ainda néo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambien-
te seco, dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra po, raios solares e/ou calor.
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Depois da limpeza e, eventualmente, da desinfeccdo e da secagem da canula interna, a
superficie exterior da canula interna deve ser tratada com 6leo de estoma, por exemplo,
com um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®, para facilitar a introdugao.

Use como lubrificante apenas 6leo de estoma (OPTIFLUID® Stoma Oil, frasco de 25 ml,
REF 31525/ toalhete de 6leo de estoma, REF 31550) ou gel lubrificante (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel, bisnaga de 20 g, REF 36100/ saqueta de 3 g, REF 36105).

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia SILYERVENT® de prata esterlina sdo concebidas para o
uso permanente. Envienos as suas canulas de traqueostomia regularmente, pelo menos de
6 em 6 meses, para inspecgéo e reprocessamento. A durabilidade depende da frequéncia
com que é usa-da, dos cuidados e da inspecgao e do reprocessamento regulares. no entan-
to, deve ser substituida o mais tardar 3 anos apds a primeira utilizagéo.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia é influenciada por muitos factores. A com-
posicdo das secreges, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma
importancia decisiva.

A durabilidade maxima néo ¢ prolongada se a utilizagéo da canula de traqueostomia for
interrompida (por exemplo, no &@mbito dos intervalos de limpeza, alternando com outras
canulas).

As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas de imediato.

XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, nao assume qualquer res-
ponsabilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infecgdes e/ou outras complicagdes ou
outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou
sua utilizagéo, conservagéo, e/ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nao se responsabiliza por
danos provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia
de encurtamentos e perfuracdes ou reparagdes, se estas alteracdes ou reparagdes nao
foram efetuadas pelo proprio fabricante. Este principio é aplicavel aos danos deste modo
provocados nas canulas como a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizacdo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagéo indi-
cado no nimero Xl e/ou em caso de utilizagéo, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfec-
Gao) ou conservagao da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes
de utilizagéo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer respon-
sabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sé&o regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigdes comer-
ciais gerais da empresa, que |lhe poderdo ser facultados directamente pela Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragdes no produto.

SILVERVENT® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, re-
gistada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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Voor gebruik bij één patiént
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Buitencanule zonder
binnencanule

Buitencanule met één
binnencanule

Binnencanule met low profile
(vlakke uitvoering)

Buitencanule met twee
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Binnencanule met 15 mm-
connector (UNI)

Buitencanule gefenestreerd
Zeving

Spreekventiel (PHON)

Met zuurstofaansluiting (02
support)

Medisch product
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SILVERVENT®TRACHEACANULES

1. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor SILVERVENT®-tracheacanules. Deze gebruiksaanwij-
zing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een correct
gebruik van de SILVERVENT®-tracheacanules te garanderen.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!
Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze
in de toekomst nog eens kunt nalezen.

Bewaar deze verpakking zo lang u de tracheacanules gebruikt. Deze bevat belangrijke in-
formatie over het product!

Il. BEOOGD GEBRUIK

SILVERVENT®-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheostoma na laryn-
gectomie of tracheotomie.

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een
opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

De extra lange canules zijn met name geindiceerd bij diep zittende tracheastenosen.

De SILVERVENT®-tracheacanules in de versie LINGO zijn uitsluitend bestemd voor pati-
enten na een tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na
een laryngectomie met shunt-ventiel (stemprothesedragers).

1ll. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het
veilige gebruik van de SILVERVENT®-tracheacanules.

SILVERVENT®-tracheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten,
zijn afgesloten. Verstikkingsgevaar!

Slijm in de trachea kan via de tracheacanule met behulp van een trachea-afzuigkatheter
worden weggezogen.

SILVERVENT®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden ge-
bruikt, maar uitsluitend bij één patiént.

Eventueel hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik bij
een andere patiént is ontoelaatbaar.

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden.
Het gebruik van een defecte canule kan lei-den tot gevaren in de luchtwegen.

Bij het inbrengen en verwijderen van de tracheacanules kunnen irritaties, hoesten of lichte
bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts raadplegen!
De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie) of
elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt, kunnen
beschadigingen niet worden uitgesloten.

In aanwezigheid van zuurstofrijke mengsels kan de canule vlam vatten, waarbij letsel door
de hitte en het vrijkomen van ontbindende en toxische verbrandingsproducten niet kan
worden uitgesloten.

LET OP!
Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met
tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.

LET OP!

Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralingsbehandeling of
verstopping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen bij regelmatige controle door de
arts en korte vervangingsintervallen (meestal wekelijks) aangeraden, omdat de zeef in de
buitencanule de vorming van granulatieweefsel kan versterken.

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere reparaties
van de canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door deze uitdrukke-
lijk schriftelijk bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig uitgevoerde werkzaamhe-
den aan tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.
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IV. COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodzakelijk zijn de canule te
verwijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica
moeten worden genomen.

Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze
door een arts worden verwijderd. Als de canule door secreet verstopt is geraakt, moet deze
worden verwijderd en gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!

Tracheacanules met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten
zonder strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige complicaties kunnen ontstaan die zelfs
tot verstikking kunnen leiden!

SILVERVENT®-tracheacanules zijn niet bestemd voor mechanische beademing!

V1. VOORZICHTIG

De behandelend arts of de hiervoor opgeleide adviseurs voor medische producten moeten
de juiste maat canule/button kiezen.

Wijzig, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij bescha-
digingen moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.

Om een ononderbroken verzorging te waarborgen, wordt sterk aanbevolen ten minste één
reservecanule op voorraad te houden.

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

Deze SILVERVENT®-tracheacanules zijn producten die gemaakt zijn van sterlingzilver.

Wij leveren de SILVERVENT®-tracheacanules in diverse maten en lengtes.

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

SILVERVENT®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden ge-
bruikt, maar uitsluitend bij één patiént.

Om drukplekken of de ontwikkeling van granulatieweefsel in de trachea te voorkomen, kan
het raadzaam zijn bij het vervangen canules van verschillende lengtes te gebruiken, zodat
de canulepunt niet altijd op dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor
mogelijk prikkeling veroorzaakt. Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw be-
handelend arts.

OPMERKING BESTRALING/BESTRALINGSTHERAPIE

Tracheacanules van sterlingzilver mogen in geen geval tijdens bestraling (radiotherapie,
rontgen, MRT = magnetische resonantie tomografie) worden gebruikt, omdat hierdoor ern-
stig huidletsel kan worden veroorzaakt!

1. Canuleschild

Kenmerken voor SILVERVENT®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild,

dat aan de anatomie van de hals is aangepast.

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee bevesti-

gingsogen voor het aanbrengen van een canuleband.

Bij alle SILVERVENT®-tracheacanules met bevestigingsogen wordt ook een canuleband

\t/)oor elendmalig gebruik geleverd. Met de canuleband wordt de tracheacanule aan de hals
evestigd.

Lees de bijbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze

aan de tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

Let er daarbij op dat de SILVERVENT®-tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma

liggen en dat de positie ervan door bevestiging van de canuleband niet wordt veranderd.

2. Connectors/adapters
Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.
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De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld,
bijv. de status na laryngectomie of tracheotomie.

Connectors/adapters zijn meestal vast met de binnencanule verbonden. Dit betreft de uni-
versele opzet (15 mm-connector), waarmee een zog. kunstmatige neus (filter voor warmte-
en vochtwisseling) kan worden aangebracht.

LET OP!
SILVERVENT®-tracheacanules mogen uitsluitend met compatibele accessoires worden
verbonden.

3. Canulebuis
De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.
De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.

4.Binnencanule

Binnencanules zijn afhankelijk van de specificatie uitgerust met een standaardaanzetstuk,
vast met bepaalde adapters/connectoren verbonden, of kunnen aan afneembare accessoi-
redelen zoals bijv. compatibele HME's worden gekoppeld.

De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij adem-nood) snel kan worden verhoogd.

Bij de zilveren canules zijn de binnencanules met behulp van een hendel in de buitenca-
nules bevestigd. Om de binnencanule te kunnen verwijderen, moet deze hendel naar de
zijkant worden gedraaid.

Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd aan
de buitencanule zijn bevestigd.

4.1 Spreekventielen

SILVERVENT®-tracheacanules als spreekcanule (LINGO/PHON) met spreekventiel worden
na tracheotomién met volledig of gedeeltelijk behouden strottenhoofd gebruikt, waardoor de
gebruiker kan spreken.

Bij tracheacanules met zilveren spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule
worden geschoven.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.
Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de
anatomie van de patiént passende canule worden gekozen.

De binnencanule kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of om deze
te reinigen. Dit kan bijv. nodig zijn wanneer er secreetresten in de canule zitten die niet weg
kunnen worden gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet
ver-wijderd kunnen worden.

Voor de patiént

Controleer véor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende
onderdelen.

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze
op ter controle.

Tracheacanules moeten telkens voor het plaatsen grondig worden gereinigd. Ook voor het
eerste gebruik van de canule wordt reiniging aanbevolen, tenzij het een steriel product is!
Let er op dat de canule in elk geval vooér het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Als zich secreet in het lumen van de FAHL®-tracheacanule vastzet, dat niet weg kan worden
gehoest of door afzuigen kan worden verwijderd, moet de canule verwijderd en gereinigd
worden.

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de SILVERVENT®-tracheacanules goed op
scherpe randen, scheuren of andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze
de werkwijze kunnen aantasten of letsel van het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen
veroorzaken.

Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.
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1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de SILVERVENT®-tracheacanules

Gebruikers moeten védr gebruik hun handen wassen (zie Afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie Afb. 4).

Aansluitend wordt een tracheacompres op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de

trachea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een

OPTIFLUID® doekje met stomaolie (REF 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de

stoma-olie op de canulebuis garandeert (zie afb. 4a en 4b), of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant

Gel 20 g tube (REF 36100) of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g sachet (REF 36105).

Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de SILVERVENT®-trachea-

canules voor een spiegel in te brengen.

Houd de SILVERVENT®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canu-

leschild vast (zie afb. 5).

Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canule-

punt beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar (trache-

ospreider), waarmee de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv.

ook in noodgevallen bij een collaberende tracheostoma (zie Afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het sprei-

den niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tra-

cheostoma en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

”ad;t u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop
ouden.

De tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd.

Deze stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheosto-

ma blijft zitten (zie Afb. 1).

2. Verwijderen van de canule

LET OP!
Kunstneuzen (warmte- en vochtwisselaars/HME's) dienen te worden verwijderd voordat
SILVERVENT®-tracheacanules worden uitgenomen.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie- of dilatatietracheostoma) kan
deze na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daardoor
de luchttoevoer belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand heb-
ben en inbrengen. Met een tracheospreider kan de luchttoevoer tijdelijk in stand worden
gehouden.

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

Let er op dat de canule in elk geval vooér het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Stappen voor het verwijderen van de SILVERVENT®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden ge-
?o_ger;.b P7a)k de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast
zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

Bij de zilveren canules zijn de binnencanules met behulp van een hendel in de buitenca-
nules bevestigd. Om de binnencanule te kunnen verwijderen, moet deze hendel naar de
zijkant worden gedraaid.

De binnencanule kan nu met lichte trekkracht uit de buitencanule worden verwijderd.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde zoals hierboven beschreven
teruggeplaatst.
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IX. REINIGING EN DESINFECTIE

LET OP!

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de SILVERVENT®-tra-
chlt-(zacanules ten minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming zelfs
vaker.

Bij een instabiele tracheostoma moet voor verwijdering van de tracheacanule altijd de
luchtweg worden veiliggesteld en moet een voorbereide vervangende canule gereed wor-
den gehouden om in te voeren. De vervangende canule moet direct worden ingebracht,
nog voor wordt begonnen met de reiniging en desinfectie van de vervangen canule.

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen vaatwasser, stoomtoestel, magnetron, wasma-
chine of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfec-
tites liian bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afge-
stemd.

Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakelijk als dit medisch op voorschrift van de
arts is geindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde
patiént niet kiemvrij zijn.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd
risico op hiernieuwde infecties bestaat, is eenvoudige reiniging niet voldoende om aan de
bijzondere hygiénevereisten ter voorkoming van infecties te voldoen. Wij adviseren in dit
geval een desinfectie van de canules overeenkomstig de hieronder beschreven instructies.
Raadpleeg uw arts.

LET OP!

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

Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men
er tijdens een desinfectie of reiniging met name op letten dat de canule volledig door de
gebruikte oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 8).

De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd opnieuw worden
gemaakt.

1. Reiniging

SILVERVENT®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de
patiént regelmatig worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.
Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden ge-
bruikt. Wij adviseren het speciale canulereinigingspoeder (REF 31100) te gebruiken vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant.

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

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule vernie-
len of beschadigen.

De zilveren canules mogen niet in een fysiologische keukenzoutoplossing worden gelegd;
bij langdurig contact kan verkleuring (zilver-chloride) ontstaan.

Reinigingsstappen

Voor het reinigen moeten eventueel gekoppelde hulpmiddelen worden verwijderd.

Ook de binnencanule dient van de buitencanule te worden verwijderd.

De binnencanule dient op dezelfde wijze te worden gereinigd als de buitencanule.

Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem
de gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos
met zeefinzetstuk (REF 31200) aan.
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Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van

de reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos. Als er meer-

dere canules tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk

samengedrukt en daardoor beschadigd worden.

Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.

Het zeefinzetstuk, waar u de canulebestanddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide

reinigingsoplossing gedompeld.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing van het canulereinigingspoeder) wordt

de canule een aantal keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie Afb. 9). Er

mogen zich geen restanten van het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de

tracheostoma wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het reini-

gingsbad konden worden verwijderd, is een extra reiniging mogelijk met een speciale reini-

gingsborstel (OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH® PLUS met vezeltip, REF 31855).

De reinigingsborstel mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich reeds

buiten de tracheostoma bevindt.

Breng de reinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie Afb. 11).

Gebruik deze borstel overeenkomstig de gebruiksaanwijzing en ga hierbij zeer behoedzaam

te werk, zodat u het kwetsbare materiaal van de canule niet beschadigt.

Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken.

Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders beschadigd kan

raken of zou kunnen afbreken.

Spoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water zorgvuldig af.

Sla he(tj nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afge-
roogd.

in geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv.

scherpe kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp bescha-

digd zou kunnen worden. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.

2. Instructies desinfectie

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het spe-

cifieke ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom

vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik

op stationaire afdelingen (bijv. in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheids-

zorginstellingen) om infectierisico’s te beperken.

LET OP!

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een gron-

dige reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of die

sterke logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig beschadigd raken

of zelfs vernield worden.

Desinfectiestappen

Voor de desinfectie plaatst u de zilveren canule gedurende 5 tot 10 minuten in kokend water

(100 °Celsius/ 212 °Fahrenheit). Hierbij dient te worden gezorgd dat de zilveren canule

volledig is bedekt.

ga heé nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afge-
roogd.

LET OP!

Laat de canules voor het verdere gebruik afkoelen om brandwonden te vermijden.

X. BEWAREN/VERZORGING

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone kunst-
stofdoos en beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.
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ng en evt. desinfectie en droging van de binnencanule moet het buitenopperviak
van de binnencanule door insmeren met stomaolie, bijv. het OPTIFLUID® stomaoliedoek,
weer glijbaar worden gemaakt.

Gebruik als glijmiddel uitsluitend stomaolie (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 mi-flesje REF 31525/
stomaoliedoekje REF 31550) of Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g-
tube REF 36100 / 3 g-zakje REF 36105).

XI. GEBRUIKSDUUR

SILVERVENT®-Tracheacanules van sterlingzilver zijn bestemd voor continu gebruik. Stuur
uw tracheacanules regelmatig, maar ten minste om de 6 maanden, naar ons ter controle en
voorbereiding op hergebruik. De houdbaarheid is afhankelijk van de mate van belasting, de
verzorging en de regelmatige controle en voorbereiding op hergebruik. De canules moeten
echter uiterlijk 3 jaar na de eerste ingebruikstelling worden vervangen.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvloed door vele factoren. Zo kunnen de samen-
stelling van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslag-
gevend belang zijn.

De maximale houdbaarheid wordt niet verlengd door de tracheacanule met onderbrekingen
te gebruiken (bijv. binnen de reinigingsintervallen, afgewisseld met andere canules).
Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor sto-
ringen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen
die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig gebruik,
verzorging en/of hantering.

Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade
die wordt veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en zevingen, of
doo reparaties, als deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.
Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daar-
door veroorzaakte gevolgschade.

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode
en/of bij gebruik, loepassin% verzorging (reiniging, desinfeclie? of bewaren van de canu-
le in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor-
zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
een ernstig incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht
en geleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (,AGB'’s"); deze zijn direct bij
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan
te brengen.

SILVERVENT® s een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handels-
merk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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SILVERVENT® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning galler SILVERVENT® trakealkanyler: Bruksanvisningen ar avsedd
som information till lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt
hantering av SILVERVENT® trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!
§P3ra bruksanvisningen pa en lattiliganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma
at den.

Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information
om produkten!

Il. AVSEDD ANVANDNING

SILVERVENT® trakealkanyler ar avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi
eller trakeotomi.

Trakealkanylen haller trakeostomin 6ppen.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvéndningstillfallet handhas av lakare
eller utbildad fackpersonal.

Extralanga kanyler kan vara indicerade vid framfor allt djupt sittande trakealstenoser.
SILVERVENT® trakealkanyler i versionen LINGO &r uteslutande avsedda for trakeotomera-
de patienter med bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shunt-ventil (barare av
rostventil).

1ll. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvandning av SIL-
VERVENT® trakealkanyler.

SILVERVENT® trakealkanyler far undre inga omstandigheter tappas till. t.ex. av sekret eller
krustor. Kvavningsrisk!

Vid slembildning i trakea kan utsugning ske genom trakealkanylen med hjélp av en kateter
for trakealsugning.

SILVERVENT® trakealkanyler dr medicinska flergangsprodukter som ersattning for patien-
tunika produkter.

All ateranvéndning till andra patienter, och alltsa dven rengéring for anvandning till en an-
nan patient, forbjuds.

Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler kan
skada luftvagarna.

Vid inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller léttare bléd-
ningar upptrada. Vid ihallande blodningar, konsultera genast er lakare!

Trakealkanylerna ska inte anvandas under laserbehandling eller diatermi. Om laserstralen
traffar kanylen kan skador inte uteslutas.

| nérvaro av syrerika gasblandningar kan kanylen fatta eld, varvid skador genom véarme-
paverkan och/eller bildning av nedbrytande och toxiska forbranningsprodukter inte kan
uteslutas.

OBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal sekre-
tion och obetydlig slembildning.

OBS!

Vid stark sekretion och/eller tendens till granulationsvavnad under stralterapi eller om
krustor, rekommenderas endast ett halat kanylutférande som regelbundet kontrolleras av
lakare och anvénds i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker bil-
dandet av granulationsvavnad.

OBS!

Alla &ndringar av kanylerna, séarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa ka-
nylen far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckli-
gﬁndiir auktoriserade. Icke fackmassigt utférda arbeten pa trakealkanyler kan leda till svara
skador.
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IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Férorening (kontaminering) av stomat kan gora det nédvandigt att ta bort kanylen. Forore-
ningar kan aven orsaka infektioner som kréver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte ar korrekt anpassats, maste justeras av lakare.
Om sekret stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengérs.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om patienten &r allergisk mot det anvdanda materialet.

OBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omsténdigheter anvandas till patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till
kvavning!

SILVERVENT?® trakealkanyler &r inte avsedda for mekanisk ventilering!

V1. FORSIKTIGHET

Val av réatt kanylstorlek ska goras av behandlande lékare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Gor inga andringar, reparationer eller forandringar pa trakealkanylen eller tillbehér. Om pro-
dukterna skadas maste de omedelbart kasse-ras enligt géllande bestammelser.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst en utbyteskanyl tillganglig.
VIIl. PRODUKTBESKRIVNING

Dessa SILVERVENTP® trakealkanyler ar tillverkade av sterlingsilver.

SILVERVENT® trakealkanyler finns i olika grovlekar och langder.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

SILVERVENT® trakealkanyler ar medicinska flergangsprodukter som ersattning for patien-
tunika produkter.

For att undvika tryckstallen eller bildning av granulationsvéy i trakea ar det lampligt att vid
byten anvénda kanyler i olika langd, sa att kanyl-spetsen inte alltid berér samma stalle i
trakea och darmed retar. Det ar nodvéndigt att med behandlande lakare ga igenom exakt
hur detta gors.

ANVISNING STRALBEHANDLING/RADIOTERAPI

Trakealkanyler av sterlingsilver far under inga omsténdigheter anviandas under stralbe-
handling ﬁradioterapi, rontgen, MRT=magnetresonanstomografi), eftersom detta kan ge
upphov till svara hudskador!

1. Kanylskold

Kannetecknande for SILVERVENT® trakealkanyler &r den speciellt formade kanylskélden,
som ar anpassad till halsens anatomi.

Pa kanylskdéden finns storleken angiven.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

Vid leverans av alla SILVERVENT® trakealkanyler med fasthal tillhandahalls ocksa ett ka-
nylband fér engangsbruk. Med kanylbandet kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

Las noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort
det fran kanylen.

Se till att SILVERVENT® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage
inte férandras nar kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehér.
Anvandningsmajligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi.

Kopplingar/adaptrar &r i regel fast forbundna med innerkanylen. Det ror sig om en universa-
linsats (15 mm-koppling) som sticker ut fran den s.k. konstgjorda nasan (filter som gor det
mojligt att varma/fukta luften).

OBS!

Trakealkanylerna fran FAHL® far bara anslutas till kompatibla tillbehor.
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3. Kanylror
Kanylroret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftréren
Kanylspetsen &r rundad for att férebygga retningar av slemhinnor i trakea.

4. Innerkanyler

Innerkanylerna ar antingen utrustade med standardinsats, fast monterad med bestdmda

a{?\ﬂagtrar/kopplingar eller kan monteras med avtagbara tillbehorsdelar, som t.ex. kompatibla
‘er.

Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och mojliggér darigenom i nodfall (t.ex.

vid andnod) en snabb hdéjning av lufttillférseln.

Pa silverkanylerna ar innerkanylerna fixerade vid ytterkanylerna med en lasarm. For att

innerkanylen ska kunna tas bort maste denna lasarm vridas at sidan.

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler

SILVERVENT® trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO/PHON) med talventil satts in efter
trakeotomier vid fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

Pa trakealkanyler med silvertalventil ska talventilen skjutas ut for att lossas fran innerkanylen.

VIIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste viljas ut av en ldkare eller utbildad personal.

Vilj en kanyl som &r anpassad till patientens anatomi for att sékerstélla att den sitter opti-
malt och medger basta mdjliga in- och utandning.

Innerkanylen kan nér som helst tas ut for 6kad lufttiliférsel eller for rengéring. Detta kan
t ex. behovas nar kanylen ar tilltdppt av sekretrester, vilka inte later sig avlidgsnas genom
hostning eller vid avsaknad av utsugningsméjligheter etc.

For patienten

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den sétts in.
Anvéand inte kanylen under nagra som helst omstandigheter om nagot anmarkningsvart upp-
tacks, utan skicka in den till oss for kontroll.

Trakealkanyler maste fére varje inséttning noggrant rengéras. Rengdring rekommenderas
ockgék?lbras innan den tas i bruk for forsta gangen, savida det inte ror sig om en steril
produkt!

Observera att kanylen under alla omstandigheter maste rengoras och i forekommande fall
desinficeras enligt nedanstaende bestdmmmelser innan den sétts in igen.

Om det fastnar sekret i lumen pa SILVERVENT® trakealkanylen, som inte later sig avlégs-
nas vid hosta eller genom rensugning, ska kanylen avlagsnas och rengoras.

Efrter rengoring eller desinficering maste SILVERVENT® trakealkanyler noga kontrolleras
med avseende skarpa kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktio-
nen negativt och kan orsaka skador pa luftvdgarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

1. Sétta in kanylen

Sa har satter du in en SILVERVENT® trakealkanyl

Anvéandare ska innan anvandning tvatta handerna (se bild 3).

Ta ur kanylen ur férpackningen (se bild 4).

Darefter ska en trakealkompress skjutas pa kanylroret.

For att 6ka trakealkanylens glidférmaga och dérigenom underlatta inférandet i trakea, re-
kommenderas att ytterréret bestryks med en OPTIFLUID®-stomioljeduk (REF. 31550), som
garanterar jamn fordelning av stomioljan pa kanylréret (se bild 4a och 4b) eller FAHL® OP-
TIFLUID® Lubricant Gel 20 g Tube (REF 36100) eller ocksa FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 3 g Sachet (REF. 36105).

Om du sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in SILVERVENT® trakealkanylen
framfér en spegel.

Hall SILVERVENT® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in
i andningsdppningen.
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Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren), som méj-
liggor en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfal-
lande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel fér vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.
For nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet
en aning bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.
Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far
den att sitta sakert i stomin (se bild 1).

2. Taut kanylen

OBS!
Konstgjorda nadsor (varme- och fuktighetsvéaxlare/HME) maste tas bort innan SILVER-
VENT® trakealkanyler tas ut.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan stomat
efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka lufttillférseln. i
dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For att sakerstalla
lufttiliforseln kan en trakealvidgare anvandas.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras och i forekommande fall
desinficeras enligt nedanstaende bestdmmmelser innan den satts in igen.

Sa har tar du ut en SILVERVENT® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanyl-
skolden eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Pa silverkanylerna ar innerkanylerna fixerade vid ytterkanylerna med en lasarm. For att
innerkanylen ska kunna tas bort maste denna lasarm vridas at sidan.

Genom att dra latt kan nu innerkanylen tas ut ur ytterkanylen.

Vid aterinséattning av innerkanylen gérs samma sak i omvand ordning enligt ovanstaende
beskrivning.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

0oBS!

Av hygieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din SILVERVENT® trakealkany!
rengoras grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning &nnu oftare

Vid en instabil trakeostomi ska luftvigen alltid sékerstéllas innan trakealkanylen tas ut och
en forberedd erséattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningskanylen maste
sattas in omedelbart, innan rengoring och desinfektion av den utbytta kanylen paborjas.

0OBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmaskin el-
ler liknande anvandas!

Ditt personliga rengoringsschenma, som du maste diskutera med din lékare utifran dina
egna behov, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behdver i regel bara genomféras nar lakare bedomt det vara medicinskt indi-
cerat. Det beror pa att de 6vre luftvagarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska patienter.
For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dar det finns 6kad risk
for aterinfektioner, ar en enkel rengdring inte tillrécklig for att tillgodose de sérskilda hy-
gienkraven for att undvika infektioner. Vi rekommenderar desinfektion av kanylerna enligt
nedan. Kontakta lakaren.

OBS!

Bestandsdelar i rengorings- och desinficering: lel pa trakealkanylerna kan leda till irri-
ationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinficering
eller rengdring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvéant
l6sningsmedel (se bild 8).
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De I6sningsmedel som anvéands fér rengdring och desinficering maste vara farska.

1. Rengdring

SILVERVENT® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett satt som mot-
svarar patienens individuella behov.

Rengoringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. vi rekommenderar
anvéndning av det speciella kanylrengorings-pulvret (REF 31100) enligt tillverkarens anvis-
ningar.

Anvand enbart rengéringsmedel som tillatits av SILVERVENT® trakealkanylens tillverkare.
Anvand under inga omsténdigheter aggressiva rengéringsmedel for hushallsbruk, hégpro-
centig alkohol eller medel som ar avsedda for rengoring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

Silverkanyler bor inte laggas i fysiologisk koksaltlosning, eftersom missfargningar (silver-
klorid) kan bildas vid en langre tids kontakt.

Rengoringssteg

Fére rengdring ska eventuella placerade hjélpmedel tas bort.

Aven innerkanylen ska tas ut ur ytterkanylen.

Rengor innerkanylen pa samma satt som ytterkanylen.

Skolj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengéringslésningen, och ge akt pa anvand-
ningsinstruktionerna till rengdéringsmedlet.

For att underlatta rengdringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengéringsdosa
med silinsats (REF 31200).

Hall da silinsatsen i dess 6vre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengo-
ringslésningen (se bild 10).

Lagg aldrig fler &n en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengdrs samtidigt,
finns det risk att kanylerna utsatts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan laggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengdringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengé-
ringspulvret) ska kanylerna skéljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent vatten (se
bild 9). Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nar den
sat-ts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i rengéringsba-
det, kan man genomf6ra en extra rengdring med en sarskild kanylrengéringsborste (OPTI-
BRUSH®, REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855). rengéringsbor-
sten far bara anvandas néar kanylen &r borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det kéns-
liga kanylmaterialet.

Vid trakealkanyler med talventil skall ventilen forst ta bort.

Sjalva ventilen far inte rengoras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.
Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten.

Efter vatrengéringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

Under inga omsténdighet ska kanyler anvandas vars funktionsformaga ar paverkad eller
om de uppvisar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador
pa slemhinnan i luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.

2. Desinficering

Det ska alltid genomféras nar detta bestéms av behandlande I&kare pa grund av den speci-
fika sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering ar i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i sta-
tiondra omraden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinréattniningar) for att begréansa
infektionsrisker.

OBS!

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid féregas av en grundlig reng6ring.
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Inte i nagot fall far i desficeringsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka tvattmedel
eller sadana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande satt eller
till och med bli forstorda.

Desinfektionssteg

Lagg silverkanylen for desinficering 5 till 10 minuter i kokande vatten (100 °C resp. 212 °F).
Se till att silverkanylen hela tiden ar tackt med vatten.

Efter vatrengéringen ska kanylerna torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

OBS!
For att undvika skallning och brannskador maste kanylen svalna fére anvandning.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammffritt i en
ren plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengoéring och i forekommande fall desinficering samt
torkning smorjas in med stomaolja, t.ex. OPTIFLUID® stomaoljeduk, for att glidférmagan
ska forbattras.

Som glidmedel ska uteslutande stomaolja (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaska REF 31525/
stomaoljeduk REF 31550) eller smorjande gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tub
REF 36100/3g pase REF 36105) anvéandas.

XI. LIVSLANGD

SILVERVENT® Trakealkanyler av sterlingsilver &r avsedda for langtidsbruk. Skicka in dina
trakealkanyler till oss med jamna mellanrum, minst var sjatte manad, for kontroll och pre-
parering. Hallbarheten beror pa pafrestnlngsgrad skotsel samt regelbunden kontroll och
preparering. Byte bor dock ske senast 3 ar efter den forsta anvandningen.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammansattning, nog-
grannheten vid rengéring och andra aspekter vara av avgdrande betydelse.

Den maximala hallbarheten férlangs inte av att trakealkanylen sétts in intermittent (t.ex.
vaxelvis med andra kanyler inom ramen for rengéringsintervallen).

Skadade kanyler maste bytas omgaende.

Xll. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel,
skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade handelser som beror
pa icke auktoriserade féréandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning,
skotsel eller hantering.

| synnerhet évertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador,
som uppkommer genom andringar av kanylerna, framfér allt till foljd av avkortningar eller
haltagningar eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genom-
forts av tillverkaren sjalv. Detta géller saval for harigenom férorsakade skador pa kanylerna
i sig som for harigenom orsakade foljdskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf X| angivna anvéndningstiden och/
eller inte anvands, skéts (rengors, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna
i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den ut-
strackning det ar majligt enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig héndelse intraffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmélas till tillverkaren och behérig myndighet i den
medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan er-
hallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

SILVERVENT® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KaIn."
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SILVERVENT®TRACHEALKANYLER

|. FORORD

Denne vejledning geelder for SILVERVENT® trachealkanyler. Denne brugsanvisning inde-
holder informationer for laege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres
en fagligt korrekt handtering af SILVERVENT® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!
Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger
i den ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige
oplysninger om produktet!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

SILVERVENT® trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryn-
gektomi eller tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal ved fgrste anvendelse foretages af en
uddannet leege eller uddannet fagpersonale.

Etkstrﬁlange kanyler kan frem for alt veere indikeret ved tracheale stenoser, der sidder dybt
i trachea.

SILVERVENT® trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet til trache-
ostomerede patienter med bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med
shunt-ventil (stemmeprotese).

Ill. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og
anvendelse af SILVERVENT® trachealkanyler.

SILVERVENT® trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vaere lukket af f.eks. se-
kret eller skorper. Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjzelp af et tracheal-
sugekateter.

SILVERVENT® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse
som én-patient-produkt.

Enhver genanvendelse til andre patienter og dermed ogsa klargering til genanvendelse
hos en anden patient er ikke tilladt.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.

Ved indszetning og udtagning af trachealkanyler kan der opsta irritationer, hoste eller lette
bladninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgéaende sage laege!

Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjzelp af laser (laserterapi)
eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser ved,
at laserstralen rammer kanylen.

Ved tilstedevaerelsen af iltrige blandinger kan kanylen ga i brand, hvorved det ikke kan
udelukkes, at der opstar kvaestelser fra varmepavirkningen samt afgivelse af nedbrydende
og giftige forbraendingsprodukter.

OBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med
normal sekretion og normalt slimhindevaev.

OBS!
Ved steerk sekretion og/eller tendens t|| granumu- under en stra pi eller ved
skorpedannelse kan en perforeret kany kun anbefales under regelmaessig lae-

gelig kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentligt), da
perforeringen i det udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

OBS!
Alle @ndringer af kanylen, isaer afkortmnger og perforermger, samt reparationer pa kany-
len ma kun ufgres af prodt 1 eller af virk , der udtrykkeligt skriftligt er auto-

riseret dertil af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trachealkanylen kan
medfore alvorlige kvaestelser.
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IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nedvendigt at fierne kanylen. Forure-
ninger kan ogsa medfgre infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en
leege. Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

OBS!

Trachealkanyler med taleventil ma under ingen omstandigheder anvendes pa laryngec-

tomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikationer,

endog kvalning!

SILVERVENT® trachealkanyler er ikke beregnet til mekanisk ventilation!

VL. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylesterrelse skal foretages af den behandlende leege eller uddan-

nede radgiver for medicinske produkter.

Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de

kowntljpatible tilbehersdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt

made.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst en

erstatningskanyle pa lager.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Disse SILVERVENT® trachealkanyler er produkter, der er fremstillet af sterling selv.

Vi leverer SILVERVENT® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

SILVERVENT® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som

én-patient-produkt.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales

skiftevis at anvende kanyler med forskellige laengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer

det samme sted i trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med

den behandlende lzege om den preecise fremgangsmade.

BEM/ERK BESTRALING / STRALEBEHANDLING

Trachealkanyler af sterling selv ma under ingen omstaendigheder anvendes under en be-

straling (stralebehandling, rentgenoptagelse, MR =r isk resonar yrafi), da der

ellers f.eks. vil kunne opsta alvorlige hudskader!

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for SILVERVENT® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der

er tilpasset halsens anatomi.

Storrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

E? ziderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyle-
and.

Desuden leveres der et kanyleband til engangsbrug sammen alle SILVERVENT® tracheal-
kanyler. Trachealkanylen fastgeres pa halsen med kanylebandet.

Lees brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller
fiernes fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at sgrge for, at FAHL® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheosto-
maet, og at positionen ikke aendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstan-
den efter laryngektomi eller tracheotomi.
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Konnektorer/adaptere er som regel fast forboundet med den indvendige kanyle. Det drejer
sig derved om universaladapteren (15 mm-konnektoren), der ger det muligt at paseette sa-
kaldte kunstige neeser (filter til varme- og fugtighedsudskiftning).

OBS!

SILVERVENT® trachealkanyler ma kun forbindes med kompatibelt tilbehor.

3. Kanylerer
Kanylergret greenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstremmen ind i luftreret.
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

4. Indvendig kanyle

De indvendige kanyler er alt efter specifikation enten udstyret med en standardforbindelse,
fast forbundet med bestemte adaptere/konnektorer eller kan forbindes med aftagelige tilbe-
hersdele, som f.eks. kompatible HVE'er.

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om
nedvendigt (f.eks. ved andedraetsbesvaer) en hurtig foragelse af lufttilfarslen.

Pa sglvkanylerne er de indvendige kanyler fastgjort i de udvendige kanyler vha. et dreje-
handtag. Til udtagning af den indvendige kanyle skal dette drejehandtag drejes til siden.
De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid vaere
fastgjort pa den udvendige kanyle.

4.1 Taleventil

SILVERVENT® trachealkanyler som talekanyle (LINGO/PHON) med taleventil anvendes til
patienter, der efter en tracheostomi helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kany-
ler seetter patienterne i stand til at tale.

Pa trachealkanyler med sglvtaleventil kan taleventilen lgsnes ved at skyde den ud af den
indvendige kanyle.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til l2gen

Den passende kanyle udvaelges af en laege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf falgende bedst mulige ind- og udanding skal
der altid vaelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en foreget lufttilfarsel eller for
at rengere den. Dette kan f.eks. vaere ngdvendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester,
der ikke lader sig fjerne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

Inden kanylen indseettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.
Hvis der bemaerkes noget uszedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anven-
des. i sadanne tilfeelde skal den sendes til efter-syn.

Trachealkanyler skal altid rengeres grundigt, inden de tages i anvendelse. Det anbefales
ogsa, at kanylen renggres, inden den anvendes ferste gang, safremt det ikke drejer sig om
et sterilt produkt!

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifglge de ne-
denstaende bestemmelser, inden den indszet-tes igen.

Hvis der afseetter sig sekret i SILVERVENT® trachealkanylens lumen, som ikke lader sig
fierne ved hoste eller udsugning, skal kanylen tages ud og rengeres.

Efter rengering og/eller desinfektion skal SILVERVENT® trachealkanylerne undersgges
neje for skarpe kanter, revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden
eller medfgre beskadigelse af slimhinderne i luftroret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omstaendigheder anvendes mere.

1. Indsaetning af kanylen

Anvendelsestrin til indsatning af SILVERVENT® trachealkanyler

Brugeren skal renggre haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Derefter skubbes et trachealkompres pa kanylergret.
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For at forgge glideevnen for trachealkanylen og derved lette indfgringen i trachea anbefales
det at indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som
sikrer en ensartet fordeling af stomaolien pa kanylergret (se figur 4a og 4b) eller FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
3 g Sachet (REF 36105).

Hvis De selv foretager indszetning af kanylen, er det lettere at handtere og indsaette FAHL®
trachealkanylen foran et spejl.

Fiol('j: .vedsi;ldsaetningen SILVERVENT® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet
se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere
kan glide ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler (tracheoudspiler), der muligger en
ensartet og skansom udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfelde ved et kollaberet
tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved anvendelse af et hjeelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver
beskadiget pa grund af friktion.

Indseet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet,
medens hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 7).

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen laengere ned i luftrgret, kan De igen rette hovedet opad.
Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen
og serger for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

2. Udtagning af kanylen

oBS!

Kunstige naeser (varme- og fugtighedsudskifter/HME) skal ferst fiernes, inden FAHL® tra-
chealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nadstilfelde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan tra-
cheostomaet klappe sammen (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan hamme
lufttilferslen. i sadanne tilfelde skal en ny kanyle vaere parat til anvendelse og indsattes.
En tracheoudspiler kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilfarslen.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Veer opmzerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifglge de ne-
denstaende bestemmelser, inden den indszet-tes igen.

Anvendelsestrin til udtagning af SILVERVENT® trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kany-
len ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Pa sglvkanylerne er de indvendige kanyler fastgjort i de udvendige kanyler vha. et dreje-
handtag. til udtagning af den indvendige kanyle skal dette drejehandtag drejes til siden.

Ved et let traek kan den indvendige kanyle nu fiernes fra den udvendige kanyle.
Genindsaetning af den indvendige kanyle sker sa i den omvendte reekkefelge af det ovenfor
beskrevne.

IX. RENGGRING OG DESINFEKTION

oBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mindst to gange dag-
ligt rengere FAHL® trachealkanylen grundigt. i til-felde af kraftig sekretdannelse kan hyp-
pigere rengering vaere pakravet.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedraetsvejen altid sikres, for trachealkanylen tages
ud, og der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering. Reservekanylen skal
saette i med det samme, selv for rengeringen og desinfektionen af den udskiftede kanyle
pabegyndes.

OBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvaskemaskine, dampkoger,
mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!
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Var opmarksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om nedvendigt ogsa kan
omfatte ekstra desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres laege og Deres personlige
behov.

En regelmaessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicisk pa grund
af leegelig bestemmelse. Grunden dertil er, at de gvre luftveje ogsa hos sunde patienter
ikke er kimfri.

For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en
foraget fare for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at overholde de
saerlige hygiejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en desinfektion af kanylerne i
henhold til den nedenfor beskrevne vejledning. Kontakt din lzege.

0OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere irritation af
slimhinderne eller andre negative sundhedsmzessige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfek-
tion eller rengering veere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt vaedet med
den anvendte oplgsning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplesninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal altid veere frisk tilberedt.

1. Rengering

SILVERVENT® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patien-
tens individuelle krav.

Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. vi anbefaler anven-
delsen af det specielle kanylerengaringspulver (REF 31100) efter producentens anvisninger.
Renger aldrig SILVERVENT® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er god-
kendt af kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-rengeringsmidler, alkohol
eller midler til rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.
Selvkanylerne ma ikke laegges i fysiologisk saltvandsoplesning, idet der ved lzengere kon-
takt kan opsta en misfarvning (sglvklorid).

Renggringstrin

Inden rengering skal eventuelt pasat hjeelpemiddel fiernes.

Ogsa den indvendige kanyle skal fiernes fra den udvendige kanyle.

Den indvendige kanyle skal renggres pa samme made som den udvendige kanyle.

Skyl ferst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengeringsoplgsningen og overhold rengerings-
midlets brugsanvisning.

For at lette renggringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerenggringsboks med skylle-
indsats (REF 31200).

Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
rengeringsoplgsningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengeringsboksens skylleindsats. Hvis der
leegges flere kanyler i pa én gang, er der fare for, at kanylerne bliver trykket for meget og
derved bliver beskadiget.

Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, seenkes denne ned i den forberedte
rengeringsoplgsning.

Nar det foreskrevne tidsrum for renggringen er udlgbet (se brugsanvisning til kanylerenge-
ringspulver), skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur
9). Der ma under ingen omsteendigheder findes rester af renggringsmidler pa kanylen, nar
denne anbringes i tracheostomaet.

Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fier-
nes i rengeringsbadet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerengeringsbegrste
(OPTIBRUSH®, REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertop, REF 31855) mulig.
Antvend :<un rengeringsbersten, nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for trache-
ostomaet.
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Indfer altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).
Benyt disse berster i henhold til producentens anvisninger, og vaer meget forsigtig, sa det
felsomme kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen Igsnes inden rengg-
ringen.

Selve ventilen ma ikke renses med bersten, da den ellers vil kunne blive beskadiget eller
knaekke af.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand.

Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omstaendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, el-
ler som udviser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for
at beskadige slimhinderne i luftraret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen
omsteendigheder anvendes.

2. Vejledning desinfektion

Dette skal altid gores, hvis det som folge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den
behandlende lzege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel vaere pakreevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner
samt ved anvendelse under stationaer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institu-
tioner i sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

OBS!

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemfgres en grundig rengering.
Der ma under ingen omstandigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver klor, eller
som indeholder staerk lud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i vaesentlig grad
kunne beskadige kanylerne - eller endog edelaegge dem.

Desinfektionstrin

Laeg selvkanylen 5 til 10 minutter i kogende vand (100 grader celsius hhv. 212 grader
fahrenheit) med henblik pa desinfektion. Veer i den forbindelse opmaerksom pa, at sglv-
kanylen er helt deekket.

Efter denne vadrengering skal kanylen aftarres grundigt med en ren og fnugfri klud.

oBS!
Lad kanylen kgle af, inden den anvendes igen for at undga skoldninger og forbrandinger.

X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren pla-
stikdase, beskyttet imod stgv, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Efter rengering og eventuel desinfektion samt terring af den indvendige kanyle skal den
indvendige kanyles udvendige flader indgnides med stomaolie, f.eks. med en OPTIFLUID®
stomaolieklud, sa glideevnen sikres.

Anvend udelukkende stomaolie (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaske REF 31525/stomao-
lieklud REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF
36100/3 g pose REF 36105) som glidemiddel.

XI. ANVENDELSESTID

Disse SILVERVENT® trachealkanyler, fremstillet af sterling sglv, er beregnet til permanent
brug. Tranchealkanylerne skal sendes til os mindst hver 6 maned for at fa dem kontrolleret
og klargjort. Holdbarheden er afhaengig af intensiteten af belastningen, plejen samt den
regelmaessige kontrol og klargering. Kanylen ber imidlertid udskiftes senest 3 ar efter, at
den blevet taget i brug forste gang.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med renge-
ringen samt andre aspekter er af afgerende betydning.

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forleenget ved, at trachealkanylen indszettes periode-
vis (f.eks. skiftevis med andre kanyler i forbindelse med rengeringsintervallerne).
Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

73



XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funk-
tionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede
haendelser, der er forérsa?et af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug,
pleje og/eller handtering af produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der
opstar som felge af @endringer pa kanylen, frem for alt som fglge af afkortninger og perfore-
ringer, eller pa grund af reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er udfert af
producenten selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne
som for samtlige derved forarsagede folgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XI,
og/eller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod for-
skrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra
ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed
i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan
indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.
SILVERVENT® er et registreret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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Produksjonsdato

Folg bruksanvisningen
Batch-betegnelse
Bestillingsnummer
Innhold (stk.)

Produkt for én pasient

Oppbevares tort

Skal oppbevares beskyttet
mot sol

Ingen innvendig kanyle
Med en innvendig kanyle
Innvendig kanyle, flat

Med to innvendige kanyler

Innvendig kanyle med 15 mm-
konnektor (UNI)

Innvendig kanyle forsynt med
vindu

Filtrering
Taleventil (PHON)
Med en O2-tilkobling

Medisinsk produkt
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SILVERVENT® TRAKEALKANYLER

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for SILVERVENT® trakealkanyler. Bruksanvisningen fun-
gerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskrifts-
messig handtering av SILVERVENT® trakealkanylene.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fgr du bruker produktet ferste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon
om produktet!

Il. KORREKT BRUK

SILVERVENT® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller
trakeotomi.

Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege
eller oppleert fagpersonell.

Kanyler med overlengde kan fremfor alt veere indisert ved dyptsittende trakealstenoser.
LINGO-varianten av SILVERVENT® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasi-
enter med bevart strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stem-
meprotese).

Ill. ADVARSLER

Pasienten ma lzeres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk av
SILVERVENT® trakealkanylene.

SILVERVENT® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret
eller sarskorpe. Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et tra-
keal-avsugingskateter.

SILVERVENT® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.
Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjenbruk hos
andre pasienter, er ikke tillatt.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De méa kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt kanyle
kan fore til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette blgd-
ninger. Hvis blgdningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!

Trakealkanylene ber ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermiap-
parater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen stoter mot kanylen.

Dersom det finnes oksygenrike blandinger, kan kanylene ta fyr. Da kan personskader pa
grunn av varme og utslipp av spaltende og toksiske forbrenningsprodukter ikke utelukkes.
0OBS!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon
og slimhinnevev uten uregelmessigheter.

OBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling
eller blokkering anbefales bare en filtrert kanyle-versjon ved regelmessig legekontroll og
overholdelse av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det
utvendige reret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

0OBS!

Enhver endring av kanylen, sarlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner pa
kanylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autori-
sasjon fra produsenten! Ikke forskriftsmessig utforte arbeider pa trakealkanylene kan fere
til alvorlige personskader.

IV. KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig a fierne kanylen, og tilsmus-
sing kan ogsa fere til infeksjoner og gjere det ngdvendig a bruke antibiotika.
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Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en
lege. Hvis sekret blokkerer kanylen, ber den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!

Trakealkanyler med taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av laryngektomer-

te pasienter (uten strupehode), da det kan med-fere alvorlige komplikasjoner og i verste

fall kvelning!

SILVERVENT® trakealkanyler er ikke beregnet pa mekanisk ventilering!

VL. FORSIKTIG

Behandlende lege eller kvalifiserte konsulenter for legemidler hos spesialiserte forhandlere

bar velge korrekt kanylestarrelse.

Du ma ikke utfere endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrs-

deler. Ved skader ma produktene kasseres forsknftsmessng umiddelbart.

Vi anbefaler & holde minst en reservekanyle pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner

hvor du mangler kanyle.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Disse SILVERVENT® trakealkanylene er produkter som fremstilles av sterlingsalv.

Vi leverer SILVERVENT® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

Tilhgrende storrelsestabell star i tillegget.

SILVERVENTP® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

For & unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det vaere

lurt & skiftesvis bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid berarer samme

punkt i trakea og dermed forarsaker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den

noyaktige fremgangsmaten med legen din.

MERKNAD BESTRALING / STRALEBEHANDLING

Trakealkanyler av sterlingsglv ma ikke under noen omstendighet brukes i lopet av en be-

straling (radiobehandling, rentgen, MRT = magnetresonanstomografi), da det kan medfere

alvorlige hudskader!

1. Kanyleplate

Karakteristisk for SILVERVENT® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten

som er tilpasset halsens anatomi.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.

Leveransen av alle SILVERVENT® trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en

ﬁnlgangs beerestropp for kanyler. Med bzerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa
alsen.

Les naye gjennom tilhgrende bruksanvisning for bzerestroppen for kanyler nar du fester

denne pa trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at SILVERVENT® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjo-

nen ikke endres nar baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbehgr.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter

laryngektomi eller trakeotomi.

Konnektorer/adapter er som regel fast forbundet med den innvendige kanylen. Det dreier

seg her om en universaloverdel (15 mm-konnektor) som gjer det mulig & sette pa sakalte

kunstige neser (filter for utveksling av varme og fuktighet).

OBS!

SILVERVENT?® trakealkanyler skal kun kobles til kompatibelt tilbeher.

3. Kanylerar

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstremmen inn i luftreret.

Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.
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4. Innvendig kanyle

De innvendige kanylene er, alt etter spesifikasjon, enten utstyrt med standardkant, fast
koblet til bestemte adaptere/konnektorer, eller kan vaere forbundet med avtakbare tilbehars-
deler, f.eks. kompatible HME-er.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask
okt lufttiifersel ved behov (f.eks. ved andengd).

Pa sglvkanylene er de innvendige kanylene festet i de utvendige kanylene med en festearm.
Denne festearmen ma dreies til siden for at den innvendige kanylen skal kunne tas ut.
Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid vaere festet til den
utvendige kanylen.

4.1 Taleventiler

SILVERVENT® trakealkanyler som talekanyle (LINGO/PHON) med taleventil brukes etter
trakﬁ?tomier med fullstendig eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for &
snakke.

Pa trakealkanyler med taleventil av sglv kan taleventilen lgsnes fra den innvendige kanylen
ved at den skyves ut.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller opplzert fagpersonell.

For a sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man
til enhver tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

Den innvendige kanylen kan til enhver tid tas ut for a gi okt lufttilfersel eller for rengjering.
Dette kan f.eks. vaere ngdvendig dersom kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg
fierne med hosting, eller fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen fer du setter den inn.
Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den.
Send den da inn til oss til kontroll.

Trakealkanyler ma rengjeres grundig fer hver bruk. Det anbefales ogsa a rengjere kanylen
for forste bruk, med mindre det dreier seg om et sterilt produkt.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, for den settes inn igjen.

Dersom det samler seg sekret i lumen i SILVERVENT® trakealkanylen, og dette ikke kan
fiernes ved opphosting eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjeres.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma SILVERVENT® trakealkanylene kontrolleres ngye
mht. skarpe kanter, riss eller andre skader, da disse kan fare til nedsatt funksjon eller skader
pa slimhinnene i luftreret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn SILVERVENT® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene fer bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Deretter skyves en trakealkompress inn pa kanylergret.

For a gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfgringen i trakea, anbefales det a
gni det utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det muliggjer
en jevn fordeling av stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b). Eller FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet
(REF 36105).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved a fere inn SILVERVENT®
trakealkanylen foran et speil.

:—!ol? SIL%/)ERVENT@’ trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn
se figur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen
passer bedre inn i pusteapningen.
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Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for a sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder), som
sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i ngdstilfeller,
f.eks. ved kollaberende trakeostoma %se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke
skades pa grunn av friksjon.

Fer na i lepet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma.
Hell hodet lett bakover nar du gjer dette (se figur 7).

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftrgret, kan du holde hodet rakt igjen.
Trakealkanylene bgr alltid festes med en spesiell beerestropp for kanylen. Denne stabiliserer
kanylen og serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

2. Uttak av kanylen

OBS!

Kunstige neser (varme- og fuktighetsvekslere/HME) ma fiernes for SILVERVENT® trakeal-
kanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nadstilfeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma),
kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilforselen.
i et slikt tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn denne. en trakeo-
spreder kan brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke a skade slimhinnene.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, for den settes inn igjen.

Fremgangsmate for a ta ut SILVERVENT® trakealkanyler:

Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. ta da tak pa siden av kanyleplaten
eller huset (se figur 7)

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Pa selvkanylene er de innvendige kanylene festet i de utvendige kanylene med en festearm.
Denne festearmen ma dreies til siden for at den innvendige kanylen skal kunne tas ut.

Ved a trekke lett kan deretter den innvendige kanylen fiernes fra den utvendige kanylen.
Innsettingen av den innvendige kanylen utferes sa i motsatt rekkefglge av det som er be-
skrevet ovenfor.

IX. RENGJ@ZRING OG DESINFEKSJON

OBS!

Av hygieniske arsaker og for a unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine SILVERVENT®
trakealkanyler minst to ganger daglig. ved stor sekret-utvikling ma dette skje tilsvarende
oftere.

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trakealkanylen, og
det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen ma settes inn
umiddelbart, fer rengjering og desinfeksjon av den vekslede kanylen pabegynnes.

OBS!

Det ma ikke brukes oppvaskmaskin, dampkoker, mikrobglgeovn, vaskemaskin e.l. til ren-

gjering av kanylene!

Vaer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan

il;m:holde desinfeksjon i tillegg, alltid ma avta-les med legen i samsvar med ditt personlige
ehov.

Regelmessig desinfeksjon er bare ngdvendig nar dette er medisinsk indisert og legen har fore-

skrevet det. Grunnen til det er at de gvre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt fare

for ny infeksjon, er det ikke tllstrekkellg med enkel rengjurlng for atilfredsstille de spesielle

hygienekravene for & unnga ir 1er. Vi anbefaler desinfeksjon av kanylene i samsvar

med de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsak legen.

OBS!

Rester av rengjerings- og desinfeksjonsmidler pa trakealkanylen kan fore til irritasjon pa
slimhinner eller andre helseskader.
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Trakealkanyler anses for & vaere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjen-
nomfering av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuk-
tet av vaesken som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur 8).

Vaeskene som brukes til rengjering og desinfeksjon skal alltid veaere nylaget for bruk.

1. Rengjering

SILVERVENT® trakealkanyler ma rengjeres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med
pasientens individuelle behov.

Du mé bare bruke rengjgringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjgringen av kanylene. vi anbefaler & bruke
det spesielle kanylerengjeringspulveret (REF 31100) i samsvar med produsentens veiledning.
Du ma aldri rengjere SILVERVENT® trakealkanylene med rengjgringsmidler som kanyle-
produsenten ikke har godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hay
alkoholprosent eller midler for rengjering av tannerstatninger.

Det innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.
Selvkanylene ber ikke legges i fysiologisk koksaltopplosning; ved lengre kontakt kan det
oppsta misfarging (selvklorid).

Rengjeringstrinn

Eventuelle pasatte hjelpemidler ma fiernes for rengjeringen.

Den innvendige kanylen ma ogsa tas ut av den utvendige kanylen.

Den innvendige kanylen skal rengjgres pa samme mate som den utvendige kanylen.

Skyll fgrst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for a tilberede rengjeringsl@sningen, og falg bruksveiledningen for
rengjeringsmidle\

For a lette rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjgringsboks for kanyler med skyllekurv
(REF 31200).

Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og kontami-
nere rengjeringslgsningen (se figur 10)

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom
flere kanyler rengjeres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og
dermed far skader.

Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

Skyllekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den klargjort ren-
gjeringslasningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjerinspulveret), skylles kanylen
flere ganger grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma ikke finnes rester av ren-
gjeringsmiddel pa kanylen nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsbadet,
er en ekstra rengjering med en spesiell rengjgringsbarste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF
31850, eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke
rengjeringsbersten nar kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne bgrsten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke
skader det gmfintlige kanylematerialet.

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen forst lgsnes.

Selve ventilen ma ikke rengjeres med bgrsten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger,
ma ikke under noen omstendighet brukes. Det kan fore til skader pa slimhinnene i luftraret.
ved synlige skader skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

2. Veiledning for desinfeksjon

Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle
sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for a unnga kryssinfeksjoner, og for & be-
grense risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjoneere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem
og/eller andre innretninger i helsevesenet).
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OBS!

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nadvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, eller
sterke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og med @delagt.

Desinfeksjonstrinn

Legg selvkanylen i kokende vann (100 grad Celsius hhv. 212 grader Fahrenheit) i 5 til 10
minutter. Pass da pa at dette dekker sglvkanylen fullstendig.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

OBS!

La kanylen kjglne for neste bruk, slik at du unngar skalding og brannskader.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et
tort sted hvor de er beskyttet mot stov, sollys og/eller varme.

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt terking av den innvendige kanylen ber den
utvendige overflaten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje, f.eks.
OPTIFLUID® stomaoljeklut.

Som glidemiddel ma du kun bruke stomaolje (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaske REF
31525/ stomaoljeklut REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
20 g tube REF 36100/ 3 g sachet REF 36105).

XI. BRUKSTID

SILVERVENT® trakealkanyler av sterlingselv er konstruert for kontinuerlig bruk. Send dine
trakealkanyler regelmessig inn til oss, minst hver 6. maned, for kontroll og dekontaminasjon.
Levetiden avhenger av belastningsgrad, stell og regelmessig kontroll og dekontaminasjon.
Utskiftning ber imidlertid finne sted senest 3 ar etter at kanylen ble tatt i bruk for forste gang.
Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammenset-
ning, grundigheten av rengjeringen og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.
Maks. holdbarhet forlenges ikke ved at trakealkanylen brukes med avbrudd (f.eks. skiftesvis
sammen med andre kanyler i rammen av rengjgringsintervallene).

Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funk-
sjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hen-
delser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller
handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av kanylen, fremfor alt som falge av avkapping og innsetting av siler, eller
som falge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av
produsenten selv. Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve
kanylene, og for alle fglgeskader som matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i
siffer XI og/eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles
i strid med det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad
loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarli-
ge myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer
utelukkende i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte
fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.
SILVERVENT® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

R

mem
500
[Sxererel
foole}
LINGO!

B2

Valmistaja
Valmistuspaivays

Noudata kayttohjetta
Erékoodi

Tilausnumero

Sisélto (kpl)

Kayttd yhdelle potilaalle
Sailytettava kuivassa
Suojattava auringonvalolta
Ei sisakanyylia

Yksi sisakanyyli

Laakea sisakanyyli

Kaksi sisékanyylia
Sisakanyylissa 15 mm:n liitin
(UNI)

Ikkunallinen sisékanyyli
Suojaverkko

Puheventtiili (PHON)
0O2-liitanta

Laakinnallinen laite
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SILVERVENT®-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee kaikkia SILVERVENT®-trakeakanyyleja. Kayttéohje on tarkoitettu
laakareiden, hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi SILVERVENT®-trakeakanyy-
lien asianmukaisen kéasittelyn varmistamiseksi.

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

Sailyta taté pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se sisaltaa tarkeité tuotetta
koskevia tietoja.

Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

SILVERVENT®-trakeakanyyleja kaytetdan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai
trakeostomian jalkeen.

Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmu-
kaisen koulutuksen saanut laakari tai ammattihenkilokunta.

Erikoispitkien kanyylien kayttd voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven ahtau-
mien yhteydessa.

SILVERVENT®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille,
i __le;rkunpaa on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (&aniproteesin
jat).

Ill. VAROITUKSET

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle SILVERVENT®-trakeaka-
nyylien kasittely- ja kdyttokoulutus.

SILVERVENT®-trakeakanyylit eivit saa missian tapauksessa olla tukkiutuneita esim. erit-
teesta tai pinttymista. tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalla henkitorvi imu-
katetrin kautta.

SILVERVENT®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnéllisia tuotteita, jotka on
tarkoitettu kayttoon yhdella potilaalla.

Kaikenlainen uudelleenkayttoé muilla potilailla ja siten my6s kasittely uudelleenkayttoa var-
ten muilla potilailla on kielletty.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttaa, vaan ne on havitettava valittomasti. vahin-
goittuneen kanyylin kayttammen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikall 1 ja poi: isen yhteydessa voi esiintya arsytysta,
Iysklfla ta|’ vahiista verenvuotoa Jos verenvuoto on pitkaaikaista, ota valittdmasti yhteytta
aakariin!

Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eika séhkokirurgisten laitteiden kéyton aikana.
Jos lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

Kun ympéristéssd on happipitoisia seoksia, kanyyli voi sy‘ttya palamaan, jolloin ldmpévai-
kutuksesta johtuvat vammat seka hajoawen jatc otteiden vapautuminen
ovat mahdollisia.

HUOMIO!
Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja suositellaan vain trakeostomiapotilaille, joilla
eritteen muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

HUOMIO!

Voimakkaan eritteen muodostumisen, granulaatiokudosalttiuden ja pinttymien yhteydessa
seka sadehoidon aikana on suo;averkolllsen kanyylimallin kdyttd suositeltavaa vain sil-
loin, kun potilas kdy saannollisesti seurantakdynneilld ja noudattaa lyhyempia vaihtova-
leja (yleensa viikoittain), silla suojaverkko ulkoputkessa voi edistdad granulaatiokudoksen
muodostumista.

HUOMIO!
Ainoastaan valmistaja tai timan ykslsellttelsestl kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat

muuttaa kanyyleja, entylsestl lyhent&a ja rei’ittaa niitd seka korjata niitd. Ammattitaidotto-
masti suoritetut trak yylien mu k voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.
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IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kaytdn yhteydessa voi iimeta seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttaméattomak-
si, ja epapuhtaudet voivat myés johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisadnhengittaa vaarin asetetun kanyylin, l1adkarin on poistettava se. eritteen
tukkima kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttada, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missaan tapauk kéyttéa potilailla,

joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silla seurauksena voi olla vakavia

komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

SILVERVENT®-trakeakanyyleja ei ole tarkoitettu kdyttoon hengityskoneen kanssa.

VL. VARO

Oikean kanyylin koon valitsee hoitava laékari tai 1adkintaalan koulutettu tuoteneuvoja.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisévarusteita ei saa muuttaa eika korjata millaan tavalla.

vaurioituneet tuotteet on héavitettava asianmukaisesti.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitéa vahintaan yhta varaka-

nyylia helposti saatavana.

VIIl. TUOTEKUVAUS

SILVERVENT®-trakeakanyylit ovat sterling-hopeasta valmistettuja tuotteita.

SILVERVENT®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

SILVERVENT®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tar-

koitettu kayttédn yhdella potilaalla.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen vélttamista varten henkitorvessa voi olla suositeltavaa

vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin karki ole kosketuksessa aina samaan

henkitorven kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsytystd. Keskustele ehdottomasti asiasta

hoitavan laékarin kanssa.

HUOMAUTUS SATEILYTYS / SADEHOITO

Sterling-hopeasta valmistettuja trakeakanyyleja ei missdédn tapauksessa saa kayttaa sa-

teilytyksen (sddehoito, rontgen, magneettikuvaus (MK)) aikana, silla seurauksena voi olla

vakavia ihovaurioita.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista SILVERVENT®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka so-

pii kaulan anatomiaan.

Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidikettd kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten.

Pidikesilmukoilla varustettujen SILVERVENT®-trakeakanyylien toimitukseen sisaltyy myds

Eer\lakéyttéinen kanyylinkantohihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa
aulaan

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttoohje, ennen kuin kiinnitat sen trakeakanyyliin
tai poistat sen siita.

Varmista, ettd SILVERVENT®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen
asento muutu kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimié/adaptereita kdytetdan yhteensopivien kanyylin lisévarusteiden liittdmiseen.
Kayttdmahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu myos potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta
laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Yhdistimet/adapterit on yleensa liitetty kiintedsti sisakanyyliin. Yleisliitinta (15 mm yhdistin)
mahdollistaa nk. keinonenien (kosteuslampdé-vaihtimien) liitdnnan.

HUOMIO!

SILVERVENT®-trakeakanyylit saa yhdistaa vain yhteensopivien lisdvarusteiden kanssa.
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3. Kanyyliputki
Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.
Kanyylin karki on py6ristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.

4. Sisakanyyli

Sisakanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisakkeella, yhdistetty kiinteasti adap-
tereihin/yhdistimiin tai voidaan liittda irrotettaviin lisdvarusteosiin, kuten esim. yhteensopiviin
kosteuslampdvaihtimiin.

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylista, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Hopeakanyyleissa sisakanyylit on kiinnitetty ulkokanyyleissa vivun avulla. Jotta sisakanyyli
voidaan irrottaa, on tdma vipu kaannettava sivuun.

Sisékanyyleja ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinni-
tettyina ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiililld varustettuja SILVERVENT®-trakeakanyyleja kaytetédan puhekanyyleina (LIN-
GO/PHON) puhumisen mahdollistamista varten potilailla, joille on tehty henkitorven avaus ja
joilla kurkunpaa on taysin tai osittain vahingoittumaton.

Hopeisella puheventtiililld varustetuissa trakeakanyyleissa puheventtiili voidaan tyontaa
ulos sisdkanyylista.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen sisaén- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisdkanyyli voidaan poistaa ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten.
Tama voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissé on eritejaamia, joiden poistami-
nen ei onnistu yskimalla tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &la missaan tapauksessa kayta sita, vaan lahe-
ta se tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Trakeakanyylit on puhdistettava huolellisesti aina ennen paikoilleen asettamista. Kanyylin
puhdistaminen my0s ennen sen ensimmaista kayttokertaa on suositeltavaa, mikali kysees-
sa ei ole steriili tuote!

Huomioi, etté kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa de-
sinfioitava seuraavien maaraysten mukaisesti.

Jos SILVERVENT®-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei lahde pois yskimalla tai
imemalla, kanyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen SILVERVENT®-trakeakanyylit on tarkistettava tar-
kasti teravien reunojen, halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silléd ne heikentavat tuot-
teen toimintakykya tai voivat johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.
Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

SILVERVENT®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on puhdistettava kédet ennen kayttéa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Sen jalkeen kanyyliputkeen tyénnetaan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemista henkitorveen hel-
pottaa pyyhkimalla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550). Nain
taataan avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b).
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Tube (tuo-
ge6n1u0rr51)ero 36100) tai tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet (tuotenumero
Jos itse asetat SILVERVENT®-trakeakanyylin paikalleen, sitd on helpompi kasitella, jos viet
sen sisaan peilin edessa.
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Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni SILVERVENT®-trakeakanyylista kanyyli-
kilven kohdalta (katso kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, etta kanyylin karki sopii parem-
min hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myds erityisia apuvalineita (trakeostooman levi-
tin), jotka mahdollistavat trakeostooman tasai-sen ja hellavaraisen levittdmisen, esimerkiksi
myos hatatilanteissa trakeostooman luhistuessa (katso kuva 6).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.
Vie seuraavaksi sisddnhengitysvaiheen aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja taivuta
paata hieman taaksepain (katso kuva 7). tyénna kanyylia eteenpdin henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kaytettdesséa obturaattoria on tdma poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Se stabiloi kanyylin ja varmistaa trakeakanyylin turvallisen kiinnity-ksen trakeostoomassa
(katso kuva 1).

2. Kanyylin poistaminen

HUOMIO!

Ennen SILVERVENT®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava keinonenat (koste-
uslampovaihdin/HME).

HUOMIO!

Kun trakeostooma on epastabiili tai kyseessa on hatatapaus (punktio- tai dilataatiotrake-
ostooma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jélkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaantia.
Téllaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kéytettavissa ja kéytossa. Il-
man-saannin tilapdiseen varmistamiseen voidaan kéyttaa trakeostooman levitinta.

Toimi aarimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Huomioi, etté kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa de-
sinfioitava seuraavien maaraysten mukaisesti.

SILVERVENT®-trakeakanyylien irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin
sivuista tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

Hopeakanyyleissa sisakanyylit on kiinnitetty ulkokanyyleissa vivun avulla. Jotta sisékanyyli
voidaan irrottaa, on tama vipu kdannettava sivuun.

Sisakanyylin voi sitten poistaa ulkokanyylista vetamalla varovasti.

tSiséi1|l|<anyyli asetetaan takaisin paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa edella kuvatulla
avalla.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisista syista ja infektioriskin valttamiseksi SILVERVENT®-trakeakanyyli on puhdis-
tettava perusteellisesti vahintaan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen olles-
sa voimakasta puhdistus on suoritettava useammin.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylin poistamista varmistettava
hengitystiet ja pidettdva valmisteltua varakanyylid valmiina sisadnvientia varten. Varaka-
gyyli ?n asetettava valittomasti paikalleen, viela ennen vaihdetun kanyylin puhdistusta ja

esinfiointia.

HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessa, mikroaaltouunissa,
pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa sisaltaa lisadesinfioin-
tikertoja, on sovittava ladkarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.

Séaanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun 1aakari on |aaketieteellisista seikoista
johtuen katsonut sen olevan aiheellista. tdma johtuu siitd, ettd myds terveen potilaan yla-
hengitysteissa on bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion
vaara, yksinkertainen puhdistus ei ruta hygieniavaatimusten tayttamiseen ja infektioiden
torjumiseen. Suosittelemme kanyylien desinfiointia alla kuvattujen ohjeiden mukaan. Kes-
kustele asiasta laakarin kanssa.
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HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsytyk-
seen tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia_instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuk-
sessa on varmistettava erityisesti, etta kaytettéava liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki
pinnat (katso kuva 8).

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus
SILVERVENT®-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saanndllisesti potilaan henki-
I6kohtaisen tarpeen mukaan.

Kayta puhdistusaineita ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen
kanyylin puhdistusjauheen (tuotenumero 31100) kéyttémisté valmistajan ohjeiden mukaan.
Ala missaan tapauksessa puhdista SILVERVENT®-trakeakanyyleja puhdistusaineilla, joita
kanyylien valmistaja ei ole suositellut. Ald missaan tapauksessa myoskaan kayta voimak-
kaita aggressiivisia kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdis-
tusainet-ta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Liséksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurlontua
Hopeakanyyleita ei saa asettaa fysiologiseen keittosuolaliuok ), silld pidempiail
kosketuksessa voi muodostua varjaytymia (hopeakloridi).

Puhdistustoimenpiteet

Mahdollisesti asetetut apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Myds sisakanyyli on poistettava ulkokanyylista.

Sisakanyyli on puhdistettava samoin kuin ulkokanyyli.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella (katso kuva 9).

Kéayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistusai-
neen kayttdohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillistd puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).
Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).
Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla
puhdistetaan useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.
Voit asettaa sisa- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kayttéohje) kanyyli huuhdellaan
useita kertoja huolellisesti kadenlampdiselld ja puhtaalla vedella (katso kuva 9). Kun kanyyli
asetetaan trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneita ja irtoamattomia eritejddamia ei saada poistettua
puhdistuskylvyssd, osat voidaan puhdistaa lisak-si erityisella kanyylinpuhdistusharjalla
(OPTIBRUSH®, tuotenumero 31850 tai OPTIBRUSH® PLUS kuituisella ylaosalla, tuotenu-
mero 31855). Kéyta puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman
ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisédan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta herkka kanyylimateriaali ei vahin-
goitu.

Puheventtiililla varustetuissa trakeakanyyleissé on venttiili ensin irrotettava.

Itse venttiilid ei saa puhdistaa harjalla, silla se voi vahingoittua tai rikkoutua.

Huuhtele trakeakanyyli huolellisesti haalealla, juok: lla vedella.

Mérképuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kayta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on
vaurioita, kuten teravia reunoja tai halkeamia, silla tamé voi johtaa henkitorven limakalvojen
vahingoittumiseen. Jos kanyylissa nakyy vaurioita, sité ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
2. Desinfioinnin ohje

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun laakari pitaa sita valttamattémana erityisen sai-
rauden vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttamista varten seka laitoshoitokaytéssa
(esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.
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HUOMIO!

Tarwttaessa tehtavaa deslnflomtla edeltaa aina perusteellinen puhdistus.

Mi ei saa k infiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai sisél-
tavat vonmakkalta emaksia tai fenoluohdanna|5|a Kanyyllt voivat talléin vahingoittua huo-
mattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

Desinfiointitoimenpiteet

Aseta desinfioitava hopeakanyyli 5-10 minuutiksi kiehuvaan veteen (100 °C tai 212 °F).
Varmista, etta vesi peittdd hopeakanyylin kokonaan.

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

HUOMIO!
Kanyylin on annettava jadhtya ennen kayttoa palovammojen valttamiseksi.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivat silla hetkella ole kaytéssa, on sailytettéava kuivassa pai-
kassa puhtaassa muovirasiassa polyltd, suo-ralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suo-
jattuina.

Sisdkanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin sekd kuivaamisen jilkeen
sisdkanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittamalla avanneoljya, esim.
OPTIFLUID®-avannedljyliinalla.

Kéytd liukuaineena ainoastaan avanneéljya (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml:n pullo tuote-
numero 31525 / avannedljyliina tuotenumero 31550) tai Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g:n putkilo tuotenumero 36100 / 3 g:n pussi tuotenumero 36105).

XI. KAYTTOIKA

Sterling-hopeasta valmistetut SILVERVENT®-trakeakanyylit on suunniteltu jatkuvaan kayt-
toon. toimita trakeakanyylit meille séénndllisesti (vahintaan 6 kuukauden valein) tarkastet-
taviksi ja puhdistettaviksi. Kayttoika riippuu kayttdasteesta, hoidosta seka saanndllisesta
tarkastuksesta ja puhdistuksesta. Kanyyli on kuitenkin vaihdettava viimeistdan 3 vuoden
kuluttua ensimmaisesta kayttdonotosta.

Kanyylien kayttéikaan vaikuttavat monet tekijat. eritteen koostumuksella, puhdistuksen pe-
rusteellisuudella seka muilla tekijilla on tarkea merkitys.

Enimmaiskayttéikaa ei voida pidentaa silla, ettd trakeakanyylia kaytetdan jaksottaisesti
(esim. kanyylia kaytetaan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvalien puitteissa).
Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairiéista, louk-
kaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumis-
ta, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytos-
ta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutu-
vat kanyyliin tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentamisen tai rei ‘ittamisen seurauksena,
tai korjaustoimenpiteistd, jos valmlstaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.
Tama patee seka tasta aiheutuviin vaurioihin kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seu-
rauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kayttaminen kohdassa X| mainittua kayttéaikaa pidempaéan ja/tai kanyylin
kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tieto-
jen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevas-
tuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa
ilmenee vakava vaaratilanne, siité on ilmoitettava valmistajalle seka vastaavalle viranomai-
selle siina jasenvaltiossa, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydéan ja toimitetaan ai-
noastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; nama ovat saatavana suoraan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

SILVERVENT® on Saksassa ja Euroopan unionin jidsenmaissa rekisterdity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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KataokeuaoTng
Huepopnvia Kataokeung
Tnpeite TIG 0dnyieg xpriong
Kwdikdg Traptidag
Ap1Bpog apayyeAiag

MepiexOpEVO OE TEPAXI

TMpoiov yia xpARon povo oe
£vav aobevr)

Na guAdaoeTal g Enpod xwpo

Na @uAaaaetal
TIPOCTATEUMEVO ATTO TNV
nAIakr akTivoBoAia

E§wrepikOg awAnviokog xwpig
£0WTEPIKO TWANVIOKO

Egwtepikdg owAnviokog pe
£VO ETWTEPIKO CWANVIOKO

EowTtepikdg awAnvioKog pe
XAUNAO TTPOQIA

E§wrepikog awAnviokog
pE SU0 E0WTEPIKOUG
owAnvigkoug

EowTepikdg owAnviokog pe
auvdetikod 15 xIA. (UNI)

EowTepikdg owAnviokog
He oth

Zita
BaABida opiAiag (PHON)
Me rapoxr} o§uydvou

larpoTeXvoAoyIKO TTpoidV
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TRACHLINE® TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZArQrd

AuTO TO gyxelpidio 10XUEl yia Toug TpaxeloowAnveg SILVERVENT®: O1 0dnyieg xpriong xen-
JIJEUOUV YIa TNV EVNPEPWAN TOU YIATPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU Kal Tou aaBevoug/
XPNAOTN yia TN dIao@ANIon Tou GwaToU XEIPITHOU TwV TpaxeloowAnvwy SILVERVENT®.
TpIv aTTé TNV TTPWTN XPHON TOU TTPOIGVTOG, TTAPOKOAEIOTE Va S1aBA0ETE TTPOTEKTIKG Kal PEXPI
TEAOUG TIG 08nyieg Xxpnong!

@uldooete TIg 0dnyieg XpAong oe elkoAa TPOoPACIHO PéPOG Yia peANOVTIKY ava-
@opd.

DUAGETE QUTAV TN CUOKeEUaaia yia 600 BIACTNHA XPNOIUOTIOIEITE TOV TPpaxeloowArRva. Mepi-
AapBaver anpavTIKEG TTANPOPOPIES Yia TO TTPoiov!

Il. NIPOBAEMOMENH XPHZH

O1 TpaxeioowAnveg SILVERVENT® trpoopifovTal yia Tn aTaBepoTroinan Tng TPaxeiooTopiag
HETA aTTd AQPUYYEKTOUN 1) TPAXEIOTOUN.

O TpaxelogwAnvag dIaTNPEi TNV TPAXEIOTTOMIA AVOIXTH.

H emAoyn, N xpion kai n TooBETNON TwV TTPOIOVTWY Ba TIPETTEI TNV TIPWTN QOPA VAl EKTE-
AouvTal aTrd eKTTAIDEUPEVO 10TPO 1 ECEIDIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

O1 owAnvigkol peydAou PAKOUG eVOEIKVUVTAI KUPIWG VIO TPAXEIOKEG OTEVWOEIG TTOU EVTOTTi-
CovTal BaBia aTnVv Tpaxeia.

O1 TpayxeloowAnveg SILVERVENT® LINGO €xouv oxediaaTei aTTOKAEIOTIKA yiA TPAXEIOTO-
pnueEvoug aaBeveig pe diatripnan Tou Adpuyya 1 AapuyyekTopnBévieg aabeveig pe BaABida
opIAiag.

Ill. MPOEIAOMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TPETTEI VO £XOUV EKTTAIBEUTET ATTO £EEIBIKEUPEVO 10TPIKO TTPOTWTTIKG GTOV
ao@aAn XEIPIOPS Kal TN XPARON TwV TpaxeloowARvwy SILVERVENT®.

Ze KOpia TEPITTTWON Oev EMITPETETAN N AMOPPASN TWV TPAXEIOCWARVWV
SILVERVENT® 1r.X. amrd £kKkpioe€ig 1) kpouoTes. Kivduvog aoguéiag!

BA&vvn TTOU £X€1 CUCOWPEUTEI OTNV TPAXEIQ, HTTOPEI va avappo@nBei pe £151KO KaBe-
TAPA AvVappOPNoNG TPAXEiag.

O1 TpaxeloowAnveg SILVERVENT® gival emmavaypnoigoTToIfoiua 1aTpOTEXVOAOYIKA
TTPOIOVTA YIO XPioN O€ évav HOVoV aoBeviy.

OT1oladATToTE ETAVOANTITIKA XPon o& dAAoug aoBeveig, KaBWG Kal N emegepyacia
yia eTavaAnTITIKA Xprion o€ dAAov acgBevr), atrayopevovTal.

Aev emMITPETETAI N XPAON EAATTWHATIKWY TpaxeloowAnvwy. Mpémrel va amroppitrro-
vral apéowg. H xpnon eAarTwpaTikoU TpaxeloowAnRva ptropei va Béoel og Kivduvo
TIG AEPOPOPOUG 050UG.

Kartd TNV glcaywyn 1 TNV aQaipeon TwV TPAXEIOCWARVWY, UTTOPEi va TTPOKANBEi epe-
Bi1o0u6g, Brixag N EAagppd aipoppayia. Z& TEPITTWON EPPEVOUTAS AIOPPAYIAG, TUH-
BouAeuTeiTe TOV 10TPO OAG APECWG!

Agv emITPETETAI N XPAOT TWV TPAXEIOCWANRVWY KATA TN Sidpkeia BepaTtreiog pe Aéilep
| ME NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEVEG. Edv n Séoun Aéidep kaTaAngel edvw aTov Tpa-
XEIOOWARVA, SEV PTTOPE VO ATTOKAEIOTE TO EVEEXOUEVO VA UTTOOTET {NpId.

O owAnRvag PTTopEi va ava@Aeyei 0€ TTapousia MIYHATWY PE UYNAR OUYKEVTPWON
oguyovou, Kal SV PTTOPEi VA ATTOKAEIOTEI TO EVEEXOUEVO TPAUHATIOUWY OTTO TNV ETTi-
Spaon TnNG BeppoTNTAG KABWG Kal a1rd TNV éKAuon SIaBPWTIKWY Kal TOEIKWY TTPoio-
VTWV Kauong.

NPOZOXH !
O1 TpaxeloowANVEG PE AsIToupyia OHIAIOG CUVICTWVTAI HOVO YIO TPOXEIOTOUEG HE PU-
O10AOYIKEG EKKPIOEIG KAl PUOIOAOYIKO 10TO BAevvoyovou.

MPOZOXH !

Z& MEPITITWOTN EVTOVOTEPWY EKKPITEWV, TAONG VIO OXNHATIOHO KOKKIWSOUG 10TOU 1

KpoUaTag, KABWG Kal KATA Tn Siapkela Bepatreiag Pe akTivoBoAia, ouvioTdTal n Xpn-

o HOVTEAOU TPAXEIOCWANRVA HE GiTA HOVO UTTO TOKTIKNA 1ATPIKA TTapakoAolOnon kai

TAPNON MIKPOTEPWYV SlaoTnuATWY aAAayng (ouvRBwg eBdopadiaia), kKaBwg pTTopEi

Xu £1Val EVTOVOTEPN | CUCCWPEUCT] KOKKIWSOUG I0TOU OTN OiTA OTOV E§WTEPIKG Ow-
nvioko.
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MPOZOXH!

OTT0IEGONTTOTE TPOTTOTIOINOEIG OTO CWANVQ, EI8IKG BpaxUvaoelg Kai SIaTpAOEIG, KABWG Kal
ETMIOKEVEG OTO TWANVA ETTITPETTETAI VO SIEVEPYOUVTAI HOVO OTTO TOV KOTAOKEUAOTH 1 ATTO
ETAIPEIEG TTOU £XOUV PNTA £60UCI0B0TNBEI TTPOG TOUTO OTTO TOV KATAOKEUAOTH YPATITWG!
TPOTTOTIOINTEIG OTOUG TPOXEIOOWANVEG, TTOU SIEVEPYOUVTAI ATTO M EEEIBIKEVUEVO ATOMA,
HpITOopOoUV va 0dnyroouv o€ coBapo TPAUUATIONO.

IV. ENINAOKEZ

Kata T Xprion autou Tou TpoidvTog UTTOpPoUV va TTPOKANBoUV o1 €€NG ETTITTAOKEG:

PuTTOI (MOAUVON) TNG TPOAXEIOTTOMIAG UTTOPET VA KATAGTATEI AVAYKAIa TNV aQaipean Tou ow-
Afva. O1 pUTTol PTropoUV €TTioNG va 0dnynoouv o€ AOIPWEEIG KAl VO KATAOTATOUV avayKaia
TN Xopriynaon avTiBIoTIKWY.

H akouaia €1I0p6@NaN VoG CWARVA TTOU dEV TTPOTAPHOTTNKE CWATA TTPETTEI VA APAIPEDET
atro 10TPd. EAv 0 CWARVaG ammo@payBei aTro EKKPIOEIG, apaIpETTE TOV Kal KaBapioTe Tov.

V. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnoipoTtroigital €Gv 0 aoBevig Xl AAAEPYIO OTO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKO.

NMPOZOXH!

O1 TpayxeiocwAveg pe BaABiSa opIAiag Sev ETITPETETAI € KAUIO TTEPITITWON VO XPNOIHO-

TroloUVTal 0t 00Beveig pe AapuyyekTopn (Xwpig Adpuyya), S16TI auTo pTropei va odnynoel

og ooBapEG ETTITTAOKEG, OKOUN KAl O€ TIVIYHO!

O1 TpayeloowArveg SILVERVENT® &ev TrpoopifovTal yio JnXaviko agpiopo!

VL. MPOZOXH

Mo TNV €MIAOYT Tou OWaOTOU PeYEBOUG TpaxeIOTWARvVa Ba TTPETTEI VO ATTOQATiaEl 0 BepATTwy

10TPAG 1 O EKTTAIBEUPEVOG TUHBOUAOG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

Mnv Trpofeite o aAAayEG, ETTIOKEUEG 1) TPOTTOTTOINTEIG TOU TPAXEIOTWANVA KOl Twv gupBa-

TWV TTAPEAKOPEVWYV. Z€ TIEPITITWAN {NUIAG, T TTPOIOVTA Ba TTPETTEI APETWG VA ATTOPPITITOVTAI

He Tov evOEDEIYUEVO TPOTTO.

Mo T 31a0@aAIon TG ATTPOTKOTITNG TTAPOXNG, TUVIOTATAI ETTIOTAPEVWS VA UTTAPXE! OTTWAdN-

TTOTE GI0BETIOG TOUAXIOTOV £vag EQEDPIKOG TPAXEIOTWANVAG.

VII. NEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

Auroi ol TpaxeloowAnveg SILVERVENTP® gival TTpoiovTa KATAOKEUAOHEVA ATTO APYUPO.

O1 TpaxeloowArveg SILVERVENT® diatiBevtal o€ didgopa PeyEON Kal UK.

Oa Bpeite TOUG OXETIKOUG TTIVOKEG PEYEBWY OTO TTAPAPTNHA.

O1 TpayeloowAnveg SILVERVENT® gival eravaypnaipoTroinaiha IaTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTa

Yl Xpron o€ évav povov aobevr).

T'a v aTro@uyR onpeiwy TTiegng A To OXNPATIONO KOKKIWBOUG ITOU OTNV TPAXEIQ, ouVIaTATal

1 evaAAQyr| TPAXEIOTWANVWY SIOPOPETIKOU PIKOUG, ETOI WAOTE TO GKPO TOU TPAXEIOTWANVA VO

HNV aKOUPTTA JIOPKWS OTO idI0 ONUEI0 TNG TPAXEING TIPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWS EPEBITHOUG.

2unTAOTE OTTWODNTTOTE HE TO BEPATTOVTA IATPO TOG YIA TIG AETITOPEPEIEG TNG SIAdIKATING.

YMNOAEIZH NA AKTINOBOAIA / AKTINOGEPATEIA

O1 TpaxeloOWANVES aTT6 GPYUpo Sev TTPETTEI OF KAYia TTEPITITWON VA XPNOIUOTToIoUVTal

KaTa TN Sidpkeia akTivoBoAiag (akTivoBeparreia, akTiveg X, MRI=payvnTIKr) Topoypagia),

16T auTO pTTopEi va TTpoKaAéoel coBapég deppaTikég BAGRES!

1. E§wrepiki) TAGKa

O1 TpaxeloowAnveg SILVERVENT® xapaktnpi{ovTal ammd TNV avaTopIKa SIaHOPPWHEVN E5W-

TEPIKN TTAGKA TTOU €ival TTPOGAPHOTUEVN GTNV avaTopia Tou AaipoU.

TNV e§wTePIKN TTAGKA BpiokovTal ol TTANpo@opieg HeYEBOUG.

H e€wtepikn TTAGKA TwV TPOXEIOTWARVWY QPEPEl BUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TNV TTPOCAPTNAN

HI0G TaIviag GUyKPATNONG TPOXEIOTWARVA.

KaBe TpayeloowAnvag SILVERVENT® pe OnAIEG, guvodeUeTal ETTITTPOTOETA PE TaIvia gu-

XKpdjncng piag xpnong. Me Tnv Tavia ouykpAaTNONG, O TPAXEIOOWARVAG KaBNAWwveTal OTO
Qlpo.

MapakaAeioTe va SIBACETE TIPOTEKTIKA TIG OBNYIEG XPrANG TTOU GUVOBEUOUV TNV TaIVia gu-

YKPATNONG TPOXEIOTWANVA, OTAV TNV TTPOTAPTATE 1 TNV APAIPEITE ATIO TOV TPAXEIOTWARVA.

Oa TIPETTEN VO TTPOOEEETE, WATE O TpaxeloowArvag SILVERVENT® va epappodel xwpic Ta-

OEIG OTNV TPAXEIOOTOWIA Kal N B€01 TOU va unv PETARAAAETAI OTTO TN OTEPEWOTN TNG TAIVIAg

OUYKPATNONG TPAXEIOTTOUIAG. 57




2. TuvdeTika/Mpooapuoyeig

Ta guVOETIKG Kal O TIPOCAPHOYEIG TTPOOoPIfovTal yia TN oUVOEDN CUUBATWY TTAPEAKOUEVWY
VIO TPOXEIOOWARVEG.

H Suvatotnta eQappoyng e¢opTaTal atmo TNV eKATTOTE TTABNON, TT.X. KATAOTACN PETA ATTO
AapuyyeKTOPN 1) TPAXEIOTO).

Ta OUVBETIKG/TTPOCAPHOYEIG KATA Kavova guvdEovTal aTaBepd e TOV ECWTEPIKO CWANVIOKO.
MpokeiTal yia éva TTPOTAPTNHA YEVIKAG XPAANG (OUVBETIKO 15 mm), TTou EMITPETTE! TNV TTPO-
aapTNON TWV AEYOPEVWV KTEXVNTWV HUTWV» (QIATPa evaAAayng BeppoTnTag Kai uypaaiag).
MPOZOXH!

O1 TpaxeloowAfveg SILVERVENT® emTpéTreTal va ouvdéovTal Hovo Je CUPBATA TTapeA-
KOMEVO.

3. AuA6g TpaxeioowAnva

O auAdg Tou TpaxeloowArva Bpioketal akpIBwg diTTAa TNV e§wTEPIKA TTAGKA Kol 0Bnyei Tn
por) Tou aépal GTNV TPAXEID.

To aKpo Tou TpaxeIooWANVa gival apPAU, yia TNV aTroguyn epeBiopoy Tou BAevvoydvou Tng
TPOXEIag.

4.EowrtepIKOG owAnviokog

O1 ECWTEPIKOi TWANVIOKOI TOTTOBETOUVTAI CUPPWVA HIE TIG TIPOBIAYPAPEG, EITE LE TUTTIKF) TTPO-
gEyyIOn, XPNOIMOTTOIWVTAG VIO TN OTEPEWAON TUYKEKPIPEVOUG TTPOCCPHOYEIG/TUVOETIKA, EITE
UTTOpOUV va guvdeBolv Pe apaipoUpeva TTapeAkOPeva, .. aupBatoug HME (evaAAakTeg
BeppoTNTAG KAl UYPATIAG).

O £0wTePIKOG TWANVIOKOG UTTOPET VO agpaipedei eUKOAa aTTd TOV GWTEPIKO OWANVIOKO ETTI-
TPETTOVTAG €701, €AV Eival ATTAPAITNTO (TT.X. OE TTEPITITWAN SUCTIVOIAG), HId ypriyopn augnan
NG TTaPOXNG aEPa.

ZTOUG TPAXEIOTWANVEG apYUPOU, O ETWTEPIKOG CWANVIOKOG OTEPEWVETAI OTOV EGWTEPIKO OW-
Anvioko pe Tn BonRBeia evog poxAou. MNa Tnv agpaipean Tou ETWTEPIKOU TWANVIOKOU, Autog O
HOXAOG TTPETTEI VA TTEPIOTPAPE] TTPOG TO TTAAI.

O1 eowTepikoi owANViokor Bev TTPETTEI OE KAWIO TTEPITITWON va XPNCILOTToI00VTal XWwPiG e§w-
TEPIKO TWANVIOKO, AN TTPETTEI TTAVTOTE VA OTEPEWVOVTAI OTOV EWTEPIKO CWANVIOKO.

4.1 BaABideg opiAiag

O1 TpayeioowAnveg SILVERVENT® wg awArveg opihiag (LINGO/PHON) pe BaABida opiAiag
XPNOIPOTTOIOUVTAI UETA OTTO TPOXEIOTOHEG HE TTAPWG 1] HEPIKWG DIOTNPOUHEVO AdpUyYa Kal
ETTITPETTOUV OTO XPNATN TNV OMIAIA.

Mo TpaxeiocwAnveg pe BaABida opiAiag apyipou, n BaABida opiAiag propei va aTroouvae-
Bgi ATTO TOV ECWTEPIKO CWANVIGKO CTTPWYVOVTAG TTPOG Ta £§W.

VIIl. OAHIIEZ A THN TOMOO®ETHZH KAI THN A®AIPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma Tov 1a1pd

O katdAAnAog TpaxeloowAfvag TTPETTEl va ETTIAEYE aTrd 10TPS N EGEIBIKEUREVO TTPOOW-
TIKO.

Ma T dilao@dAion Tng 1I5avIKNAG £€5paong Kal ETTOPEVWG TNG KAAUTEPNG SUVATHG EICTTVONG
KOl EKTTVONG, Ba TTPETTEN val ETTIAEYET TPOXEIOCWANVOG TTOU VA TAIPIGZEl OTO OVATOUIKG Bg-
Sopéva Tou EKAOTOTE 00BEVOUG.

O £0wTEPIKGG CWANVIOKOS PTTOPE] VO aQaIpeBEi avd TTaoa OTIVHA Yia au§npévn Tropo-
X1 aépa 1 yia Tov KaBapIoHO. AUTO EVBEXETAI VO OTTQITEITAN, TT.X. EGV 0 CWANVIOKOG €ival
EMKAAUPPEVOG PE KATAAOITTO EKKPIUATWY, TA OTTOIO SEV HTTOPOUV VA OTTOMOKPUVBOUV HE
amoxpepyn 1 egaitiag aduvapiog avappo@nong, K.ATr.

Mo Tov aoBevi

Mpiv amrd TNV TOoTroB4TNON B0 TTPETTEN VO EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA VIO EEWTEPIKEG NMIEG

Kal Xahapd pépn.

Edv mapartnproete oTIdRTIOTE aguvABIaTO, PN XPNOIPOTIOINOETE OE KAWia TTEPITITWAN Tov

TpaxeloowAnva Kai aTEIATE ToV yia EAEyX0 aTNV ETAIPEIA HAG.

O1 TpaxeloawArveg TTPETTEl va kaBapigovTal SIEEOBIKA TTPIV aTTd KABE £Qappoyr. ZUVIOTATaAl

£TTIONG £vag KABAPIOPOG TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPHOTN TOU CWARVA, EPOTOV OEV TTPOKEITAI YIa

QATTOTTEIPWHEVO TTPOIOV!

Aa&Bete uTTOWN TTWG Ba TTPETTEN VA KABAPITETE KOl EVOEXOUEVWG VO ATTOAUHIAVETE TOV TPOXEI-

gou;)\r']va gUPPWVa Pe Toug akOAouBeg odnyieg, oe KABE TIEPITITWON TTPIV TOV ETTAVATOTIO-
ETHOETE.
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Zg TIEPITITWON EVATIOBEDNG EKKPITEWV OTOV QUAG TOU TPOXEIOTWANVO SILVERVENT® 10U
Sev PTTOPOUV Va a@aipeBolV pe atrdXPEUYN 1) avapPOPNaN, APAIPETTE TOV TPAXEIOTWARVA
Kal KabapiaTe Tov.

MeTd Tov KaBapIopd rfy/Kai TV aTToAUAVaT Toug, ol TPaxeloawArveg SILVERVENT® rpéTrel va eAéy-
XOVTOI OXOAQOTIKG VIOt QIXHNPEG GKPEG, PWYHES 1 GAAEG NUIEG, OIOTI QUTEG ETTNPEACOUV OPVNTIKG TN
AEITOUPYIKOTNTA KAl UTTOPOUV VA TIPOKAAETOUV TPAUKATIOHOUG Tou BAEVVOYOVOU TNG TPOXEITS.

Moté un guvexilete va XpNOIUOTTOIEITE KATEGTPAUMPEVOUG TPOXEIOTWANVEG.

1. ToroBETN O™ TOU TPAXEIOCWARVA

ZeIpd EVEPYEIWV VI TNV TOTTOBETNON TpaxeloowAnvwy SILVERVENT®

O1 XxpraTeg Ba TPETTEN va TTAEVOUV Ta XEPIX TOUG TIPIV aTTo TNV e@appoyn (BA. ikova 3).
AgaipéaTe TOoV TPOXEIOOWARVA aTTO TN duakeuaaia (BA. eikova 4).

Katotmv wbnaTe eavw 0To OTEAEXOG TOU TPOXEIOOWANVA £V ETTIBEUA TPAXEIOOTOHIAG.
Mpokelpévou va augnBei n oAIgBNTIKM IKAVOTNTA TOU WAV TPAXEIOTTOUIAG Kal £Ta1 VA dIgU-
KOAUVBEI N EI0ayWYr OTNV TPAXEIQ, TUVIATATAI VO AITTAIVETE TOV EGWTEPIKO TWANVIOKO pE Eva
pavtnAdki Aadiou TpaxeioaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), TO OTToio ETTITPETTEI TNV OpOIO-
Hop®n katavopr) Tou Aadiou TpayeloaTopiag ato owAnviako (BA. eikdva 4a kai 4b), rj FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel owAnvdpio Twv 20 g (KQA. 36100) 5 FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel gakeAioko Twv 3 g (KQA. 36105).

Edv TpoKeITal va TOTTOBETAOETE HOVOG/UOVN TAG TOV TPAXEIOTWANVA, PTTOPEITE va dIEUKO-
AOVETE TOUG XEIPITUOUG, TOTTOBETWVTAG ToV TpaxeloowAnva FAHL® umpoatd ae kaBpé@Tn.
Kara v eioaywyr} Tou TpaxeloowArva, KparaTe Tov TpaxelogwArva FAHL® pe To éva xépi ammo
Vv £§WTEPIKN TTAGKA (BA. €IKOVa 5).

Me 70 eAeUBEPO XEPI UTTOPEITE VO AVOIEETE EAAPPA TNV TPAXEIOTTOHIA, TIPOKEIPEVOU TO AKPO
Tou awArva va dIEABEI KAAUTEPA PECT ATTO TO AVATIVEUTTIKO GVOIYHA.

Mo 10 dvolypa Tng TpaxeloaTopiag diatiBevTal 181KE BondnTikd péoa (EKTATipAg TPaXEIO0TO-
piag), TToU ETITPETTOUV £va OHOIOPOPPO Kl TIPOTEKTIKO AVOIYHA TNG TPOXEIOTTOHIAG OKOWN
Kal O€ KOTAOTATEIG EKTAKTNG AVAYKNG, OTTWG TT.X. GUUTITWAT TWwV TOIXWHATWY TNG TPAXEIO-
aTopiag (BA. €ikova 6).

Edv xpnaoipotroleite BondNTIKG PECO yia TO AVOIYa TNG TPAXEIOTTOUIOG, Ba TTPETTEI Va TTPOTE-
EETE WOTE VA UNV TTPOGEVATETE {NHIG OTOV TPOXEIOTWARVa atré TV TPIPN.

Eiodyete Twpa Kartd Tn dIAPKEIA TNG EICTIVORG TOV TPAXEIOTWANRVA TTPOTEKTIKA OTNV TPAXEIO-
aTOMIO EVW YEPVETE TO KEPAAI EAaPPA TTPOG Ta TTiow (BA. €IKOVa 7).

MpowBnaTE TWPA TOV TPOXEIOOWARVA OTNV TPOXEIA.

A@pou TTpowBNaEeTE TIEPAITEPW TOV CWAAVA TTNV TPAXEIX, UTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI
e 6pBia B€an.

O1 TPaXeIOTWARVEG TTPETTEI VO OTEPEWVOVTAI TTAVTOTE E EIGIKN KOPOEAQ TUYKPATNONG TPOXEI-
oowAnva. Autr) aTaBepoTrolei Tov TpaxelogwAnva Kai dlag@alifel £Ta1 T aTaBEPH EQAPHOYH
Tou TpaxeloowAfva aTnv TpaxeloaTopia (BA. elkova 1).

2. A@aipecT TOU TPAXEIOCWARVA

NPOZOXH

MpoTou agaipéoete Tov TpayeloowArva SILVERVENT®, Ba TpéTrel va £XETE a@aIpETE TIG
TEXVNTEG NUTEG (evaAAdKTEG BEpUOTNTAG KOl Uypadiag/HME).

NMPOZOXH!

Ze TEPITITWON a0TAOOUG TPOXEIOOTONIAG 1) O TTEPITITWOEIG ETTEIYOUTAG AVAYKNG (TPO-
XEIOOTOHIO TTOPAKEVTNONG I} S100TOANG) EVOEXETAI VO CUPTTEGOUV TO TOIXWHATA TNG TPA-
XE100TOHiOG (VO KOTaPPEUCE) PETA TNV AQaipECT TOU TpaxeloowAnva, ducxepaivovTag
£T01 TNV TTOPOXN aépa. ZTNV TEPITITWON AUTH, TIPETTEI VO UTTAPXEI APETA ETOINOG KOl VO
ToTr00eTNBEI Evag VEOg TpoxeEloowARvag. "Evag eKTATAPAS TPAXEIOOTOMIOG PTTOPE Vo
XPNOIPOTToINGEi yia TNV TTpocwpIvi) d1acQAAIoN TNG TTAPOXNG OEPA.

EvepyeiTe 1I81aiTEPA TIPOTEKTIKA, VIO VO UNV TPAUHATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

NaBeTe UTTOWN TTWG B0 TTPETTEI VO KABAPIOETE KAl EVOEXOHEVIIG VO ATTOAUHIGVETE TOV TPAXEIOTW-
Arva oUp@wVa e Toug akOAOUBEG 0dnyieg, Oe KABE TTEPITITWAN TTPIV TOV ETTAVOTOTTOBETNTETE.
ZeIpd EVEPYEIWV YIO TNV agaipeon TpaxeloowAnvwy SILVERVENT®

H a@aipean Twv TPAXEIOCWANVWY Ba TTPETTEI VA YIVETAI PE TO KEPAAI YEPUEVO EAAPPA TTPOG TO
Tiow. MéoTe Tov TpaxeloowArfva ard Ta TAdyIa TNG EGWTEPIKNG TTAGKAG/ Tou TIEPIBARATOG
(BA. eikova 7).

AQaIPETTE TTPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWARVA.
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ZT0UG TPOXEIOOWARVES OPYUPOU, O ETWTEPIKOG TWANVIOKOG OTEPEWVETAI GTOV EEWTEPIKO OW-
Anvigko pe T BonBeia evog poxAou. Ma TV agaipean Tou ETWTEPIKOU CWANVITKOU, AUTOG O
HOXAOG TTPETTEI VA TTEPIOTPAPEI TTPOG TO TTAAII.

Me ehagpid €Agn, PTTOpPEi TWPA VO APAIPEDE O ETWTEPIKOG TWANVIOKOG OTTO TOV EEWTEPIKO
gwAnvigko.

Kara v emavaAnyn g diadikagiag, o E0wTepIkOG CWANVIOKOG XPNOILOTIOIEITAI PE TNV avTi-
aTPOPN TEIPA ATTO AUTNV TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW.

IX. KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH

NPOZOXH

Mo AGyoug UYIEIVIG Kal YIO TNV OTTOQUYH TOU KIVEUVOU HOAUVOEWV, TTpETTEl Vo KaBapileTe
B1§0BIKG Toug TpaxeloowAnveg SILVERVENT® TouhdyioTov 800 @OpEG TNV NPEPA Kal, OE
TTEPITITWON HEYAAUTEPNG OUYKEVTPWONG EKKPICEWYV, GUXVOTEPQ.

Z& MEPITITWON A0TABOUG TPUXEIOOTOMIOG, TIPIV QTG TNV AQAIPEST) TOU TPAXEIOTWARVA
TPETTEI TTAVTA VO SI00PAAICETOI O AEPAYWYOG KAl VO UTTAPXE! £TOINOG YIa El0aywyn évag
owARvag avTikatdoTaong. O cwARvVaAg avTIKATACTACNG TTIPETTEl VO XPNOIMOTIOINGET apé-
OwG, TIPIV aKOMA §EKIVAOEI 0 KABAPIOHOG Kal N aTToAUNAvon Tou aAAaypévou CwARva.

MPOZOXH !

Ta Tov KaBaPITHO TWY CWARVWY Bev PTTOPET Vo XPNOIHOTIOINGET TTAUVTAPIO TTIATWV, KAI-
Bavog aTpoU, CUOKEUN HIKPOKUUATWY, TTAUVTIPIO POUXWY I} TTapOpoIa CUCKEUR!

NGBeTE UTTOYN, TTWG TO EATOMIKEUPEVO TTPOYPAHHA KABAPICHOU, TO OTTOi0 UTTOPE VOl TTE-
pIAapBdaver kal ETITTAEOV ATTOAUPAVOEIG EAV Eival ATTAPAITNTO, TIPETTEI VO OUSNTNBEI OTTWO-
OITTOTE LE TOV 1TPO COG KAl VO TIPOCAPHOCTEI CUPPWVA HE TIG TIPOCWTTIKEG OAG AVAYKEG.
ATToAUpavan YEVIKA QTTQITEITAI, HOVOV €AV EVOEIKVUTAI IATPIKA CUM@WYA WE TNV EVTOAR TOU
1aTpoU. O AOYOG yIa auTo €ival OTI aKOUN Kal OTA UYIR GTOUd, TO OVWTEPO AVATIVEUTTIKO OeV
€ival aTeipo.

Ze aoBeveig ue OUYKEKPINEVEG AOINWEEIG (TT.X. aTr6 oTeEAéEXN MRSA, ORSA k.a.), o1 o1roiol 5i-
ATPEXOUV AUENPEVO KIVOUVO UTTOTPOTTIOOUCV AOIHWEEWY, BEV OpKEi £va aTTAGS KaBapi-
OH6G YIa TNV TNPNOT TWV ISIAITEPWY OTTAITHOEWV UYIEIVAG VIO TRV aTTOTPOTTT AoIpWEEWwY.
ZUVIOTOUPE TNV ATTOAUHOAVON TWV TPOXEIOTWARVWY CUHPWVA PE TIS TTAPAKATW 0BNYieg.
MapaKOAEIOTE VA ETTIKOIVWVITETE JE TOV 10TPO OAG.

MPOZOXH!

YmroAgippora KaBapIoTIKWV Kal ATTOAUHAVTIKWY HECWV OTOV TpaxeloowARva 8a prropou-
oav va TTpokaAécouv BAGRN oTo BAevvoyovo TngG TPaxEiag 1 GAAEG SUGHEVEIG ETTITITWOEIG
oTnV vysia.

O1 TPaxeIoTWANVES TIPETTEN VO BEWPOUVTAI WG OPYava HE KOINOTNTEG, TUVETTWG KATd TN dla-
dikaagia ammoAUpavaong f KaBapiopoU TTPETTEl va SIGOPAAICETE OTI 0 CWANVAG KAAUTITETAI KAl
SiappéxeTal TARPWS aTTo To XpnaipoTroloUpevo didAupa (BA. eikova 8).

KIC( TOV KABAPITUO Kal TNV aTTOAUPavaOn, TIPETTEI TTAVTOTE VA XPNJIJOTTolouvTal GpETKa dia-

upara.

1. KaBapiopog

Or paxeloowArveg SILVERVENT® mpeel va kaBapifovtai/avTikaioTavTal TakTIkd, oUpew-
va pE TIG avavag TOU EKAOTOTE a06EVOUG.

KaBapioTiké peco Ba TTPETTEl va XPNOIPOTTOIETal UOVO OTav O TPAXEIOTWARvVag BpiokeTal
€KTOG TPAXEIOOTOUIAG.

T'a Tov KaBapIopO TOU TPAXEIOTWARVA PTTOPET VO XPNCIKOTTOINBE £va (TTIO KABAPIOTIKO YOA-
KTWHO e OUBETEPO PH. ZUVIOTATAI N XPRON TNG EIOIKNG OKOVNG KABAPIOHOU TPAXEIOTWAR VWY
(KQA. 31100) oUWV HeE TIG 0BNYIEG TOU KATATKEUATTH.

Mnv kaBapifee o€ Kapia TepiTTTwan Toug TpaxeloowAnves SILVERVENT® pe kaBapiaTiké
PECQ TTOU BEV Eival EYKEKPIUEVA ATTO TOV KATOOKEUAATH TOU TPOXEIOTWAAvVA. Mnv Xpnaipo-
TIOIEITE O€ KAYIO TIEPITITWAON I0XUPA ATTOPPUTIAVTIKA OIKIOKAG XPAONG, OIVOTIVEUHA O UYWNAR
OUYKEVTPWON i) UECA YIA TOV KABAPITHO TEXVNTWY 030VTOTTOIXIWY.

YTapxel apeaog Kivouvog yia Tnv uyeial EKTOG auTtou, evOEXETAI VA KATATTPAPEI I VO UTTOOTEI
{nUIG 0 CWARVaG.

O1 TpaxEIOCWANRVEG OTT6 APYUPO SEV TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI OE PUTIOAOYIKO 0pO, KABLG
1 TTAPATETAPEVT ETTOPI PTTOPEI VA TIPOKAAECEI ATTOXPWHATICHS (XAwPIoUX0G Apyupog).
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Brjpara kabapiopou

Agaipeite TuXOV BondNTIKA péTa TTOU £XOUV TTPOTAPTNBEL, TTPIV aTTd TOV KABAPITHO.

O egWwTEPIKOG TWANVIOKOG TTPETTEN ETTIANG VA APAIPEDET ATTO TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.

O e0wTEPIKOG TWANVIOKOG TTPETTEI VO KaBAPICETaI PE TOV iDI0 TPOTTO OTTWG Kal O EEWTEPIKOG
TwANVioKog.

Karapynv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOOWANVA KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO (BA. €lkOva 9).
Xpnaigotoigite atmAd XAlapo vepd yia TNV TTApACKEU Tou KaBapIaTIkou SIaAUMATOG Kal Tn-
PEITE TIG 08nyieg XPrOoNG Tou KaBAPICTIKOU YETOU.

[Ma 1n SIEUKOAUVON TOU KABAPITPOU CUVIGTOUPE TN XPran SOXEiOU KABAPITHOU TPAXEIOTW-
Afva pe évBetn eaxapa (KQA 31200).

MiGoTe yia To OKOTTIO QUTO TNV €VBETN €0XAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, YIO VO ATTOQUYETE TNV
€TTAQN Kal T pOAuvan Tou kabapiaTikou diaAupaTtog (BA. eikova 10).

TotoBereiTe TTAVTOTE POVO Evav TPAXEIOOWANVA OTNV £vBETN £0Xdpa Tou Soxeiou KaBapi-
gpoU TpaxelogwArva. Eav kaBapifovtal TauToxpova TTEPICOOTEPOI TPAXEIOOWANVEG, UTTAP-
XEI KivOUVOg UTTEPBOAIKIG TUTTIETTG TOUG HE ATTOTEAECHA TV TTPOKANTT {NUIGG.

O e0WTEPIKOG KAl O EEWTEPIKOG TWANVIGKOG UTTOPOUV va TOTToBETNBOUV padi.

To €gapTnua aitag pe Ta egapTipaTa Twv owAnviokwv epBUBIfeETal OTO TTAPACKEUATHEVO
SIaAupa KaBapIgpou.

Metd v TrapéAeuon Tou xpovou dpaang (BA. 0dnyieg xpRong g okovng kabapigpoy Tpa-
XEIOOWANVWYV), 0 TPAXEIOOWANVAG GETTAEVETAI KAAG TTOAAEG POPEG, HE XAIOPO, KaBapo vepd
(BA. eixova 9). Agv TTPETTEI v UTTAPXOUV O€ Kapia TIEPITITWON KATAAOITTA TOU KABAPIOTIKOU
HETOU ETTAVW OTO GWARVA, KATA TNV TOTTOBETNAT TOU GTNV TPAXEIOTTOHIA.

Eav gival amopaitnTo T1.X. O€ TIEPITITWAN TTOU ETTIHOVA KAl €VTOVa KATAAOITTA EKKPITEWY SEV
UTTOpETAV Va ammopakpuvBoUv He To AouTpd kKaBapiopou, PTTopei va akoAouBnael TTpoaBeTog
KaBapiopog pe €10k Bouptoa kaBapiopou TpaxeloawAnvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 n
OPTIBRUSH® PLUS pe dkpo vwv, KQA 31855). H BoupToa kaBapiopou Ba Tpémel va xpn-
OIPOTIOIEITAI HOVO OTAV O TPAXEIOOWANVAG EXEl aPal-peBET KAl BPIOKETAI EKTOG TPAXEIOOTOMIOG.
Eigdyete évToTe TN BoUpToa KABAPIOHOU TPAXEIOOWARVWY GTOV TPOXEIOTWAAVA, EEKIVW-
VTOG 1T TO AKPO Tou (BA. eikova 11).

XPNOIYOTTOINGTE TN GUYKEKPIPEVN BOUPTAQ TUPPWVA PE TIG ODNYIEG KAl UETAXEIPITTEITE TNV
TTOAU TTPOTEKTIKA, VIO VA PNV KOTAOTPEWETE TO EUAITONTO UAIKO TOU GWARVA.

Ma Tpaxeiakoug awAnviokoug pe BaABida opiAiag, TTPETTEl va TTponynBei amoouvdean Tng
BaABidag.

Aev emTPETTETAI O KABAPIOHOG TNG BaABIdag pe T BoupTaa, BIOTI BIAPOPETIKA Ba PTTopoUTE
Va KATAOTPOQEi 1 va OTTA0EL.

ZeTAUVETE GXOAATTIKA TOV TPOAXEIOTWARVA KATW aTTO XAIAPO TPEXOUHEVO VEPO.

MeTd Tov uypd KaBapiopd, o TPAXEIOOWANVAG TIPETTEI VA OTeyVwOE KaAd pe éva kaBapo
TTavi Xwpig Xvoudi.

Dev TIPETTEl OE KOO TIEQITITWON VO XPNCIUOTIOIEITE TPOXEIOTWARVEG TTOU TTAPOUTIAZouY
uTTOROBUITPEVN AEITOUPYIKOTNTA N {NPIEG OTIWG T.X. QIXUNPEG OKPEG 1) PWYLEG, BIOTI AUTO
Ba pTTopoUoE va TTPOKAAETEI TPAUUATIOUO Tou BAEVVOYyOVOU TNG Tpaxeiag. Eav SiamoTwaeTe
CNHIEG, O TPaXEIOTWANVAG OEV UTTOPEI VO XPNOIHOTIOINBEI € Kapia TTEPITITWAN.

2. OBnyieg amoAUpavong

H wuxpr amoAupavan Ba TTPETTEl va EKTEAEITQI TTAVTOTE OTAV TO GUVIGTA O BEPATTWY 10TPOG
AOYW TNG OUYKEKPIPEVNG PUONG TNG TIABNONG 1| dTaV EVOEIKVUTAI VIO TNV EKATTOTE TIEPITITWAT.
H amoAUpavon atraieital Kard Kavova yid Thv armo@uyn dIaoTaupoUHEVWY HOAUVOEWY Kal
Kard v epappoyn oe TepIBaAAovTa voanAeiag (Tr.x. KAIVIKR, oikol voonAeiag kai GAAeg uyel-
OVOMIKEG EYKATATTATEIG), VIO TOV TIEPIOPITHO TwV KIVOUVWY HOAUvanNg.

NPOZOXH

MpIv a1ré TNV EVOEXOUEVWG ATTOPAITNTN ATTOAUpAVOT B0 TTPETTEI VO EKTEAEITON OTTWO B TTO-
TE OXOAAOTIKOG KOBAPIOHAG.

Agv TpéTTEl O€ KOMIA TTEPITITWOT VA XPNOIMOTTOIOUVTAl ATTOAUMOVTIKA PECO TTOU aTTEAEU-
Bepavouv XAWPIO 1 TrEPIEXOUV I0XUPA aAKAAIX 1} TTapdywya @aivoAng. Kam Térolo 8a ptro-
poloe va TTPOSEVTEI GNUAVTIKN {NUIG | OKOMN KOl VO KOTAOTPEWE! TOV TPAXEIOCWARVA.
Brjpara aroAUpavong

MNa ammroAUpavan, ToToBeTaTe ToV TPaXEIOTWANVa apyupou ae Bpaatod vepd (100 Babuoi
KeAaiou 1) 212 BaBuoi Papevair) yia 5 €éwg 10 Aetrrd. BeBaiwBeite 011 autd KAAUTITEN TEAEIWG
TOV TPAXEIOTWARVA apyUpou.
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MeTd Tov uypd KaBapiopd, o TPAXEIOCWANVAG TIPETTEN VO OTEYVWOEI KaAd pe éva kaBapd
TTavi Xwpig Xvoud.

NPOZOXH!
A@RoTe TOV TPAXEIOCWANRVA VO KPUWOEI TTPIV OTTO TNV TIEPAITEPW XPOT TOU, VIO VA OTTOo-
QUYETE eyKaUPATA KAl EYKAUPATA aTrd Uypd.

X . AMOOHKEYZH/®PONTIAA

O1 kaBapIopEVOl TPAXEIOTWANVEG TTOU DV XPNOIKOTTOIOUVTal ETTI TOU TTAPOVTOG, Ba TTPETTE!
va QuAdooovTal ge aTeyvo TrepIBAAov, péaa ae kaBapd TTAATTIKO DOXEIO Kal va gival TTpo-
aTATEUPEVOI aTTd TN OKOVN, TO NNIAKO Qwg rf/Kal Tn BeppoTnTa.

MeTd Tov KaBapIopS Kal, EGV gival ATTAPAITNTO, TNV ATTOAUUAVON KOl TO OTEYVWHA TOU
E£0WTEPIKOU OWANVIOKOU, N ESWTEPIKN ETTIPAVEIN TOU EOCWTEPIKOU TWANVIOKOU TTPETTEI VO
Airaveei pe Aad1 Tpax€EI0OTONIAG, TT.X. e pavTNAGKI Aadiou TpaxeiooTopiag OPTIFLUID®.
XpnoiyoTrolgite wg AITavTiké pévo Adadi TpaxeiooTopiag (OPTIFLUID® Stoma Oil, @iaAidio
Twv 25 ml KQA. 31525/ pavrnAdki Aadiou TpayeiooTopiag KQA. 31550) i AiravTikn yéAn
&:{!\EL;G?‘I;’;F)IFLUID@ Lubricant Gel, cwAnvdpio Twv 20 g KQA. 36100/ gpakeAiokog Twv 3 g

XI. AIAPKEIA XPHZHZ

O1 TpaxeloowArveg SILVERVENT® arrd dpyupo eival axedlaopévol yia auvexn xpron. Mpé-
TTEl VA ATTOTTEAAETE TOUG TPAXEIOOWANVEG TOG OTNV ETAIPEIR PAG TE TOKTIKKA [3Aan, TOUAAXI-
aTov KaBe 6 pnveg yia eAeyxo Kal emegepyaaia. H didpkeia (wng egapTdaral amméd 1o Babud
EVTATIKAG XPONG, TN GUVTAPNAN KAl TNV TAKTIKA £MIBEWPNAN Kal ETTEGEpyaaia. Avrikaraata-
an Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTTOIEITAI TO APYOTEPO 3 XPOVIO PETA TNV apXIKN XPrion.

H Siapkeia {wnig evog TpaxeIoowAnva egapraral améd moAAoug Tapayoveg. KaBopiaTikig
anpagiag PTTopEi va gival Tr.x. N oUoTaan TwV EKKPITEWY, N OXOAAOTIKOTNTA Tou KaBapigpoy
Kal dh\a ¢nrrpara.

H xpnon tou TpaxeloowAnva pe diaAgigpara (11.X. oTo TAaiolo dIaaTNHATWY Kabapigpou, o€
evaAhayr pe dAAoUG TpaxelogwAnveg) dev TTapaTteivel Tn PEYIOTN SIAPKEIa (WG Tou.

OI TPAXEIOOWANVEG TTOU €XOUV UTTOOTEI {NUIA TTPETTEI VA AVTIKOBIOTAVTAl QPETWG.

XIl. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H karaokeudaoTpia eTaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBaver
Kayia eubUvn yia dUCAEITOUPYIES, TPAUNATIONOUG, ACINWEEIG Kai/r) GAAEG ETTITTAOKEG N GAAC
avemlupnTa cupBavTa, Ta OTroia oPeiAovTal 08 AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY 1 [N
evOEDEIYPEVN XPNTN, PPOVTIOA KaI/f XEIPIOHO.
Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBavel kapia euduvn
yia {NMIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINJEIG TOU CWANVA, OI OTTOIEG TTPOKUTITOUV KOTA
KUpIo Adyo wg armmotéAeaua BpaxUvaswy Kal JIGTPATEWY, N ETTIOKEUWY, EAV TETOIOU €id0UG
TPOTTOTIOINTEIG 1] ETTIOKEUEG DEV €XOUV TTPAYHATOTTOINGEI OTTO TOV iBI0 TOV KATAOKEUADTH.
AuTO 10XUEN yIa OAEG TIG CNHIEG TTOU TTPOKANBNKAV aToV 1310 To CwAfva KaBwg Kal yia oTrolea-
SATTOTE TTAPETTOPEVES (NMIEG.
Z& TIEPITITWAN EQAPHOYNG TOU TPAXEIOTWANVA TIEPA ATTO TO XPOVIKO dIATTNHA EQAPHOYNG
Trou kaBopigetal oTnv evotnTa X, /KAl O TTEPITTTWAN XPAANG, XPNOILOTIOINGNG, PPOVTIdASG
(kaBapigpou, amroAUpavang) r @UAAgNG Tou CwARvVa KATa TTapaiaan Twv OTTAITOEWY au-
TWV Twv 0dnyiwv xpnong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBavel
Kapia eubuvn, gupTrePIAaPBavopévng TNG EuBUVNG yia EAATTWHATA — TO BABuO TTOU ETTITPE-
TIETAI ATTO TO VOUO.
2 TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 doBapd TTEPITTATIKO O GUVOEDN HE QUTHV T CUOKEUN
NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autoé mpémel va avagepBei aTov Kara-
OKEUQOTH Kal aTnNV appodia apyn Tou KPAToug PEAOUG OTO OTToio BpiokeTal o Xpnatng r/
Kal 0 agBevig.
H mwAnon kai n d1a8eon 6Awv Twv TpoidvTwv TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTtal aTToKAEIOTIKG OUPQWVa PE TOUG YEVIKOUG 0poug auvailiaywv (AGB), Toug
oewoti)?_‘ug ptropeite va AaBete ameuBeiag amd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
O KATAOKEUOOTAG dlaTnpei avd TTaga aTiypn To dIKAiwpa TPOTTOTIoINaNG TOU TTPOIOVTOG.
To SILVERVENT® eival ot leppavia kai ota kpdtn péAn g EE orua kartareBév tng
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI
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Uretici

Uretim tarihi

Kullanma talimatina bakin
Parti kodu

Siparis numarasi

Ambalaj igerigi (adet olarak)
Tek hastada kullanim igindir

Kuru ortamda saklayin

Glnes i1sigindan koruyarak
saklayin

ic kandl igermez
Bir i¢ kantlli
Diiz i¢ kanil
iki i¢ kandilli

15 mm konnektorli (UNI)
ic kandl

Pencereli i¢ kanil
Filtreleme

Konusma valfi (PHON)
02 baglantih

Tibbi Griin
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SILVERVENT® TRAKEAL KANULLERI

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca SILVERVENT® trakeal kantilleri igin gegerlidir. Kullanma talimati, FAHL®
trakea kandllerinin usuliine uygun bir sekilde kullanil-masini glivence altina almak icin dok-
torun, bakici personelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tasimaktadir.
Lutfen Griind ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.
Litfen trakeal kaniilii kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili snemli bilgiler
icermektedir!

II. AMACA UYGUN KULLANIM

SILVERVENT® trakeal kandilleri, larenjektomi veya trakeostomi sonrasinda olusan trakeos-
tomanin stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kanUlin gorevi trakeostomay! agik tutmaktir.

ilk kullanimda Urtinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egi-
tilmis uzman personel tarafindan gergeklestiril-melidir.

Ozellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kandil kullaniimasi endike olabilir.
LINGO tipi SILVERVENT® trakeal kandilleri sadece larinksi (girtiagr) alinmamis trakeostomi
hasltalarl ){a da port destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin tasa-
rimlanmustir.

lll. UYARILAR

Hastalanin SILVERVENT® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi
igin tip uzmani personel tarafindan egitilmis olmas: gerekmektedir.

SILVERVENT® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle ikanma-
mahdir. Bogulma tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihigiyla emi-
lebilir.

SILVERVENT® trakeal kaniilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanila-
bilen tibbi riinlerdir.

Herhangi bir sekilde baska hastalarda kullamlmalari ve buna bagh olarak bu amag igin ye-
niden kullamma hazirlanmalan yasaktr.

Hasarh trakeal kaniiller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir kanii-
liin kullamlmasi solunum yollarinda risk olus-turabilir.

Trakeal kaniillerin takilmas: ve glkanlmasn sirasinda tahris, oksiriik ve hafif kanamalar
meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi duru-munda derhal doktorunuza basvurun!
Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlariyla yapllan tedaviler
sirasinda kullamlmamahdir. Lazer isiminin kaniile isabet etmesi durumunda hasar olusum-
larini ekarte etmek miimkiin deglldlr

Oksijenle zenginlestirilmis kansimlarda kaniil alev alabilir, bunun sonucundaisi etkisinden
kaynaklanan yaralanmalar veya aynistinc: ve toksik yanma iiriinii sahmimlan olmayacagini
soylemek miimkiin degildir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmzca salg: diizeyi normal olan ve mukoza zan
dokusunda dikkat cekici olgular bulunmayan trakeostomili hastalar tarafindan kullaniimas:
onerilir.

DIKKAT!

Dis tiipteki siizge¢ delikleri graniilasyon dokusu olusumunu giiclendirebileceginden,
siizgecli kaniil versiyonlarinin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi olan
durumlarda, 1sin terapileri sirasinda veya kabuk olusumlarinda yalmizca diizenli doktor
kontrolii altinda ve daha kisa degistirme arahklariyla ‘(normal olarak haftada bir) kullanl-
masi 6nerilmektedir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak lizere, kaniiller iize-
rinde yapllacak tiim degisiklikler yalmzca iireticinin kendisi ya da iireticinin yazih olarak
agikca yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal kaniillerde
yapilan degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.
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IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Uriintin kullanilmasi sirasinda su komplikasyonlar basgosterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandlin ¢ikarilmasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler
antibiyotik kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kan(liin istenmeden nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor ta-
rafindan cikariimasi gereklidir. Eger kandl salgiyla tikanirsa, ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR
Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmasi durumunda kullanmayin.

DIKKAT!

Konusma valfl trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlag: olmayan) hastalar tarafin-
dan kullamlmamahdir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar mey-
dana gelebilir!

SILVERVENT® trakeal kaniiller mekanik solunum igin éngériilmemistir!

V1. DIKKAT

Dogru kaniiliin boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor ya da egitilmis tibbi trlin danis-
manlari tarafindan yapilmalidir.

Trakeal kanullerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Ha-
sar goren Urlnlerin derhal usulline uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

Kesintisiz hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az bir adet yedek kantiliin hazir bulun-
durulmasini énemle oneririz.

VII. URUN TANIMI

Bu trakeal kantller Sterling gimusten uretilmis Grtinlerdir.

SILVERVENTP® trakeal kantl serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.
ilgili 6lgui tablolari ektedir.

SILVERVENTP® trakeal kaniilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanila-
bilen tibbi Grlinlerdir.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve granilasyon dokusu olusmasina meydan
vermemek icin kanil degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanil kullanmak ve boyle-
ce kaniil ucunun strekli olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol
acgmasini 6nlemek yararli olabilir. Burada nasil davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi
yuriten doktorla konusunuz.

ISIN UYGULAMASI / ISIN TERAPISI ILE ILGILI NOT

Isin uygulamalan sirasinda (réntgen, radyoterapi, MRG = Manyetik rezonans goriintiileme)
terling glimiisten olusan trakeal kaniiller kesinlikle kullamimamahdr, aksi halde deride

agir hasarlar meydana gelebilir!

1. Kaniil destegi

SILVERVENT® trakeal kantllerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendiriimis, boyun
anatomisiyle uyumlu kanul destegidir.

Kanil desteginin lizerinde buyiikliik belirten bilgiler yer almaktadir.

Trakeal kandllerin kan(l desteginin kenarlarinda boyun bagi baglamak icin iki delik bulunur.
Bag deligi olan tiim SILVERVENT® trakeal kandillerinin teslimat kapsaminda ek olarak tek
kullanimlik bir boyun bagi mevcuttur. Trakeal kaniil bu boyun bagiyla boyuna tespit edilir.
Boyun bagini trakeal kanlle takarken veya gikarirken liitfen boyun baginin bununla ilgili
kullanma talimatini okuyun.

SILVERVENT® trakeal kantlintin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina
ve baglama sonucu konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptérler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, 6rnegin, larenjek-
tomi veya trakeostomi sonrasi duruma goére degisir.

Konnektorler/adaptérler normal olarak sikica i¢ kanile baglidir. Burada tniversal bir bag-
lanti (15 mm'lik konnektdr) s6z konusu olup Yapay Burun (i1si ve nem alisverisi saglayan bir
filtre) ad1 verilen bilesenin takiimasina olanak saglar.

DIKKAT!

SILVERVENT® trakeal kaniiller sadece uyumlu aksesuarlarla baglanmahdir.
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3. Kaniil tiipi

Kandl tiipi kan(l desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.
Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek icin kanuliin ucu yuvarlatilmistir.

4. Ig kaniil

Ig kantiller, spesifikasyonlarina gore, standart bir baglantiyla donatiimis, belirli adaptérler/
konnektorlerle baglanmis, ya da érnegin u yumlu HME'ler gibi sokiip takilabilen aksesuar
pargalariyla baglanmistir.

Ic kaniiller kolayca dis kaniilden gikarilir ve bdylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darligin-
da) hava tedarikinin hizla artirnimasini saglar-lar.

Giims kandillerde ig kandil dis kandile bir kol araciliiyla sabitlenmistir. i¢ kandiliin gikariima-
sl icin bu kolun yana cevrilmesi gerekmektedir.

i¢ kandiller hicbir zaman dis kaniil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kaniile sabitlenmis
olmalari gereklidir.

4.1 Konusma valflan

Konusma valfli konusma kantli seklinde dretilmis SILVERVENT® trakeal kantiller (LINGO/
PHON), trakeostomi sonrasi girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir
ve hastanin konusmasina olanak saglar.

Giimiis konusma valfl1 trakeal kaniillerde konusma valfi disanya dogru itilerek i¢ kaniil-
den cikarilabilir.

VIII. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA iLGILi TALIMATLAR

Doktor icin

Uygun kandiliin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.
Miikemmel bir yerlesim ve miimkiin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anato-
misiyle uyumlu bir kaniil segilmelidir.

i¢ kaniil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla gikanlabilir. Bu,
ozellikle kaniiliin salgiyla doldugu ve salginin ksiirerek atilamadig: ya da gerekli aspiras-
yon imkanlarn olmamasi nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.

Hasta igin

Kanili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.
Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kanilli kesinlikle kullanmayin ve
kontrol igin bize geri génderin.

Trakeal kantller her zaman takilmadan énce iyice temizlenmelidir. Eger steril olarak teslim
edilen bir Urlin degilse, kantlin ilk kullanim éncesinde de temizlenmesi 6nerilir!

Litfen kandltin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlen-
mis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger SILVERVENT® trakeal kantiliinin liimeninde salgi toplanir ve bunun oksiirme veya
aspirasyon yoluyla ¢ikariimasi mimkiin olmazsa, kanil ¢ikariimali ve temizlenmelidir.
Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda SILVERVENT® trakeal kandillerinin keskin ke-
nar, gatlak veya baska hasarlara kars! iyice incelenmesi gerekir, ¢linkl bu tir hasarlar fonk-
Sily?anl' yetenegini olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden
olabilir.

Hasarli trakeal kandlleri higbir sekilde kullanmayin.

1. Kaniiliin takilmas:

SILVERVENT® trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bakiniz Sekil 3).

Litfen kanilli ambalajindan gikarin (bakiniz Sekil 4).

Ardindan kanil tiplinin Gzerine bir trakeal kompres surdldr.

Trakeal kaniiliin kayganhigini artirmak ve bdylece trakeaya siiriilmesini kolaylastirmak icin
dis tlptin, stoma yadi iceren ve yagin diizgiin bir sekilde kandil tliptnin tzerinde yayilmasi-
ni saglayan bir OPTIFLUID® stoma yagi mendiliyle (REF 31550) ya da FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g Tube (REF 36100) ve/veya FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet
(REF 36105) ile silinmesi énerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kanuli kendiniz takiyorsaniz, SILVERVENT® trakeal kandliinu bir aynanin éniinde ta-
karak kolaylik saglayabilirsiniz.
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SILVERVENT® trakeal kandiltinii takarken bir elinizle kanul desteginden tutun (bkz. Sekil 5).
Kanil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomay!i
hafifge iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi igin 6zel yardimci araclar da bulunmaktadir (trakea ayi-
rict); bu araglar, érnegin acil durumlarda ¢éken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostoma-
nin esit ve nazik sekilde agilmasini saglar (bakiniz Sekil 6).

Stomay! ayirmak icin yardimei arag kullanirsaniz, kantliun sirtinmeden dolayi hasar gor-
memesine dikkat edin.

Simdi trakeal kandilii inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun
ve bu sirada kafanizi hafifge arkaya dogru egin (bakiniz Sekil 7).

Kaniili trakeaya stirmeye devam edin.

Kaniilii biraz daha hava borusuna siirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.
Trakeal kandller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi
kanulu stabilize ederek trakeal kanilin trakeostomada gulvenli sekilde yerlesmesini saglar
(bakiniz Sekil 1).

2. Kaniiliin cikariimas:

DIKKAT!

SILVERVENT® trakeal kaniilii gikanlmadan 6nce, yapay burunlann (is1 ve nem degistirici/
HME) cikanlmas: gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya dilatasyon
trakeostomalarinda) stoma kaniil disanya cekil-dikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve béy-
lece hava girigini engelleyebilir. Boyle durumlar igin yeni bir kaniil hazir bulundurulmah
ve takil-mahdir. Hava girisini gegici olarak saglamak igin bir trakea ayirici da kullanilabilir.
Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Litfen kandltin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlen-
mis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

SILVERVENT?® trakeal kaniillerinin ¢ikariimasinda izlenen adimlar:

Trakeal kanll, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra cikariimalidir. Kanilu kantl deste-
ginin veya govdenin yan tarafindan tutun (bakiniz Sekil 7).

Trakeal kanulu dikkatlice ¢ikarin.

Giims kandillerde i¢ kaniil dis kandile bir kol araciligiyla sabitlenmistir. i¢ kandiliin gikariima-
st igin bu kolun yana gevrilmesi gerekmektedir.

Bunun ardindan i¢ kanll hafife gekilerek dis kanilden cikarihr.

ic kaniilin yeniden yerlestiriimesinde ise islemlerin uygulama sirasi yukaridaki agiklamanin
ters yonundedir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini onlemek igin SILVERVENT® trakeal ka-
nillerini giinde en az iki kez, biiyiik dlgiide salg1 olusumun-da gerekirse daha sik olarak
iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil cikanlmadan 6nce her zaman hava yolu
giivenceye ahnmah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme igin hazir tutulmahdir. Ye-
dek kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve dezenfeksiyonuna baslanmadan
once yerlestirilmelidir.

DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah firin, gamasir
makinesi ve benzeri cihazlar kullamlamaz!

Kisisel temizlik planimizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalan kapsa-
yabilecegini ve bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla gérusiil-
mesi gerektigini unutmayn.
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Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli gordigi

ve tibbi a¢idan endike olan durumlarda gerek-lidir. Bunun nedeni, st solunum yollarinin

saglikl hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesi bulunan 6zel hastalk tablolarina sahip hastalarda (6rn.

MRSA, ORSA, vb.) basit bir temizlik islemi, enfeksiyonlar: dnlemek igin gereken 6zel hijyen

gerekliliklerini karsilamaya yetmez. Bu durumda asagida agiklanan talimatlara gore kaniil-

lere dezenfeksiyon uygulanmasini 6neririz. Liitfen doktorunuza basvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklanmin kalmasi1 mukoza zan tah-

riglerine veya baska saglik zararlarnina neden olabilir.

Trakeal kandller ici bosluklu aletler olarak degerlendirilmektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon

veya temizlik islemlerinde kaniliin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisi-

nin agik olmasina dikkat edilmelidir (bakiniz Sekil 8).

Tlemilzljeme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her seferinde yeni hazirlanmis

olmalidir.

1. Temizleme

SILVERVENT® trakeal kantillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak

temizlenmesi/degistirilmesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kanil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniliin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalat(;mm

talimatlarina uygun olarak 6zel kantl temizleme tozunun (REF 31100) kullanilmasini éneririz.

SILVERVENT® trakeal kanulinl higbir zaman kandl Ureticisi taraflndan onaylanmayan

temizlik maddeleriyle temizlemeyin. Hicbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yiiksek

dereceli alkol veya dis protezi temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde kanll pargalanabilir veya zarar gorebilir.

Giimiis kaniiller fizyolojik tuz gozeltilerine konmamaldir, uzun siireli temas halinde renk

degisimleri (giimiis kloriir) meydana gelebilir.

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden 6nce eger varsa, takili olan yardimci gereglerin gikariimasi gerekir.

Ayrica i¢ kanilin dis kanilden gikartiimasi gerekir.

ic kandil, dis kandille ayni sekilde temizlenmelidir.

Kanili 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bakiniz Sekil 9).

Temizleme ¢ozeltisinin hazirlanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili

kullanma talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak icin bir kandl temizleme kutusu (REF 31200) kullanil-

masini éneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme ¢ozeltisine temas etmemek igin slizge¢ sepetini Ust kenarin-

dan tutun (bakiniz Sekil 10).

Kaniil temizleme kutusunun stizgeg sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kandl yerles-

tirin. Birden fazla kan(ltn birlikte temizlenme-si durumunda kandillerin fazla sikisarak hasar

gormesi tehlikesi mevcuttur.

I ve dis kandilii yan yana yerlestirebilirsiniz.

LGde? kandl pargalari bulunan durulama araci énceden hazirlanmis temizleme gozeltisine
atirilir.

Etki siiresinin dolmasindan sonra (bakiniz kaniil temizleme tozunun kullanma talimatlari)

kanl birkag kez ilik temiz suyla iyice durulanir (bakiniz Sekil 9). Kaniil trakeostomaya yer-

lestirildigi sirada kanlde higbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, 6rnegin inatgi ve yapiskan salgi artiklarinin temizleme banyosuyla temiz-

lenememesi durumunda, ilaveten ozel bir kanil temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®, REF

31850 veya fiber basli OPTIBRUSH® PLUS, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik

maddelerini yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kanil temizleme firgasini daima kantl ucundan kandliin igine sokun (bakiniz Sekil 11).

Firgayi talimatina uygun olarak kullanin ve hassas kanil malzemesine zarar vermemek igin

dikkatli firgalayin.

Konusma valfli trakeal kandillerde bunun igin ilk olarak valfin sokilmesi gerekmektedir.

Valf zarar gorebileceginden veya kirilabileceginden, fircayla temizlenmemelidir.
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Trakeal kandilli 1lik akan su altinda iyice durulayin.

Islak temizligin ardindan kanil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisittanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan ka-
nilleri kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yara-
lanmalara yol acabilir. Kanilde gézle gorilir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

2. Dezenfeksiyon talimatlan

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun
tavsiyesi tizerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.
Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak ¢apraz enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve yatarak te-
davilerde (ornegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin
sinirlandiriimasi agisindan yararl gorilmektedir.

DIKKAT!

Eger dezenfeksiyon yapiimasi gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik ya-
pilmasi sarttir.

Hicbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlar
kullanilmamahdir. Kaniil bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.

Dezenfeksiyon adimlan

Dezenfeksiyon icin glimiis kantli 5 ila 10 dakika kaynar suyun icine koyun (100 santigrat
derece/212 derece Fahrenheit). Bu sirada giimiis kanliin timuyle suyun igerisinde kalma-
sina dikkat edin.

Islak temizligin ardindan kantil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

DIKKAT!

Has_lg_nma ve yanmalan 6nlemek icin kaniil tekrar kullamlmadan 6nce sogumasi beklen-
melidir.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun icerisinde, toza, glines
1sinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlik ve duruma gore i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmasi islemlerinin ardindan
i¢ kaniiliin dis yiiziine kayganlastirmak amaciyla, 6rn. stoma yagh OPTIFLUID® mendiliyle
stoma yag: surtilmelidir.

Kayganlastinc: madde olarak sadece stoma yag: (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml sise REF
31525/ stoma yagh mendil REF 31550) veya Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20 g tiip REF 36100/ 3 g sase REF 36105) kullanin.

XI. KULLANIM SURESI

Sterling glimusten Uretilmis SILVERVENT® trakeal kanller strekli kullanim icin tasarlan-
mistir. trakeal kanllerinizi dizenli olarak en az 6 ayda bir kontroldan ve islemden gegcirilmek
lizere bize gonderin. Kullanim émri Griinin maruz kaldigr yipranmaya, uygulanan bakima
ve dlizenli olarak kontrol ve islemden gegirilip gegiriimemesine baghdir. Ancak trin ilk kul-
lanima girdikten sonra en geg¢ 3 yil igerisinde degistiriimelidir.

Bir trakeal kanilin kullanim émri birgok faktérden etkilenir. Ifrazatin bilesimi, temizlemede
gosterilen 6zen ve diger faktorler belirleyici dGnem tasiyabilir.

Trakeal kaniliin aralikl olarak (6rn. temizlik araliklari gercevesinde baska kandillerle degi-
simli olarak) kullanilmasi ortalama émriiniin uzamasini saglamaz.

Hasarli kaniiller derhal degistirilmelidir.

XIl. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH {irlin (izerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, driintin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan
ve/veya kullanilmasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar
ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &zellikle Uretici tarafindan gergeklestirimeyen,
basta kisaltma, stizgec deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kaniller tize-
rinde yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk Ustlenmez. Bu, gerek
kanulun kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tiim diger
hasarlar igin gecerlidir.
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Trakeal kantltin XI no‘lu maddede belirtilen kullanim siresinin tzerinde kullanilimasi, ve/
veya kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu
kullanim kilavuzundaki talimatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH - yasalarin izin verdigi élgltide — her turlii sorumluluktan, ézellikle Griin
hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu trtnu ile ilgili ciddi bir olay meydana
gelirse, bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin trlinlerinin satis ve teslimati yalniz-
ca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Grtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
SILVERVENT®, merkezi KoIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ku-
rulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi liyesi tilkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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SILVERVENT® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZO

Ez az Utmutaté a SILVERVENT® trachealis kantilokre vonatkozik. A hasznalati Utmutato
az orvos, az apolészemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a SILVER-
VENT® trachealis kanllok szakszerl alkalmazasanak biztositasa céljabdl.

Kérjuk, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatot a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Gtmutatot tartsa konnyen elérheté helyen, arra az esetre, ha a jovében
valamikor ujra el akarja olvasni.

Kérjik, érizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kanllt. Az a
termékre vonatkozd fontos informaciét tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A SILVERVENT® trachealis kanulok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngecto-
mia vagy tracheotomia utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kanll kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet kell elvégezze.

Extra hosszu kaniilok mindenekel6tt mélyen fekvé trachealis szlikiiletek esetén javallottak.
A SILVERVENT® trachealis kanulok LINGO valtozata kizarélag tracheotomian atesett, de
megtartott gégefével rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett, de séntszeleppel ren-
delkezé (hangprotézist visel6) betegek szamara ajanlott.

lll. FIGYELMEZTETESEK

A beteget az egészségiigyi szakszemélyzetnek ki kell oktatnia a SILVERVENT® tra-
chealis kaniil biztonsagos kezelésére és alkalmazasara vonatkozéan.

Vigyazzon, hogy a SILVERVENT® trachealis kaniilok el ne tomdédjenek pl. szekrétum-
mal vagy callusszal. Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.

A SILVERVENT?® trachealis kaniilok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhaté orvosi
eszkozok.

Mas betegeknél valé minden ujrafelhasznalas és mas betegknél torténé ujrafelhasz-
nalasra val6 el6készités szigoruan tilos.

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell se-
lejtezni. Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacio, kohogés vagy kisfoku vér-
zés. tartés vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (Iézerterapia) vagy elektrosebé-
szeti kezelés alatt alkalmazni. Ha a kaniilt Iézersugar éri, karosodasok kialakulasa
nem zarhato ki.

Oxigénben gazdag gazkeverékek jelenlétekor a kaniil meggyulladhat, emiatt héhatas
okozta sériilések, illetve roncsolo hatasu és toxikus égéstermékek kialakulasa nem
zarhato ki.

FIGYELEM!

Beszédfunkcids trachealis kaniilok csak normalis szekrécioval és problémamentes
nyalkahartyaszovettel rendelkezé tracheotomiasok esetén ajanlottak.

FIGYELEM!

Erés szekrécio, sarjszovetképzodési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy
eldugulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellenérzés és
rovid csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiilsé csében
lévé sziirés erésitheti a sarjszovetképzdédést.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltoztatasat, kiilonésen a roviditéseket és a sziirébehelye-
zést, valamint a kaniil javitasait csak a gyarté6 maga vagy a gyarto altal erre irasban
kifejezetten feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon szakszerit-
lentil végrehajtott munkak sulyos sériileseket okozhatnak.
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IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkoz alkalmazasakor a kovetkezé komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennyez6dése sziikségessé teheti a kanil eltavolitasat. A szennyezédések anti-
biotikumok adagolasat sziikségessé tevo fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kandl véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz szlikségessé.
Ha a kanllben nyakdugo alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK
A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!

Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gé?efr'.i
nélkiili) betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé sulyos
komplikaciokat okozhat!

A SILVERVENT® trachealis kaniiloket nem gépi lélegeztetésre tervezték!

VI. VIGYAZAT

A megfelel6 kanulméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy képzett gydgyaszati tanacs-
adonak kell elvégeznie.

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kanilon vagy a hozza tartozé kie-
gészitokon. Az eszkdzt sériilése esetén haladéktalanul, megfelelé modon ki kell selejtezni.
A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott, hogy mindig legyen kéznél legalabb
egy tartalék kandl.

VIl. TERMEKLEIRAS

Ezek a SILVERVENT® trachealis kantilok sterling eziistbdl késziilt termékek.

A SILVERVENT® trachealis kantilok kiilonb6z6é méretben és hosszlsaggal is kertilnek for-
galomba.

A mérettablazatok a fliggelékben talalhatéak.

A SILVERVENT® trachealis kantlok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhato orvosi esz-
kozok.

A tracheaban nyomashelyek vagy sarjszovetképzédés kialakulasanak elkerilése végett
csere alkalmaval tanacsos lehet eltéré hosszusagu kaniilt behelyezni, hogy a kanlilcsucs ne
mindig ugyanazt a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlentl
beszélje meg a pontos eljarasmodot a kezelGorvossal.

UTMUTATO: BESUGARZAS / SUGARTERAPIA

A sterling eziistbdl késziilt trachealis kaniiloket tilos besugarzas (sugarterapia, ront-
gen, MRT=Magneses rezonancia tomografia) alatt hasznalni, mivel ez sulyos bérsé-
riiléseket okozhat!

1. Kaniilfed6 lemez

A SILVERVENT® trachealis kanlok jellemzéje a specidlisan kialakitott kantlfedd lemez,
amely a nyak anatomiajat kdveti.

A kanlilfedé lemezen talalhatok a méretadatok.

A'tt.raghealis kanulok kanulfedd lemezén két oldalsé fil talalhatd, a kandltarté szalag rog-
zitésére.

Minden tartofillel ellatott SILVERVENT® trachealis kantilhéz mellékelve van egy egyszer
hasznalatos kantiltarté szalag. A trachealis kanll a kaniltartd szalaggal régzitheto a nyakra.
Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kaniiltarté szalaghoz tartoté hasznalati Gtmutatét, amikor a
szalagot a trachealis kaniilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a SILVERVENT® trachealis kanll feszitésmentesen helyezkedijen el
a tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozé/adapter kompatibilis kaniltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheo-
tomia utani allapot) fiigg.

A csatlakozd/adapter altalaban szilardan 6sszekapcsolt a belsé kandllel. A 15 mm-es for-
gocsatlakozd Univerzalis ratétrél (15 mm-es csatlakozo) van szé, amely lehetévé teszi az
ugynevezett mesterséges orr (nedvesség- és hécseréld sziird) felhelyezését.
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FIGYELEM!
A SILVERVENT® trachealis kaniilokhoz kizarélag kompatibilis tartozékok csatlakoz-
tathatok.

3. Kaniilcsé

A kantilcs6 kozvetlenil a kanilfedével érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcs6be.

A ll@[r)u;ull hegye le van kerekitve, a trachean lévé nyalkahartya ingerlésének megelézése
céljabol.

4. Belsé kaniil

Specifikaciojuknak megfeleléen a belsé kanulok vagy adott adapterekkel/csatlakozokkal
Osszekotott, standard toldattal rendelkeznek, vagy pedig levehetd tartozékokkal, pl. kompa-
tibilis hé és paracserélékkel vannak 6sszekotve.

A belsé kaniilok kénnyen kivehetdk a kiilsé kanulbdl, és ezaltal sziikség (pl. Iégszomj) ese-
tén lehetévé teszik a levegdszallitas gyors novelését.

ezlstkanilok esetén a belsé kanlilok egy karral vannak a kiilsé kaniilokbe rogzive. A bels6
kaniil kivételéhez ezt a kart oldalra kell forditani.

Bels6 kantiloket soha nem szabad kiils6 kandl nélkil alkalmazni, hanem azok folyamatosan
a kils6 kantlbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott SILVERVENT® trachealis kanuloket beszédkantlként (LINGO/
PHON) alkalmazzak tracheotomia utan, teljesen vagy részlegesen megtartott gégefé ese-
tén, és ezek lehet6 teszik az alkalmazé szamara a beszédet.

Az eziist beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a beszédszelep kihtizas-
sal leoldhaté a belsé kaniilrél.

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

f« megfelelé méretii kaniilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasz-
ania.

Az optimalis behelyezés, és a lehet6 legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében
mindig a paciens anatémiajanak megfeleltetett kaniilt kell valasztani.

A belsé kaniil mindig kivehet6 a nagyobb levegészallitas érdekében vagy pedig tisz-
titashoz. ez pl. sziikséges lehet, ha a kaniilre koho-géssel vagy hianyzo leszivasi
lehetéség miatt el nem tavolithaté valadékmaradék rakodott le.

A beteg figyelmébe

Behelyezés elétt feltétlendl vizsgalja meg a kaniilt kiilsé sériilésekre és laza részekre vo-
natkozéan.

Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se hasznalja a kanilt, hanem kildje azt
vissza atvizsgalas céljabal.

A trachealis kaniloket minden behelyezés el6tt alaposan meg kell tisztitani. Tisztitas ajan-
lott a kan(l els6 hasznalata el6tt is, hacsak nem steril termékrdl van szé!

Keérjuk, vegye figyelembe, hogy az Ujbdli behelyezés elétt a kanilt az alabbi utasitasok
szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a SILVERVENT®
trachealis kaniil lumenében, akkor a kaniilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A tisztitas, illetve a fert6tlenités utan vizsgalja meg a SILVERVENT® trachealis kantilt, hogy
nem tartalmaz-e éles szegélyeket, szakadasokat vagy mas karosodast, mivel ezek befo-
lyasolhatjak az eszkdz hasznalhatésagat, valamint a Iégcsdé nyalkahartyajanak sériilését
okozhatjak.

Sérlilt trachealis kaniilt tilos tovabb hasznalni.

1. A kaniil bevezetése

A SILVERVENT® trachealis kaniil bevezetésének lépései

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (3. abra).

Vegye ki a kanllt a csomogolasbol (4. abra).

Ezutan fel kell csusztatni a kantilcsévon trachealis kotést.
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A trachealis kanilok csiszéképességének novelése, és ezaltal a tracheaba valé beveze-
tés megkonnyitése céljabdl ajanlatos a kiilsé csévet bedorzsoini OPTIFLUID® Stomaolajos
kendével (REF 31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kaniilcso-
von (lasd a 4a. és 4b. abrat), vagy FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (20 g-os tubus — REF
36100), illetve FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, (3 g-os tasak - REF 36105).

Ha a kanil behelyezését 6nmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a SILVER-
VENT® trachealis kanilt tiikor el6tt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a SILVERVENT® trachealis kaniilt egyik kezével a kantilfedé lemeznél
fogva (5. abra).

Szabad kezével kissé hlizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban beleil-
leszkedjen a Iégzoényilasba.

A tracheostoma széthlizasahoz specialis segédeszkdzok is kaphatok (trachea-szétfeszit),
amelyek lehet6vé teszik a tracheostomak egyenletes és kiméletes széthlizasat, pl. kollaba-
16 tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthizashoz segédeszkdzt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanil a surlédas miatt
ne sérlljén meg.

Vezesse be 6vatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor
kissé hajtsa a fejet hatra (7. abra).

Tolja tovabb a kaniilt a légcsébe.

Miutan a kandilt mar tovabb betolta a légcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A trachealis kantiloket mindig specialis kanlltarto szalaggal kell régziteni. ez stabilizalja
a kanlilt, és gondoskodik arrdl, hogy a trachealis kaniil biztosan (ljon a tracheostomaban
(lasd az 1. abrat).

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A SILVERVENT?® trachealis kaniilok kivétele el6tt el6szor el kell tavolitani a mestersé-
ges orrokat (h6- és paracserélék).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkciés, dilataciés tracheos-
toma) a Stoma a kaniil kihuzasa utan 6sszeeshet (kol-labalhat) és ezaltal befolya-
solhatja a levegdellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be
kell helyezni egy uj kaniilt. A trachea-szétfeszit6 alkalmas a levegészallitas atmeneti
biztositasahoz.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés el6tt a kanilt az alabbi utasitasok
szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

A SILVERVENT® trachealis kaniil eltavolitasanak lépései:

A trachealis kantil kivételét kissé hatrahaijtott fejiel kell elvégezni. A kandlt oldalt a kanilfedd
lemeznél, illetve a foglalaton kell megfogni (7. abra).

A trachealis kaniilt 6vatosan tavolitsa el.

Ezlstkanilok esetén a belsé kantilok egy karral vannak a kiilsé kantilokbe régzive. A belsé
kanil kivételéhez ezt a kart oldalra kell forditani.

Ekkor a belsé kaniil kdnnyed huzassal kivehetd a kiilsé kanilbdl.

Visszahelyezéskor a belsé kaniilt a fent leirtakhoz képest forditott sorrendben visszatenni.

IX. TISZTiTAS ES FERTOTLENITES

FIGYELEM!

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a SILVERVENT® tra-
chealis kaniilt legalabb naponta kétszer, erés valadékképzodés esetén ennél tobb-
szor, alaposan meg kell tisztitani.

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell
a légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy el6készitett helyettesité kaniilt. A
helyettesité kaniilt azonnal be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa
és fertétlenitése megkezd6dott volna.
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FIGYELEM!

A kaniil tisztitasara nem hasznalhaté edénymosogaté, g6z616, mikrohullamu siitd,
mosoégép vagy hasonlé eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi
fertotlenitéseket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezel6orvossal,
és ennek alapjan a személyes sziikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.
Rendszeres fertétlenités csak akkor szikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el6iras
alapjan. Ennek alapja az, hogy a felsé légut meg egészséges betegeknél sem csiramentes.
A specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé betegek esetében, akiknél
magas az Ujrafertdzés veszélye, az egyszerii tisztitdis nem elegend6 a fert6zések
elkeriilésére szolgald kiilonleges higiéniai kovetelmenyeknek valé megfeleléshez.
Ehhez a kaniilok fert6tlenitését ajanljuk az alabbi if nak megfeleloen. Kérjlik,
forduljon orvosahoz.

FIGYELEM!

Tisztitoszer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irri-
taciohoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kaniilok ireges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas végrehajtasakor kii-
16nésképpen arra kell vigyazni, hogy a kaniilt az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse és
az atjarhato legyen (lasd a 8. abrat).

A tisztitasra és fertétlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A SILVERVENT® trachealis kanuloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszere-
sen tisztitani, illetve cserélni kell.

Tisztitészert csak akkor hasznaljon a kanilén, ha az a tracheostoman kivdl talalhaté.

A kanil tisztitasara hasznalhat6é enyhe, pH-semleges mosdoldat. Javasoljuk specilis ka-
niiltisztité por (REF 31100) hasznalatat a gyar-t6 utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a SILVERVENT® trachealis kantilt a kanil gyartoja altal nem
jovahagyott tisztitdszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitdszere-
ket, magas alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a kan(l tonkremehet vagy karosodhat.

Az eziistkaniiléket tilos fiziolégiai konyhaséoldatba helyezni; hosszabb érintkezés
esetén elszinezédés (eziist-klorid) johet létre.

A tisztitas lépései

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen felhelyezett segédeszkdzoket.

A belsé kaniilt szintén el kell tavolitani a kiilsé kantlb6l.

A bels6 kaniilt ugyantgy kell megtisztitani, mint a kils6 kanlt.

A kaniloket el6szor folyd viz alatt alaposan at kell 6bliteni (9. abra).

Csak langyos vizet vegyen a tisztité oldat el6készitéséhez, és vegye figyelembe a tisztito-
szerre vonatkozé hasznalati utasitasokat.

A tiszitas megkonnyitése érdekében a szitabetétes kaniiltisztité doboz hasznalatat ajanljuk
(REF 31200).

A szitabetétet a fels6 szélén fogja meg, hogy a tisztitd oldattal valo érintkezés, illetve annak
szennyezddése elkeriilhetd legyen (10. abra).

Egyszerre mindig csak egyetlen kaniilt helyezzen be a kanliltisztité doboz szitabetétjébe.
Ha tobb kanll egyideji tisztitasara keril sor, fennall a veszély, hogy a kanlokre haté nyo-
mas tul erés lesz, és ezaltal karosodnak.

A belso és kiilsé kanuloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kantlalkatrészekkel megtoltott szitabetétet kell az el6készitett tisztitdoldatba bemeriteni.
A behatasi id6 (lasd a kanliltisztité por hasznalati utasitasat) utan a kaniilt tobbszor ala-
posan le kell dbliteni kézmeleg, tiszta vizben (9. abra). Semmi esetre sem maradhatnak
tiszmésgermaradvényok a kanulben, amikor megtérténik annak visszahelyezése a trache-
ostomaba.
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Sziikség esetén, ha pl. makacs és sirli valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tiszti-
to furdoben, lehetséges a tovabbi tisztitas specia-lis kanultisztito kefével (OPTIBRUSH®,
REF 31850 vagy OPTIBRUSH® PLUS rostfelilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor
hasznalja a kanulén, ha az a tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivdil talalhato.
Mindig a kanllcsucs feldl vezesse be a kandltisztito kefét a kantlbe (11. abra).

Hasznélja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon dévatosan jarjon el, hogy ne sértse
meg az érzékeny kantlanyagot.

A beszédszeleppel ellatott trachealis kanUlok esetén a beszédszelepet le kell oldani a belsé
kantlrél. A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsérilhet vagy letérhet.

A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsérilhet vagy letorhet.

A trachealis kanilt langyos folyé vizben alaposan at kell 6bliteni.

Nedves tisztitas utan a kanilt jol meg kell szaritani tiszta, pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kanult hasznalni, amelynek miikédSképessége csokkent,
vagy amely karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcso nyalkahar-
tyaja megsérilhet. Sériltnek tind kaniiloket tilos hasznalni.

2. Fertétlenitési utasitas

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezelGorvos a specifikus kérkép alapjan eléirja, vagy ha
az adott apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fert6tlenités sziikséges a keresztfert6zések elkeriilésére és apolasi intézmé-
nyekbe (pl. klinika, apold otthon, mas egészség-lgyi intézmény) behelyezéskor a fertézési
kockéazat csokkentésére.

FIGYELEM!

Egy esetleges fert6tlenitést mindig meg kell el6zz6n alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertétlenitészereket alkalmazni, amelyek klort sza-
baditanak fel, illetve erés lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél
jelentésen megsériilhet és tonkre is mehet.

Fert6tlenitési Iépések

A fertétlenitéshez helyezze forrasban Iévd (100 Celsius-fokos vagy 212 Fahrenheit-fokos)
vizbe az ezistkanlilt 5-10 percig. Ugyeljen arra, hogy a viz teljesen belepje az ezlstkaniilt.
Nedves tisztitas utan a kanlilt j6ol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

FIGYELEM!

A kaniilt visszahelyezés el6tt hagyni kell lehdilni, a leforrazas és megégés elkeriilése
végett.

X. TAROLAS / APOLAS

A megtisztitott kanuloket, melyek aktualisan nincsenek hasznalatban, szaraz kdrnyezetben,
tiszta mlianyagedényben, portdl, napsugarzastol, valamint hétél védve kell tarolni.

A bels6 kaniilok tisztitasa és esetleges fert6tlenitése, valamint szaritasa utan a bel-
s6 kaniilok kiilso feliiletét stomaolajos bedorzsoléssel (pl. OPTIFLUID® Stomaolajos
kendét alkalmazva) csuszossa kell tenni.

Sikosité anyagként kizarélag stomaolajat (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml-es flakon,
REF 31525/ stomaolajkendd, REF 31550) vagy sikosité gélt (FAHL® OPTIFLUID® Lubri-
cant Gel 20 g-os tubus, REF 36100/ 3 g-os tasak, REF 36105) hasznaljon.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A sterling ezistbdl készilt SILVERVENT® trachealis kaniilok tartés hasznalatra tervezet-
tek. legalabb hathavonta rendszeresen kildje be nekiink a trachealis kandiljeit, vizsgalat és
kikészités céljabdl. Az eltarthatdsagi idd fligg az igénybevétel mértékétdl, a gondozastol,
illetve a rendszeres vizsgalattol és kikészitéstdl is. legkésdbb az elsé hasznalatbavételts!
szamitott 3 év mulva ki kell cserélni.

A kanulok eltarthatésagat sok tényezé befolyasolja. Donté jelentéségii lehet a valadék 6sz-
szetétele, a tisztitds alapossaga és sok mas tényezd is.

A maximalis eltarthatésag nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a trachealis kaniil megsza-
kitasokkal (azaz a tisztitasi intervallumok keretén belil mas kanulokkel felcserélve) kertl
behelyezésre.

A sériilt kaniiloket azonnal ki kell cserélni.
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XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmi-
lyen felel6sséget olyan funkcioki ériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacioért
vagy nem kivant eseményeért, amelznek hatterében a termék modositasa vagy nem szak-
szer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan
karosodasokért, amelyek okai a kanll megvaltoztatasai, kiilonosen a rovidités és a szlré-
helyezés, illetve nem a gyarté altal végrehajtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a
kanlon ily médon bekovetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon okozott kévet-
kezményes karosodasra is.

A trachealis kanulok XI. pont alatt megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a kanil haszna-
lati itmutato eldirasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités)
vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a térvény
altal engedélyezett mértékig mindenfaijta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
incidens lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak,
amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szal-
litasa az altalanos szerz6dési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot koz-
vetlenill az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

SILVERVENT® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Németorszagban és
az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW
“ Wytwérca

Data produkcji

Eli] Przestrzegac instrukcji uzycia
Numer serii
Numer zamoéwienia

é Zawarto$¢ w sztukach

fi) Produkt przeznaczony dla
jednego pacjenta

T Przechowywaé w suchym
miejscu

25 Przechowywac chronigc
0 przed nastonecznieniem

Kaniula zewnetrzna bez
kaniuli wewnetrznej

Kaniula zewnetrzna z jedng
kaniulg wewnetrzng

Kaniula wewnetrzna ptaska

Kaniula zewnetrzna z dwoma
kaniulami wewnetrznymi

Kaniula wewnetrzna wraz z
facznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula wewnetrzna
fenestracyjna

Perforacja
Nasadka foniacyjna (PHON)
Z dostarczaniem tlenu

Wyréb medyczny
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE SILVERVENT®

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych SILVERVENT®. Niniejsza in-
strukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzyt-
kownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych SILVERVENT®.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc
z niej korzystac.

Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono
wazne informacje o produkcie!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po la-
ryngektomii lub tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Dobdr, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Ekstra dtugie rurki mogg by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gteboko
umiejscowionego zwezenia tchawicy.

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® w wersji LINGO sg przeznaczone wytgcznie dla pa-
cjentéw po tracheotomii z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych
zastawke umozliwiajgcg mowe (proteze gtosu).

1ll. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych SILVERVENT®.
Rurki tracheostomijne SILVERVENT® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np.
wydzieling lub strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawicy $luz mozna odessa¢ przez rurke tracheostomijng za po-
moca cewnika odsysajacego.

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzyt-
ku do stosowania u jednego pacjenta.

Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u innych pacjentéw i tym samym przygotowa-
nie do ponownego uzycia przez innego pacjenta sg niedopuszczalne.

Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast
usung¢. Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drog od-
dechowych.

Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapi¢ po-
draznienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych sie krwawien
nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem!

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia laserem (laserotera-
pii) lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera
na rurke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.

W przypadku wystepowania bogatych w tlen mieszanek rurka mogtaby sie zapalic,
przy czym nie mozna wykluczy¢ obrazen wskutek dziatania wysokich temperatur
oraz wydzielania sig rozktadajacych i toksycznych produktéw spalania.

UWAGA!
Rurki tracheostomijne z funkcjg mowy s3 zalecane tylko u oséb po tracheotomii z
normalng sekrecja i prawidlowg tkanka sluzowa.

UWAGA!

W przypadku duzej sekrec{(i, sklonnosci do tworzenia sig tkanki ziarninowej, w czasie
radioterapii lub w przypadku strupéw wydzieliny per-forowana wersja rurki jest zale-
cana tylko pod regularng kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepow
wymiany (z reguly co tydzien), poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasi-
la¢ tworzenie si¢ tkanki ziarninowej.
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UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwlaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy
rurki moga by¢ wykonywane tylko przez samego wytworce lub przez firmy, ktére
wyraznie i pisemnie sa uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytwoér-
ce! Niefachowo wykonane prace na rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do
ciezkich obrazen.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:
Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego mogg prowadzi¢ do koniecz-
nosci usuniecia rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen,
powigzanych z konieczno$cig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usunigcia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieline konieczne jest jej usuniecie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajaca méwienie nie moga by¢ w zadnym
wypadku stosowane przez pacjentéow po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciw-
nym razie moze doj$¢ do powaznych komplikacji, tagcznie z uduszeniem!

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® nie s3 przeznaczone do wentylacji mechanicznej!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywacé lekarz prowadzacy lub wyszkole-
ni doradcy ds. wyrobéw medycznych.

Nie dokonywaé zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybil-
nego wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe
prawidiowe usunigcie produktow.

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej
jednej rezerwowej rurki.

VII. OPIS PRODUKTU

Niniejsze rurki tracheostomijne sg produktami wykonanymi ze srebra standardowego.
Rurki tracheostomijne SILVERVENT® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugosciach.
Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zatgczniku.

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do
stosowania u jednego pacjenta.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziarninowej w tchawicy moze by¢
wskazane wprowadzanie na zmiane rurek o réznych dtugosciach, aby koncoéwka rurki nie
dotykata ciggle tego samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencja-
nych podraznien. Doktadny sposob postgpowania nalezy koniecznie oméwic¢ z lekarzem
prowadzacym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA NAPROMIENIOWANIA / RADIOTERAPII

Rurek tracheostomijnych wykonanych ze srebra standardowego nie wolno w zad-
nym razie stosowac podczas napromieniowania (radioterapia, rentgen, MRI = tomo-
grafia rezonansu magnetycznego) w celu uniknigcia powstania powaznych uszko-
dzen skory!

1. Ramka rurki

Cecha charakterystyczng rurek tracheostomijnych SILVERVENT® jest specjalnie uksztatto-
wana ramka rurki, ktéra jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki podane sg dane dotyczace rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy
stabilizujgcej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych SILVERVENT® z uchwytami mo-
cujgcymi nalezy dodatkowo tasma stabilizujgca rurke do jednorazowego uzytku. Za pomoca
tasmy stabilizujgcej rurka tracheostomijna jest mocowana na szyi.
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Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotgczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujacej rurkg w przy-
padku jej mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne SILVERVENT® lezaty bez wytwarzania
nacisku w otworze tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato sie poprzez przymoco-
wanie tasmy stabilizujacej rurke.

2. kaczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodat-
kowego rurki.

Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choro-
by, np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

taczniki/adaptery sg z reguty na state potaczone z rurkg wewnetrzng. Jest to nasadka
uniwersalna (15-milimetrowy tacznik), ktora umozliwia naktadanie tzw. sztucznych noséw
(filtréw do wymiany ciepta i wilgoci).

UWAGA!

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® wolno faczy¢ tylko z kompatybilnym wyposa-
zeniem dodatkowym.

3. Kanat rurki
Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Koncoéwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.

4. Rurka wewnetrzna

W zaleznosci od specyfikacji rurki wewnetrzne sg wyposazone w nasadke standardowa,
potaczone na state z okreslonymi adapterami/tagcznikami lub mozna je faczy¢ ze zdejmo-
wa_r|1ymi_ cze$ciami wyposazenia dodatkowego, jak np. kompatybilnymi wymiennikami ciepta
i wilgoci.

Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w
razie potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.
W rurkach wykonanych ze srebra rurki wewnetrzne sg umocowane w rurkach zewnetrznych
zabpc;(mocq dzwigni. Aby méc wyjaé rurke wewnetrzng, konieczne jest obrécenie tej dzwigni
w bok.

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze ko-
nieczne jest ich umocowanie do rurki zewnetrznej.

4.1 Zastawki umozliwiajgce méwienie

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® jako rurki umozliwiajagce méwienie (LINGO/PHON)
z zastawkq umozliwiajacg mowienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub cze-
$ciowo zachowang tchawica i umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawka umozliwiajaca méwienie wykona-
n3a ze srebra zastawke mozna odtaczy¢ przez wysuniecie z rurki wewnetrzne;j.

VIIl. INSTRUKCJA ZAKEADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujaca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.
W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania
nalezy zawsze dobiera¢ rurke dopasowang do budo-wy anatomiczne;j.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyja¢ w celu doprowadzania wigkszej ilo-
$ci powietrza lub do czyszczenia. Moze byc to konieczne np. wtedy, gdy rurka jest
zatkana pozostatosciami wydzieliny, ktéra nie moze by¢ usunieta poprzez odkaszl-
nigcie lub z powodu braku mozliwosci odessania itp.

Dla pacjenta

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki,
lecz przesta¢ ja nam do kontroli.

Przed kazdym zastosowaniem konieczne jest doktadne oczyszczenie rurek tracheostomij-
nych. Czyszczenie jest rowniez zalecane przed pierwszym uzyciem rurki, jesli nie jest to
produkt jatowy!
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Nalezy przestrzegaé, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczy-
Sci¢ i ewentualnie zdezynfekowac wedtug poniz-szych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej SILVERVENT® odktada sie wydzieli-
na,kktérej nie mozna usung¢ przez odkaszlnigcie lub ode-ssanie, nalezy wyjaé i wyczysci¢
rurke.

Po czyszczeniu i/lub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheosto-
mijnych SILVERVENT® pod katem ostrych krawedzi, peknie¢ i innych uszkodzen, poniewaz
mogtyby mie¢ one negatywny wptyw na funkcjonalnosc lub prowadzi¢ do obrazen bton $lu-
zowych w tchawicy.

W Zadnym razie nie stosowaé uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

1. Zaktadanie rurki

Etapy postep lia podczas zaktadania rurek tracheostomijnych SILVERVENT®
Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjac¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Nastepnie nalezy wsung¢ opatrunek tracheostomijny na kanat rurki.

Aby zwigkszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie
do tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczka z oliwg stomijng OPTI-
FLUID® (REF 31550), gwarantujacg rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na kanale
rurki (patrz rys. 4a i 4b) lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g w tubce (REF 36100) lub
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g w saszetce (REF 36105).

Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postgpowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne SILVERVENT® przed lustrem.

Podczas zakfadania przytrzymac rurki tracheostomijne SILVERVENT® jedna rekg za ramke
rurki (patrz rys. 5).

Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze wsu-
niecie koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg réwniez specjalne $rodki pomocni-
cze (np. rozszerzacz otworu tracheostomijne-go), ktére umozliwiajg rownomierne i delikatne
rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w nagtych przypadkach jak
np. przy zapadajacym sie otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszko-
dzi¢ rurki przez tarcie.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijne-
go i przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsunag¢ rurke dalej do tchawicy.

P*o dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem
gtowe.

Rurki tracheostomijne musza by¢ caty czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy
stabilizujgcej. Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w
otworze tracheostomijnym (patrz rys. 1).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych SILVERVENT® konieczne jest najpierw usu-
nigcie sztucznych noséw (wymienniki ciepta i wilgoci).

UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagtych przypadkach
(punkcyjny, dylatacyjny otwor tracheostomijny) otwor tracheostomijny moze zapas¢
si¢ po wyciagnigciu rurki i tym samym utrudni¢ doptyw powietrza. W takim przy-
padku nalezy szybko przygotowa¢ do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja. Do
przejsciowego zapewnienia doplywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu
tracheostomijnego.

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bton $luzowych.

Nalezy przestrzegaé, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczy-
$ci¢ i ewentualnie zdezynfekowac wedtug poniz-szych wytycznych.
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Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych SILVERVENT®:
Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tytlu gtowie. Nalezy przy
tym chwyci¢ rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 7,

Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostroznosci.

W rurkach wykonanych ze srebra rurki wewnetrzne sa umocowane w rurkach zewnetrznych
za pomoca dzwigni. Aby méc wyjac rurke wewnetrzna, konieczne jest obrécenie tej dzwigni
w bok.

Rurke wewnetrzng mozna wyja¢ z rurki zewnetrznej za pomocg lekkiego pociggnigcia.
Ponowne zatozenie rurki wewnetrznej nastepuje w odwrotnej kolejnosci niz opisano po-
wyzej.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledoéw higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekgcji rurki tracheostomijne
SILVERVENT® nalezy doktadnie czys$ci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przy-
padku wytwarzania duzej ilosci wydzieliny odpowiednio czg¢sciej.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wy-
jeciem rurki tracheostomijnej zabezpleczyc droge oddechowa i mie¢ w gotowosci

przygotowang rurke epcza. Rurke epcza nalezy wprowadzi¢ niezwiocznie,
jeszcze zanim rozpocznie si¢ czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.
UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowaé¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzega¢, ze osobisty plan czyszczenia, ktéry w razie potrzeby moze row-
niez zawiera¢ dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i
dostosowany do osobistych potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na pod-
stawie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze réwniez u zdrowego pacjenta gorne
drogi oddechowe nie sq pozbawione drobnoustrojow.

U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.),
u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest
niewystarczajace, aby spetni¢ szczegélne wymagania higieniczne w celu uniknigcia
infekcji. Zalecamy dezynfekcje rurek zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami. Nale-
zy skontaktowac sig z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci srodkow czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej
moga prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub inne-go negatywnego wptywu
na zdrowie.

Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku
z tym podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegélnie zwracaé uwage, aby rurka
byta catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ $wieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indy-
widualnymi potrzebami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowac tylko wtedy, gdy rurka znajduje sig poza otworem tracheosto-
mijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy
stosowanie specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31100) zgodnie instrukcjg
producenta.

W zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych SILVERVENT® $rodkami
czyszczacymi niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno
stosowac agresywnych srodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkéw
do czyszczenia protez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub
uszkodzeniu.
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Rurek wykonanych ze srebra nie nalezy wkiada¢ do roztworu soli fizjologicznej; w
przypadku diuzszej stycznosci moga powstac odbarwienia (chlorek srebra).

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ ewentualnie natozone $rodki pomocnicze.

Z rurki zewnetrznej nalezy usuna¢ takze rurke wewnetrzna.

Rurke wewnetrzng nalezy czysci¢ w ten sam sposob co rurke zewnetrzna.

Najpierw doktadnie wyptukac rurke pod biezacg woda (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegaé instrukcji
stosowania $rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sit-
kiem (REF 31200).

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby uniknaé stycznosci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczacego (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci sie row-
noczeénie kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno $cisniete
i wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzng i zewnetrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czesciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze
czyszczacym.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) na-
lezy kilkakrotnie doktadnie sptukac¢ rurke letnia, czysta woda (patrz rys. 9). na rurce nie
moga znajdowac sie zadne pozostatosci srodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana
do otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usunigte w ka-
pieli czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia
rurek (OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® PLUS z wioknistym wierzchem, REF
31855). Szczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie
juz poza otworem tracheostomijnym.

Szczotke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzaé do rurki od strony koncowki
rurki (patrz rys. 11).

Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢ wrazliwego materiatu rurki.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawka umozliwiajacg méwienie nalezy przy tym
najpierw odtgczy¢ zastawke.

Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotka. W przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub
moze sie utamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptuka¢ letnia, biezgcg woda.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystq i niestrzepiaca sie $cie-
reczka.

W Zzadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalnosé jest naruszona lub ktére
wykazujg uszkodzenia, takie jak np. ostre kra-wedzie lub peknigcia. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych
uszkodzen nie wolno w zadnym razie stosowac rurki.

2. Instrukcja przeprowadzenia dezynfekcji

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza pro-
wadzacego w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej sytuacii
medycznej.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu uniknigcia zakazenia krzyzowego i podczas sto-
sowania w opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowot-
nej) w celu ograniczenia ryzyka zakazenia.

UWAGA!

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym
czyszczeniem.

W zadnym przypadku nie wolno stosowac¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych
chlor lub zawierajacych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka
mogtaby ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.
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Etapy dezynfekcji

Umiesci¢ srebrna rurke we wrzacej wodzie (100 stopni Celsjusza lub 212 stopni Fahrenhe-
ita) na 5 do 10 minut w celu dezynfekcji. Srebrna rurka powinna by¢ catkowicie zanurzona
w wodzie.

Po ckzyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystq i niestrzepiaca sie $cie-
reczka.

UWAGA!
Przed dalszym zastosowaniem rurke nalezy schiodzi¢, aby unikna¢ oparzen.

X. PRZECHOWYWANIE / KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywa¢ w suchym oto-
czeniu w czystej puszce z tworzywa sztuczne-go, chronigc przed kurzem, dziataniem pro-
mieni stfonecznych i/lub wysokg temperatura.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrznej nalezy
natrze¢ powierzchnie zewnetrzna rurki wewnetrznej oliwg stomijna, np. chusteczka z
oliwg stomijng OPTIFLUID®, w celu utatwienia jej wprowadzania.

Stosowac¢ wylacznie oliwe stomijng jako srodek poslizgowy (OPTIFLUID® Stoma Oil,
butelka 25 ml REF 31525/chusteczka z oliwg stomijng REF 31550) lub Lubricant Gel
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubka 20 g REF 36100/saszetka 3 g REF 36105).

XI: OKRES UZYTKOWANIA

Rurki tracheostomijne SILVERVENT® wykonane ze srebra standardowego sg przeznaczo-
ne do ciggtego uzycia. Rurki tracheostomijne nalezy regularnie, co najmniej co 6 miesiecy,
przesytac do nas w celu sprawdzenia i przygotowania do uzycia. Okres trwatosci jest za-
lezny od stopnia obcigzenia, pielegnacji oraz regularnego sprawdzania i przygotowania do
uzycia. Wymiana powinna jednak nastapic¢ najpozniej po 3 latach od pierwszego uzycia.
Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujace znaczenie moze mie¢ np.
skfad wydzieliny, doktadno$é¢ czyszczenia i inne aspekty.

Maksymalny okres trwato$ci nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki tracheostomij-
nej z przerwami (np. w ramach przerwy miedzy czyszczeniem na zmiane z innymi rurkami).
Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymieni¢.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwoérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikfania lub inne niepozadane
dziatania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegna-
¢ji i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpo-
wiedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacji rurki, przede wszystkim wskutek
skracania i perforowania lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wyko-
nywane przez samego wytwoérce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodo-
wanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkéd
nastepczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania
wymieniony w punkcie Xl i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czysz-
czenie, dezynfekcja) lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej in-
strukgji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej
odpowiedzialno$ci, facznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez
prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego zdarzenia, nalezy o tym poinformowaé producenta i wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa sig wytacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je
otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje zastrze-
zona.

SILVERVENT® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europej-
skiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTONPAMMAM
“ WaroTtoBuTens

M [laTa u3roToBneHus
Eli] CobrniogaTh MHCTPYKLMIO N0
npUMeHeHIIo
O603HaueHne napTin
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fi) W3apenve ans ogHoro
nayuexTa

P XpaHuTb B CyXoM MecTe

25 ObeperaTb OT BO3[eCTBUS
. COMHEYHOro ceeTa

Be3 BHyTpeHHel kaHonm
C BHYTpeHHel kaHionen

BHyTpeHHsis kaHtons nrockas

C ABYMS BHYTPEHHUMU
KaHoNsAMm1

BHyTpeHHss kaHionsa ¢ 15 Mm
KoHHekTopom (UNI)

BHyTpeHHHH KaHna ¢
OKOLLKOM

Mepdopavus
[onocoeoii knanaxd (PHON)
Co wryuepom anst 02

MegmumHckoe nsgenve
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOJTU SILVERVENT®

1. IPEAUCIOBUE

HacTosLas MHCTPYKUWS: OTHOCUTCS K TpaxeoToMuyeckum kaHronsm SILVERVENT®. UHcTpyk-
ums agpecoBaHa Bpayam, MeAVLIMHCKOMY NepcoHany v nauyeHTam/nonL3osaTtensm B kavecTse
PYKOBOZACTBA MO MPpaBuibHOMY 06paLLEHuto ¢ TpaxeoToMuyeckumu kaHionamm SILVERVENT®.
Mepen nepBbIM UCMONb30BaHMEM U3AENWSt BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECh C YKa3aHUsMu no
npuMeHeHuto!

XpaHuTe MHCTPYKLMIO B FIerko AOCTYMHOM MecTe, YTo6bl BCeraa MoXxHo 6bino 06-
pPaTUTLCSA K HEW.

CoxpaHsiiiTe ynakoBky, Noka MCrorb3yeTcsl TpaxeoToMuyeckas kaHions. OHa coaepxut
BaXHyto uHchopmauuio 06 nsgenum!

Il. IAPUMEHEHUE MO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTtomuyeckue kaHionu SILVERVENT® npegHasHaueHbl Ans cTabunuaauuu tpaxe-
OCTOMbI MOCIE NAPUHIIKTOMUM I TPaXeOoTOMUM.

TpaxeoTomuyeckasi KaHlons CRYXWUT AMst TOro, YTobbl AepaTb TPaxeocTOMY B OTKPbITOM
COCTOSIHWAW.

Bbibop, ycTaHOBKa 1 NepBoe NpUMeHeHNe U3Aeniii JOIDKHbI OCYLLECTBIISATLCH 0BYHeHHbIM
BPa4oM W1 MenepCcoHarnom.

YanuHeHHble kaHionu TpebyloTca npex/e Bcero npu rnybokom pacnonoxeHun Tpaxeanb-
HOro CTeHo3a.

TpaxeoTomuueckue kaHionu SILVERVENT® B ucnonHeHun LINGO npefgHasHaueHbl UCKIHO-
YNTENbHO NS TPaXeO0TOMUPOBAHHBIX NALMEHTOB C COXPAHEHHON rOPTaHbIO UMW NapUHIaK-
TOMMPOBAHHbIX C UMMNAHTUPOBAHHBLIM KNanaHoMm (ronocoBbIM NPOTE30M).

. APEAYNPEXOEHUA

MauneHTLI AOMKHEI NONYYMTL OT MeANnepcoHana MHCTPYKTaXx no 6esonacHomy o6pa-
LWEHUIO U NOPAAKY NpUMeHeHUs kaHtonb FAHL®.

TpaxeoTtomuueckue kaHionu SILVERVENT® Hu B koeM criyyae He AOMKHbI Nepekpbl-
BaTbLCA, HaMNp., CEeKPeTOM UK Kopoykamu. OnacHocTb yaylweHus!

Haxopgsiulytocs B Tpaxee CnM3b MOXHO OTCOCaThb Yepe3 KaHHoMIo C NMOMOLLLIO Tpaxe-
anbHOro oTcacbIBaloLLEero KareTepa.

KaHtonu SILVERVENT® npefgHa3HauyeHb! Ansi MHOTOKPaTHOrO NMPUMEHEHWUs Y OAHOro
nauumeHTa.

IMo6oe NoBTOpHOE NPUMEHeHWe Y APYrvX NaLneHTOB 1 CBsi3aHHasi ¢ 3TUM o6pa6GoTka
ANA NOBTOPHOIO NPMMEHEHUS He AOMYCKaloTCA.

3anpellaeTcsi MUCMonb3oBaTb AeheKTHble TPaxeoTOMUYECKUE KaHIONW, HemeasieHHo
yTUnusmupyiite ux. MpumMeHeHMe HeMCNPaBHOMN KaHIONM MOXET NPUBECTU K OMacHOCTU Mo-
Bpex/aeHus1 AbiXaTelNbHbIX NyTen.

Mpu BBeAeHUM 1 U3BNEYEHUN TPAXEOTOMMYECKUX KaHIONb MOTYT BO3HMKaTbL pasapaxe-
HUSA, Kallenb WUIn Nérkue KpoBoTeyeHusi. MpyU NPo-AOMKMTENEHOM KPOBOTEUEHUM 0bpa-
TUTECh K Bpayy!

TpaxeoToMuyeckue KaHIONM He crieayeT NPUMEHATL BO BPeMsi NeyeHusi nasepom
(nasepoTepanuu) Unu aNeKTPOXMUPYpruyeckumMm anna-patamu. Mpu nonagaHum nyya
nasepa Ha KaHIoMIo He UCKIIoYeHbl MOBPeXAeHUs.

Mpu HanNM4MM HacbIWEHHbIX KUCNOPOAOM CMeceil BO3MOXHO BO3ropaHue KaHionu,
Npy 3TOM He UCKIIOYEHO TpaBMUpOBaHWE BCNeACTBME TENSOBOro BO3AENUCTBUS U
BblleNIEHUA pPa3naratoLmXcsl U TOKCUYHBIX NPOAYKTOB rOPeHMUs.

BHUMAHME!
TpaxeoToMuuyeckue KaHIONN C roylocoBoii (hyHKLMEN PeKOMeHAYHTCA ToNbko Tpa-
XEOTOMMPOBAHHbIM C HOPMarnbHOW CeKpeuuei M TKaHbio CNM3UCTON 6e3 BUAMMbLIX
VU3MEHEeHUMN.

BHUMAHMUE!

Mpu cunbHoOW ceKkpeLum, CKITOHHOCTU K 06pa3oBaHuIO rPaHyALMOHHON TKaHU, BO Bpemst
ny4YeBON Tep: UM npm o6y UM cTpyna nepcpopmpoBaHHOE UCNONMHEHWE KaHHo-
JI1 MOXXHO peKOMeHAoBaTh NULLb NpU perynsipHomMm Bpa‘leGHOM KOHTpone n COGHIOAGHVIM
Gonee KOPOTKUX MHTEPBANoB Mexay 3aMeHamu (Kak MpaBunio, exeHefernbHO), TaK Kak
nepdopaums B HapyXHOIN TpyGKe MOXET yCUnuUTbL 06pa3oBaHue rpaHynALMOHHON TKaHU.
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BHUMAHMUE!

TMio6ble MOAUMUKALMKN KaHIONU, B YaCTHOCTM, YMEHbLUeHWe ANUHbI, nepdopupoBa-
HUe U PeMOHT, MOryT BbIMOJIHATLCA JNIUWb U3roTOBUTENEM UIIU KOMMNAaHUAMMU, 0(*)VI-
uuanbHO yNnofIHOMO4Y€HHbIMU usrotosutenem! HeKBanmbuuuposaHHoe N3MEeHeHune
KOHCTPYKUUu TaneOTOMM'{ecKOﬁ KaHONM MOXeT NpUuBecTu K TAXENBLIM TpaBMmam.

IV. OCNOXXHEHUA

Mpu ncnonb3oBaHWUM 4AHHOTO U3AENUS MOTYT BO3HUKHYTb CEAYIOLLME OCMOXHEHWS:
3arpsisHeHust (KOHTaMUHaLWs) TPAaXeOCTOMbI MOTYT NOTpeboBaTh yAaneHus kaHomnm, Takke
3arpsi3HeHNst MOTyT MPUBECTU K PasBUTUIO MHMDEKLMIA, TPeByIoLLNX NPUMEHEHNst aHTUGMO-
TVKOB.

CnyuaiiHoe BAbIxaH1e KaHKNM Npu HenpaBubHOW nocaake notpebyeT obpalueHns k Bpa-
4y Anst yganenus. Mpu 3akynopke KaHoIM CekpeToM eé HeobXxoaAUMO yaansiTb N YUCTUTb.
V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTh TONMbLKO NPU OTCYTCTBUM Yy NauMeHTa annepruum Ha UCNomb3yeMblit
MaTepwuan.

BHUMAHMUE!

B cBA3U C PUCKOM TAXENbLIX OCMOXHEHUI BNMOTh A0 acUKCUM KaTeropuyecku 3a-
npeLaeTcs MCNonb3oBaTh TPaXeoTOMUYECKNE KaHIONW C Pa3rOBOPHbLIM KNanaHoMm y
NapUHIIKTOMUPOBAaHHbIX NALMEHTOB (NaLMEeHTOB C yAanéHHON ropTaHbio)!
TpaxeocToMuyeckue kaHionu SILVERVENT® He npegHa3HayYeHbl ANsi MeXaHU4ecKomn
BEHTUNALMKN NErkux!

VI. OCTOPOXHO

MonGop npaBunbHOrO pasmepa KaHIoNM AOMKeH OCYLLECTBMATLCS Nevalym BpaioM 1nm
06Yy4Y€EHHbIM KOHCYNbTAHTOM MO MEeAULMHCKAM N3[enusm.

Banpelyatotcs Niobble USMEHEHsI, PEMOHT U MOANUKALIMM TPAXeOTOMUYECKON KaHIonu v
COBMECTUMbIX C HEW NMpUHaANexHoCTel. [py NOBPEXAEHNSX U3AENUS AOMKHbI ObiTb yTH-
NM3MPOBaHbI Haanexalym obpasom.

HacTosaTenbHO pekomeHayeTca Bceraa UMeTb COOTBETCTBYIOWNIA PE3ePB 1 UMETb He Me-
Hee OHON 3anacHoi KaHINN.

VII. ONUCAHUE U3OENUA

OTn TpaxeoToMUYecKkne KaHioNn U3roTOBIIEHbI U3 CTEPNUHIOBOro cepebpa.

Mol npeanaraem Tpaxeotomuyeckue karonu SILVERVENT® pasnuyHoro pasmepa u gnu-
Hbl.

CooTBeTcTBYOLME TabNULbl pa3MEPOB COAEPKATCS B MPUNOXEHNN.

Kantonn SILVERVENT® npefHasHa4eHbl AN MHOTOKPATHOTO MPUMEHEHUSI Y OOHOrO na-
LMeHTa.

Bo nsbexaHne MecT cAaBneHns 1 06pa3oBaHus rpaHynsaLYoHHON TkaHN B Tpaxee MOXeT
6bITb LienecoobpasHo NPUMEHSTL NonepeMeH-HO KaHIONM Pa3nnyHON ANWHbI, YTOObI KOHeL|
KaHINM Ha Bcerga npukacarncs K Tpaxee B OAHOM W TOM Xe MecTe M He Bbl3blBan pas-
Apa-xeHusi. O6si3aTensHO NOAPOGHO MPOKOHCYNBTUPYATECH MO 3TOMY BOMPOCY CO CBOWUM
nevyallmM Bpadom.

MPUMEYAHME MO OBJTYYEHUIO / TYYEBOW TEPANUN

TpaxeocToMMuYeckue KaHIONM M3 CTEP/IMHIOBOIO cepebpa HM B Koem cny4yae He
[OIMKHbI MCMONb30BaTbCA BO BpeMsi o6Gny4yeHusi (paguoTepanusi, peHtred, MPT =
MarHUTHO-pe30HaHTHasA ToMorpacusi), Tak KaK 3TO MOXeT MPUBECTMU K TSKeNbIM No-
paxeHUsiM Koxu!

1. MnacTuHKa KaHnn

OTnnYnUTENbHBLIM MPU3HAKOM TpaxeoTomuyeckux kaHtonen SILVERVENT® ssnsieTcs nna-
CTWHKa 0coboii (hopMbl, aAanTUpOBaHHasi kK aHaTOMUK ropna.

Ha nnacTuHKy KaHionm HaHeceHbl JaHHble OT pasmepe.

Ha nnactuHke TpaxeoTOMUYECKNX KaHIONEN HaxoaaTcs Be GoKoBble NPOYLUMHBI ANs Kpe-
NNeHns PUKCUPYIOLLIERA NEHTbI.

B komnnekT Bcex TpaxeoTomuyeckux kaHtonb SILVERVENT® ¢ npoywuHamu BXoauT of-
HopasoBas neHTa Ana dukcaumun kaHionu. C NoMOLYbIo 3TON NEHThl TpaxeoToMuyeckas
KaHonsa ukcmpyeTcs Ha Lwee.
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BHUMaTENbHO MpoYMTaiTe MHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHMIO NMEHTbI Ans MKcauun KaHonm
nepen Tem, Kak Kpenutb €€ K KaHIMe NN CHUMATb C Heé.

CrepawTe 3a TeM, 4ToGbl TpaxeoToMuyeckune kaHtony SILVERVENT® pacnonaranuch B Tpa-
XxeocTome 6€e3 HaTHKEHUI U UX MONOXEHNE HE N3MEHN-NOCH npu KpenneHnn NeHTbI.

2. KoHHeKTopbI/NepexoaHUKM

KoHHekTopbl/MepexogHuku cnyxat Ans NoAcoeauHEHUS COBMECTUMBIX MPUHAANEXHOCTEN.
B0O3MOXHOCTV NPUMEHEHNS 3aBUCAT OT KOHKPETHOI KapTWHbl BONesH, Hanp., COCTOAHMA
nocrne NapyHrakTOMUM U TPaxeoTOMUN.

Kak npaBuno, KOHHEKTOPbI/MEPEXOAHUKN XXECTKO COeAMHEHbI C BHYTPEHHEN KaHtonei. Mpu
3TOM UCMONb3yeTcs yHUBepcanbHas Hacagka (15 MM NOBOPOTHbIV KOHHEKTOP), MO3BOMS-
1oLLas yCTaHaBNMBATh T.H. UCKYCCTBEHHbIE HOChI ((OUMNbTPbI A1st Tenno- u BnaroobmeHa).

BHUMAHUE!
TpaxeocTomuueckue kaHwonu SILVERVENT® pa3spelsaeTcsi NOACOeAUHATL TONbKO K
COBMECTUMbIM NMPUHAANEXHOCTAM.

3. Tpybka kaHionu

Tpy6ka KaHoNM NPUMbIKAET HENOCPEACTBEHHO K MNacTUHKE U HanpaensieT NoToK Bo3ayxa
B Tpaxeto.

KoHeL, kaHtonu 3akpyrnéH Bo nsbexaHue pasgpaxeHuii CriM3aucTon B Tpaxee.

4. BHYTpeHHsAA KaHoNsA

B 3aBucMMOCTM OT cneundmKaLmy BHyTPEHHNE KaHIoNM MOryT cHabxaTbCst CTaHAapTHOM
Hacafkon, XECTKO COEAUHATLCS C OMPeAenéHHbIMN NepexoaHNKamMmu/KoHHEKTopaMn 1nm
COEANHATLCS CO CbEMHbIMU MPUHAANEXHOCTSMU, HanpUMep COBMECTUMbIM TEMoBaro-
obmenHukamn HME.

BHyTpeHH1e kaHionu Nerko M3BnekalTCs 13 HapyXHOW KaHIoNu, No3Bonsis B Cryyae Heob-
XOAMMOCTH (Hanp., Npy ofbillke) GbICTPO YBENUYUTL NOAAYY BO3ayXa.

B cepebpsiHbIX KaHIoNsiX BHyTPEHHWE KaHIoNU 3athKCUpPOBaHbl BO BHELLHUX KaHonax no-
CPEACTBOM pblyaxka. [Ansi Toro, YTobbl BbIHYTb BHYTPEHHIOW KaHIOM0, HYXXHO NMOBEPHYTb
3TOT Pbl4aXOK B CTOPOHY.

Hu B koeM criyyae He UCnonb3oBaTb BHYTPEHHUE KaHiony 6e3 HapyXHOii kaHionu, a Bcerga
DUKCUPYIATE UX HA HAPYXXHOW KaHione.

4.1 PasroBopHble knanaHbl

Tpaxeoctomuueckue kavionu SILVERVENT® B Buae pasroeopHoit kaHionm (LINGO/PHON)
C Pa3roBOPHbLIM KIlanaHoM UCMosb3YTCs MOcne TPaxeoTOMUM C MOSHLIM UK YaCTUYHBIM
yAaneHvuem ropTaHu Ans obecrneyernst BO3MOXHOCTM 3BYYHON peyu.

B TpaxeoTOMM4YeCKUX KaHionax C cepeGpsiHbIM rofioCoBLIM KranaHoOM OH MoXeT
ObITb OTCOEAMHEH OT BHYTPEHHEN KaHIONU NyTeM BblABU-TaHUs.

VIIl. UHCTPYKLIUA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONN

[Ansa Bpaya

MoaGop NpaBUNLHON KaHIONN AOMKEH OCYLIECTBIATLCA Nevallum BpayomM unu oby-
YEeHHLIM KBanUMULUPOBaHHLIM NepCoHanom.

ﬂﬂﬂ obGecneyvyeHusi ONTUMANbLHOTO NMONMOXEHUS U Haunydwero Baoxa v Bbigoxa cne-
ayet BblﬁpaTb KaHomnw, aganTMpoBaHHY K aHaTOMUKU nauueHTa.

BHyTpeHHIOI0 TPYOKY MOXHO U3BreYb B NO6GOM MOMEHT ANsi yBeNnWYeHUst NnoToka
BO3Aayxa unu Ansa OYUCTKWU. 10 MOXeT nOTpesOBaTbcﬂ, Hanp., B TOM cny4ae, ecnu
U3 BHYTpeHHero npoxoga He yAaéTCﬂ OTKawsnBaHueM yaarnutb NpUCOXLWY CNu3b,
a BO3MOXHOCTbL acnupauuu oTcyTcTByeT.

[Ansa nauneHTa

BHauane y6eauTtech B OTCYTCTBUN BHELLHWNX NOBPEXAEHUI 1 He3aKpennéHHbIx AeTanei.
Mpn o6HapYXEHUN HETUANYHBIX MPU3HAKOB MM AEEKTOB KaTeropuyeckn sanpeliaeTcs
NoMnb30BaTLCS KaHIoNe; MPOCUM BbICTaTb U3AENIE Ha 3aBOA-U3rOTOBUTENb ATNS MPOBEPKY.
YcTaHaBnmBaTh TPAXeOTOMUYECKYHO KaHIONo paspellaeTcs TOMbKO Mochne TlaTenbHol ee
oﬁpa?on(m. PekomMeHZyeM Takke BbINOMHUTbL OYUCTKY KaHIoNM nepes nepBbiM MpuUMeHe-
Huem!

Mepepn NOBTOPHON YCTAHOBKOW KaHM0 cregyeT 06a3aTenbHO O4nCTUTL U Npyu Heobxoau-
MOCTU [1€3MHULMPOBATL COTNAcHO NPUBEAEHHBIM Hibke TpeboBaHUsIM.
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Ecnu B nonoctu TpaxeoTomuyeckoit kaHionu SILVERVENT® ocaxaaeTcsi cekpeT, KoTopblIi
He yaansieTcs oTKaluNMBaHWeM 1 0TCacbiBaHUEM, CrieAyeT U3BNEYb U OUUCTUTL KaHIOSIHO.
Mocne Y1CTKN W/MnK Ae3vHdEKUMN BHUMATENbHO ocMOoTpeTh kaHionn SILVERVENT® Ha
Hanuyne oCTpbIX KPaéB, TPELUWH Unu ApYrux NOBPEeXAEHWIA, Tak Kak OHW MOTYT HapyLwuTb
hyHKUMOHaNbHbIe CBOMCTBA UM TPABMUPOBATh CIIN3UCTYIO TPaXeu.

Hv B koem criyyae He UCMONb30BaTh MOBPEXAEHHBIE KaHIOMN.

1. YcTaHOBKa KaHonm

Llarn nonb3oBaTens Ans BBeeHUs1 TpPaxeoToMU4Yeckux KaHonei SILVERVENT®
Mepen npuMeHeHnem Nonb3oBaTenNb AOMKEH OYUCTUTL PyKK (CM. puc. 3).

M3BnekunTe kaHIonio U3 ynakoBkM (CM. puc. 4).

3aTem crielyeT HanoXuTb Ha TPYOKy KaHioNn TpaxearnbHylo candgeTky.

[insl MOBbILLEHWSI CKONBXEHUSI U OBNEryeHnst BBEAEHUS TPaxeoCTOMUYECKOW KaHiomnu B
Tpaxel PEKOMEH/YETCs CMasaTb HapYXHY0 TpyGKy TamnoHom ¢ nponutkoii OPTIFLUID®
(REF 31550), koTopblii 06ecrne4nT paBHOMepHOe pacrnpeaenieHne cMasku no Tpybke Ka-
HionM (cM. puc. 4a u 4b), unu renemny6pukadtom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
Tube (REF 36100) nu6o renem-ny6pukantom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet
(REF 36105).

Ecnu Bbl ycTaHaBNMBaeTe KaHIOMI0 CaMOCTOSTENBHO, Bbl obnerunte cebe 3aaady, BCTaB ¢
kaHtonen SILVERVENT® nepes 3epkarnom.

Mpu ycTaHoBKe AepxuMTE TpaxeoToMuyeckyto kaHtono SILVERVENT® ogHoii pykoii 3a nna-
CTUHKY (CM. puc. 5).

CBOGO/HON PYKOW Bbl MOXETE Crierka pacTsiHyTb TPaXeOCTOMY, HTOBbI KOHUMK KaHIONM nyy-
Le BOLIEN B AbIXxaTeslbHOe 0TBepcTue.

[ins pa3BefeHUs KpaeB TPaxeoCTOMbl BbiMyCKalOTCs crieyuanbHble paclumputenu (pac-
LMpUTEnb Tpaxew), NO3BONSIOLME CUMMETPUYHO, 6e3 0cobOoro ArckomMcopTa pacLUMpPsiTh
OTBEpCTMe TPaxeoCTOMbI, B T.4. B 3KCTPEHHbIX CUTyaLusix Npu konnabupoBaHWn Tpaxe-
OCTOMbI (CM. puc. 6).

Mpu “cnonb3oBaHNMK BCIOMOraTENbHOro NpUcnocobneHns cneauTe 3a Tem, 4Tobbl kaHions
HE NocTpaaan oT TPEHUs.

3aTem Ha hase BOOXa OCTOPOXHO BBEAWUTE KaHIOMIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTKUHYB romno-
BY Hasaf (cm. puc. 7).

MpoaBuHbTE KaHIoMIo Jarblie B Tpaxeto.

Mocne npoaBWXeHUst kaHionu Bry6b Tpaxeu rofoBy MOXHO CHOBA BbIMPSIMUTB.
TpaxeoTomuyeckue kaHionu criegyeT Bceraa (pykcMpoBaTh creluanbHoii neHToin. Ona
obecrneynBaeT HaZexHoe 1 NMPOYHOe NOMOXEHNe KaHIoNM B TpaxeocTome (CM. puc. 1).

2. N3BneyeHue KaHonn

BHUMAHUE!
WUckyccTBeHHble Hocbl (TennoBnaroo6meHHMku/HME) cnepyeT yaanate BHavane, ne-
pea Tem Kak M3BnekaTb Tpaxeoctomuyeckue kaHonu SILVERVENT®.

BHUMAHME!

Mocne n3BneYeHns KaHIONM NPU HECTaBUNLHOCTU MU B 9KCTPEHHbIX CNy4anXx (MyHK-
UM, pacllMpeHne TPaxeoCTOMbl) TPaxeocToMa MOXET COMKHYTbCsi (konnabupo-
BaTb) U BbI3BaTb HapylweHune AbixaHus. HeobxoanMo AepxaTh HaroTose 3anacHyio
KaHIono, 4To6bl GbICTPO BBECTU €€ B crnyyae KonnabupoBaHUs TpaxeocToMbl. Ans
BPEeMEeHHOro oGecneyeHnsi NPUTOKa BO3[yXa MOXHO WMCMOMb30BaTb PaclUMpUTENb
Tpaxewu.

BynbTe ype3BblyaiiHO OCTOPOXHbI, YTOBbI HE AOMYCTUTL TPABMUPOBAHWS CN3NUCTOI 060-
TIOYKU.

Mepen NOBTOPHOI YCTAHOBKOM KaHIoMIo CrneayeT 06s3aTenbHO O4UCTUTL U Npu Heobxoau-
MOCTU [1€3MHAULMPOBATL COrMacHo NPUBEAEHHBLIM Hibke TpeboBaHUsM.

Llarn nonb3oBaTens Ans U3Bne4YeHUs1 TpPaxeoToMUYeCKmx kKaHwonb SILVERVENT®:
Mpy “3BNEYEHUN TPaXeOTOMNYECKON KaHIONN NaUUEHT [OIDKEH Crerka OTKWHYTb rofoBy
Hasag. KaHtonio cnegyeT AepxaTtb cOOKy 3a NNacTUHKY Unn 3a kopnyc (CM. puc. 7).
Ypansiite TpaxeoTOMUYECKNe KaHIoNN C OCTOPOXHOCTLIO.
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B cepeGpsiHbIX KaHIoNsiX BHyTPEHHWE KaHIoNU 3athUKCUPOBaHbl BO BHELLHUX KaHomnax no-
CPeACTBOM pblyaxka. 115 TOro, YToBbl BbIHYTb BHYTPEHHIOK KaHIOMK, HYXHO MOBEPHYTHL
3TOT PbIYaXKOK B CTOPOHY.

3aTem, crerka noTsiHyB, MOXHO U3BII€Yb BHYTPEHHIOK KaHIOII0 U3 HapyXHOVA.
Mocnepytowas ycraHoBka BHyTPEHHEN KaHIOMW BbINONHSETCS B 06paTHOM NocreaoBaTesis-
HOCTW.

IX. YACTKA U OE3NHOEKUMA

BHUMAHUE!

B cooTBeTCTBMU C TPeGOBaHUAMMU TUrMEHbI M ANsi NPeAOoTBPAaLIEeHUs1 pUcka UHek-
LK1 peKOMeHAYEeTCA TWATeNbHO YUCTUTL TPaxeoToMUu-4eckme kaHronu SILVERVENT®
He MeHee [BYX pa3 B [ieHb, a NP1 CUNTbHOM BblAEeNIeHNN MOKPOTbI COOTBETCTBEHHO
yaiue.

Mpu HecTabunbHOM TpaxeocToMe nepes U3BMIEYEHMEM TPAXeoCTOMMUYECKON KaHH-
N 06A3aTeNbHO 3alWMLLaTh AbiXaTenbHble MYTU U AepXaTb HaroToBe 3anacHyio Ka-
HIONIO AN BBeAeHusi. 3anacHylo KaHIONIo crieayeT BBECTM HeMeANlieHHo, 1o Havyana
OYMCTKM U Ae3UHGEKUMN N3BNEYEHHON KaHIONMN.

BHUMAHMUE!

[NA O4MCTKM KaHIONb Henb3si UCMONb30BaTh CPEACTBO ANS MbITbs MocyAbl, Napo-
BapKy, MUKPOBOJTHOBYIO NeYb, CTUPanbHYy0 MalluHy 1 T.n.!

WUmeiiTe B BUAY, YTO NepcoHanbHbI rpadmk YUCTKU, KOTOPLIA NPU HEO6XOAUMOCTHN
MOXeT BKNioYaTb TaKXKe AOMOSIHUTEeNbHble 3Tanbl Ae3vHMeKUMn, AOoMmKeH Bceraa
COrnacoBbIBaTLCSA C BallMM BPayoM M afanTMpOBaTLCs K BalWMM JIMYHBLIM HYXAaMm.
PerynsipHast neanHdekuymsi TpebyeTcs nuilb B TOM Cryyae, ecnm kK 3TOMy UMETCst Meau-
LMHCKME MOoKa3aHWsi CornacHo ykasaHuio Bpaya. MNpuynHa saknioyaeTcs B TOM, 4TO Aaxe y
3[10POBbIX JIOAEN BEPXHUE AbIXaTeNbHble NyTV COAepXaT MUKPOOPraHN3Mb.

[Ana nauneHToB ¢ oco6oi KapTuHon G6onesnu (Hanp., MRSA, ORSA u gp.), y koTo-
PbIX CyLieCTBYEeT NOBbILIEHHAst ONAaCHOCTb NOBTOPHOWU MH(EKLMKU, MPOCTON OUUCTKU
He[O0CTaTO4YHO AN BbIMOMHEHUA MMIMEHUYEeCKUX TpeGoBaHMS U NpeAoTBpalleHUs
vHdekumn. PekoMeHayeTCcsi BbINOMHATL Ae3UH(EKUMIO KaHIONb COrNacHo npuse-
AEHHBIM HUKe UHCTPYKUMAM. MPOKOHCYNLTUPYNTECH C Bpa4yoM.

BHUMAHUE!

OcTaTKM YUCTAWMNX U .qesuchuuMpyrou.mx cpeacTB Ha TPaXeOTOMVI‘-IeCKOﬁ KaHione
MOFYT NMPUBECTU K pa3gpaxeHUsiM CNU3UCTOM M ApyroMy Bpeay AN 340POBbSA na-
uMeHTa.

TaneOTOMVI‘-IeCKI/Ie KaHNn paccMaTpuBaroTCA Kak MHCTPYMEHTbI C NONOCTAMU, NO3ITOMY
npv nposeaeHnn ,EIEQMHQ)EKLLVII/I nnn YUCTKN HeOﬁXO[JI/IMO ocobeHHo cnenTb 3a Tem, 4TOGbI
KaHA NOMTHOCTbIO CMavuBanachb UCMoSib3yeMbIiM PAaCcTBOPOM M COXpaHAnia NpoxXoAMMOCTb
(cm. puc. 8).

ﬂﬂﬂ YUCTKN ” ,EIEBMHQ)EKLI,VII/I cnefyet ucnonb30BaTh TOMbKO CBEXENPUroTOBIIEHHbIE pac-
TBOPbI.

1. Yucrka

TpaxeoTtomuyeckue kaHionu SILVERVENT® noanexat perynsipHoi 4ncTke/3ameHe cornac-
HO MHAMBMAYaNbHLIM NOTPEGHOCTAM NauyeHTa.

Vcnonb3yiite uncTsLLMe cpeacTBa, TOMbKO KOrAa KaHIoNsA HaXOANTCS BHE TPaxeoCTOMbl.
[INsi O4MCTKM KaHIONM MOXHO WCMOJMb30BaTh MSTKWA OYULLAIOLLMIA IOCBOH C HEedTpanbHbIM
nokasarenem pH. PekomeHayem ncnonb3oBaTh CneyuasnbHbli YUCTALLMIA NOPOLLOK ANS Ka-
Hionb (REF 31100) B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMMN N3rOTOBUTENS.

KaTeropuyecku 3anpeliaercsi MCMonb3oBaTb AN1S1 OYUCTKW TPaxeOoTOMUYECKOW KaHonm
SILVERVENT® motoLme cpefcTsa, He pa3peLlEHHbIE U3ro-ToBuUTeNem kaHionu. Kateropu-
Yecku 3anpeLyaeTcs 1Cnonb3oBaTh arpeccuBHble BbiTOBbIE YUCTSILLME CPEACTBA, BbICOKO-
NPOLIEHTHbI CAMPT UNK npenapaTtbl At O4UCTKU 3yGHbLIX NPOTE30B.

MprmeHeHne ykasaHHbIX CPEACTB Ype3BblyaiiHo onacHo Anst 3goposbsi! Kpome Toro, atun
cpe/fCcTBa MOryT NOBPEANUTL UMW Pa3pyLUMTb KaHIOSH0.

CepebpsiHble KaHIONU Henb3si NoMellaTb B (PU3MOMNOrMYeckuil ConeBon pacTBop,
npyv ANUTeNbHOM KOHTaKTe MOryT BO3HUKaTh U3MEHeHus LBeTa (xropua cepebpa).
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JTanbl 04YUCTKN

Mepen uncTkoli cneyeT yAanuTb YCTaHOBMEHHbIE BCMOMOraTenbHble MpucnocobneHms
(Npu Hanuuum).

BHYTpeHHsIst kaHIOMNsA Taloke yAansieTcs U3 Hapy)XHOW KaHIoMN.

BHYTpPEHHSS KaHIoNS O4ULL@ETCS TakK e, Kak 1 Hapy>KHas KaHions.

BHayane TwjatenbHO OYUCTUTL KaHIOMo B NPOTOYHON BoAe (CM. puc. 9).

[Ins NoAroToBKM YNCTALLEro pacTBopa UCMONb3yiiTe YyTb Ténnyio Body, cobniogaiite yka-
3aHVISt U3rOTOBUTENS MOIOLLIEro CPeACcTBa.

[insi o6reryeHms YNCTKN peKoMeHAYeTCsl UCMOoMNb30BaTh CrieLnarnbHyto KIoBETY C (PUIbTPOM
(REF 31200).

Mpu aToM gepxute PUNBLTP 3a BEPXHUI Kpaii, 4TOBbI He JOMYCTUTb KOHTaKTa nanbLeB C
MotoLmm pactBopoM (cm. puc. 10).

B chvnbTp KiOBETHI ANst O4NCTKM [I0NyCKaeTea yknaabiBaTb TONbKO OAHY kaHiomio. Mpu oa-
HOBPEMEHHOI O4YMCTKE HECKOMbKMX KaHIOMb BO3HMKAET OMAacHOCTb TOro, YTO kaHonu 6yayT
CIULLKOM CUINBHO CKUMATBCS 1 MOMyyaT NOBPEXAEHNS.

BHYTPEHHIO 1 Hapy»KHYLO TPYOKW KaHIoNIM MOXHO YkNnaablBaTb APYr PSAOM C APYrOM.
PunbTp ¢ pasobpaHHOIi kaHioNe NorpyaeTcsi B KIOBETY, B KOTOPYIO 3anuT NOATOTOBMEH-
HbIli MOIOLLMIA pacTBop.

Mocne cooTBETCTBYIOLLETO BbIAEPXVBAHNS KaHIONM B pacTBOPE (BPEMS yKasaHO B UHCTPYK-
LMM K YUCTSILLLEMY MOPOLLKY) HEOGXOAMMO HECKOMbKO pas TLiaTenbHO MporonockaTth Ka-
HIOIIO B crierka TEnmnou YncToii Boge (cM. puc. 9). B Tpaxeoctomy fonyckaeTcsi BCTaBNATb
TNLLb KaHIOMIO, OYULLIEHHYIO OT OCTaTKOB YMCTALLMX CPEACTB.

Mpy Heo6xoaMMOCTM, HanpuMep, ecnm 3amayuBaHUMEM B KioBETe He yAanochb MOJSIHO-
CTblO YAanuTb 3aCOXLLYK MOKPOTY MMM KOPKW, MOXHO [OMOSHUTENIbHO MPOYUCTUTL Ka-
HIOMIO CreumanbHoi LWETOYKOW Ans oumcTky kadionb (OPTIBRUSH® REF 31850 wnmn
OPTIBRUSH® PLUS c BonokxucTtoi ronoskoi, REF 31855). BeoauTte LWETOYKY TOMbKO
Torga, koraa KaHions yaaneHa u HaxoAuTCst BHE TPaxeoCTOMbl.

LL|&Touky AN YACTKM Bceraa BBOAWUTE B KaHIOMIO, HAauMHas C KOH4uMKa (cMm. puc. 11).
[Monb3yiiTech LWETOYKOM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMENR 1 ByabTe 0c060 OCTOPOXHbI, YTO-
6bl He NOBpPeANTL YyBCTBUTENbHbBIA MaTepuan KaHionm.

OumncTKy TpaxearnbHbIX KaHIOMb C Pa3roBOPHLIM KanaHOM BbINOMHANTE nocne oTcoeam-
HEHUs KnanaHa.

BanpelyaeTcs YUCTUTL KnanaH LETKO — LLeTKa MOXET Bbl3BaTb NMOBPEXAEHUE UNK Hapy-
LLIeHWe LieNoCTHOCTU KnanaHa.

TwaTenbHO NPOMbITE TPAXEOCTOMUYECKYHO KaHIOMIO NOZ CTPYEW TENMOA BOAbI.

Mocrne BnaxHon 06paboTk1 KaHMo criedyeT TWaTeNbHO NPOTEPeTb YUCTON TKaHbo, He
ocTaBnsoLLeli BOPCUHOK.

Kateropuuecky sanpeLjaeTcs UCronb3osaTh KaHM C HapyLUEHHbIMY (hyHKLMOHAbHBIMM
CBOVICTBAMU UMK C NOBPEXAEHUAMM (HAaNpUMep, NPy HaNUYUKM OCTPbIX KPAEB UMK TPELLWH)
13-3a pUcka TPaBMMUPOBaHUS CNuancToii o6onoyky Tpaxen. Mpu obHapyxeHun fedekTos
MCMoNb30BaTh KaHIOMIO 3anpeLlaeTcs.

2. UHcTpyKums no ge3nHdekummn

[eanHdekumio cneagyeT nNpoBoAUTbL BCErAa Mo pekomeHJauuu nevallero Bpaya B COOT-
BETCTBUW C KapTUHOW GONEe3Hn Wnu ecnu 3To Npo-AMKTOBaHO crieulmduKkoii yxoaa 3a na-
LIMEHTOM.

Kak npaBumno, AesvHgekumus nokazaHa B CTaLMOHapHbIX YCroBusix (GonbHuLa, AOM Mpe-
cTapenbiX UNi UHBaNUAOB U/MNn Apyre MeayyYpexaeHnst) ¢ Lienbio NpounakTuku nepe-
KPECTHbBIX UHCDEKLNIA.

BHUMAHUE!

Mepen nesnHdekumen cneayeT 06A3aTeNbHO BLIMOMHATL TIWATENbHYH OYUCTKY.
KaTteropuyecku 3anpeljaercs Ucnonb3oBaTh Ae3nHGMLMpYOLWME CPEACTBA, BbICBO-
Goxxaatowme Xnop U cogepxalyme CMNbHOAENCTBYOLME WENOYM UNU NPOU3BOAHLIE
teHona. MpuMeHeHne Ha3BaHHbIX CPEACTB MOXET Bbi3BaTb Cepbe3Hoe NnoBpexae-
HUe UNu faxe paspylueHne KaHIomnu.
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Aranbl Ae3nHbekumm

[ins pesnHbekummn nonoxute cepebpsiHyto KaHiono Ha 5 - 10 MuHyT B kunswyto Boay (100
rpaaycos no Lienbcuto unu 212 no ®apetreiity). Cnegute 3a Tem, YToObl BoAa NOMHOCTHIO
nokpbiBana cepebpsiHyio KaHHosHo.

Mocne BnaxHoOW OYMCTKU KaHIOMIO HY>XHO XOPOLLO MPOCYLUMTL YUCTOI, He OCTaBnsioLLen
BOMOKOH TKaHbH0.

BHUMAHUE!
Mepea AanbHeNWNM NPUMEHEHWEM KaHIONS AOSKHA OCThITh, BO M3GexaHue owna-
PUBaHUA U OXOroB.

X. XPAHEHUE/YXO[Q

OUNLLEHHBIE HENCTIONb3YEMbIE KaHIONW CrieAyeT XpaHuTb B CyXOM MecTe U obeperaTb OT
MbINK, CONHEYHOrO CBETA U/MIK BbICOKUX TeMrepaTyp.

Mocne o4MCTKM 1, NpU HeO6XOAUMOCTH, Ae3uHGEKLUMUM, a TakKe NPOCYLIMBAHNA Ha
Hapy>HYI0 MOBEPXHOCTb BHYTPEHHEN KaHIONW CrieflyeT HaHeCTU creumnanbHoe Mac-
no, Hanp., macrnocopepxaulen candetkon OPTIFLUID® Stomadltuch, koTopoe 06-
rieryaet BBefieHWe TPYOKH.

Wcnonbk3yiiTe ANA cMa3ku TonbKo cneuuankHoe macno (OPTIFLUID® Stoma Oil, dna-
koH 25 mn REF 31525 / npomacneHnHas candetka REF 31550) unu renbny6pukaHT
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a 20 r REF 36100 / naketuk 3 r REF 36105).

XI. CPOK CNYXbbl

TpaxeoTOMUYECKMe KaHIONU W3 CTEPIIMHIOBOrO cepebpa paccuuTaHbl Ha AnuTenbHoe
npumeHeHne. He pexe oaHOro pasa B LIECTb MecsLeB npucbinaiTe Ham Baww Tpaxeo-
TOMWYECKNE KaHKIN ONA NPOBEPKN U 06p660TKVI. CpOK CJ'Iy)KSbI 3aBUCUT OT MHTEHCUBHO-
CTU WCMONb30BaHWSA, YXOA4a 3a W3AENueM, a Takke perynsipHoi npoBepku n obpaboTku.
3ameHa KaHIonn AOMKHa NPOM3BOAUTLCS He No3fHee Yem yepes 3 rofa nocne Havana
NpUMeHeHus.

Cpok cny06bl KaHIONMN 3aBUCUT OT MHOTUX (haKTOpoB. B YacTHOCTM, BaXKHyto ponb urpatT
COCTaB CeKkpeTa, TWaTenbHOCTb OYUCTKU N Apyrne acnekTbl.

Makc. cpok cnyx6bl He yBENUYMBAETCS, €CNN TPAXeOCTOMUYECKAs KaHIOMNS UCMONb3yeTcs C
nepepbiBaMn K—l)gnp., NonepeMeHHO C APYTMMU KaHIONAMN B pamMKax MHTEPBanos O4UCTKY).
nOBpe)K,CLéHHbIe KaHtonu noanexar HeMe,CU‘IeHHOIZ 3amMeHe.

XIl. MTIPABOBASA UHOOPMALIUA

dupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEH-
HOCTU 3a c6ou B paboTe, TpaBMbl, UHGEKLUM N/ MHBIE OCTIOXHEHNS UM WHbIE NHLMAEH-
Thbl, BO3HUKLUNE 13-32 CAMOBOJSIbHbLIX U3MEHEHWIi U3AENUst UMW HENPaBUIbHOTO UCMOMNb30-
BaHUsi, yxoaa u/unu obpatlerus.

B yactHocTu, oupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTM 32
yiep6, BO3HVKLLIA BCNEACTBIE MOAUDUKALIA KaHIONW, NPexae BCEro BCHEACTBIE YKOPOUEHNS,
nepcdopMpoOBaHKS UM PEMOHTA, eCrv JaHHble MOAUUKALMM UM PEMOHT He BbIMOMHSNUCh ca-
MUM U3roToBUTENEM. JTO OTHOCUTCS KaK K BbI3BaHHbIM JaHHLIMW AECTBUAMM MOBPEXAEHNSIM
camolt KaHtornu, Tak U K J1ioGoMy BO3HUKLLEMY B CBSI3W C HMMW KOCBEHHOMY YLLEPOY.

B cnyyae vcnonb3oBaHWs TpaxeoTOMUYECKON KaHIONW CBEPX CPOKa, YKa3aHHOro B NyHKTe
XI, n/vnn npu ncnonb3oBaHWK, yxoae (OYNCTKe, Ae3UHMEKLMN) NN XPAHEHUN KaHIONWN B
HapyLueHve TpeboBaHui AaHHON MHCTPYKUMK dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocBoboxagaeTcs OT BCSKON OTBETCTBEHHOCTU, B T.4. OTBETCTBEHHOCTM 3a AedeKTbl
u3genus, B TO Mepe, HacKosIbKO 3TO 0MyCKaeTCsi 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cny4ae BO3HMKHOBEHUSI CEPbE3HOrO WHLMAEHTA B CBS3U C AA@HHLIM U3fenvem upMbl
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnepyeT coobwuTe Npou3BoAUTENto
1 B OTBETCTBEHHYIO UHCTaHLMIO CTpaHbl-uneHa EC, B KOTOpOI pacnonoxeH nonb3oBaTenb
n/vnu naymenT.

Peanusauusa v noctaekv Bcewi npoaykumm dupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH oCyLecTBNATCA UCKMIOYATENBHO B pamMkax Ob6LWMX KOMMEPYECKUX YCrOBWIA
(AGB); paHHble yCroBMSi MOXHO MONYy4nTb HemocpeacTBeHHo B ¢upme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MarotoBuTenb ocTaBrsieT 3a co60i NpaBo Ha U3MEHEHWs! MPOAYKLIMN.

SILVERVENT® siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHoii B FepmaHum 1 Apyrux ctpaHax-uneHax EC
ToBapHOW mapkoii komnanun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM
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Vyrobce

Datum vyroby

Viz navod k pouziti
Oznaceni Sarze

Katalogové ¢islo

Obsah (kusu)

Pouze pro jednoho pacienta

Uchovavejte v suchu

Chrarite pred slune¢nim
zarenim

Vnéjsi kanyla bez vnitni
kanyly

Vnéjsi kanyla s jednou vnitni
kanylou

Vnitfni kanyla s malych
profilem

Vnéjsi kanyla se dvémi
vnitrnimi kanylami

Vnitfni kanyla véetné 15 mm
konektorur (UNI)

Vnitfni kanyla fenestrovana
Filtrace

Redovy ventil (PHON)

Vnitfni kanyla s pfivodem
pro kyslik

Zdravotnicky vyrobek
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TRACHEALNI KANYLY SILVERVENT®

1. UvoD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly SILVERVENT®. Navod k pouziti slouzi jako
informace |ékaftim, zdravotnimu personalu a pacientim/uzivatelum k zabezpeceni sprav-
ného zachazeni s trachealnimi kanylami SILVERVENT®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu
mobhli kdykoli preéist.

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje dulezité informace
tykajici se vyrobku!

1. URCENE POUZITI

Trachealni kanyly SILVERVENT® slouzi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tra-
cheotomii.

Trachealni kanyly umoziuji drzet pridusnici otevienou.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vyskoleny lékai nebo
odborny personal.

Trachealni kanyly nadmérné délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici
trachealni stenozy.

Trachealni kanyly SILVERVENT® ve varianté LINGO jsou koncipovany vylu¢né pro pacienty
po tracheotomii s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosi¢i Shuntventil
(nosi¢e fonacnich protéz).

1. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami FAHL®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

Trachealni kanyly SILVERVENT® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo stru-
py. Nebezpeci zaduseni!

Pfi zahlenéni pridusnice se mize pies trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho
katétru pro prudusnice.

Trachealni kanyly SILVERVENT® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky
urcené pro pouziti pro jednoho pacienta.

Jakeékoli opétovné pouziti u dalSich pacientt a tim pfiprava na opétovné pouziti u
dal$ich pacientt je nepfipustné.

Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat.
Pouziti poskozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

Pri vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se muize vyskytnout podrazdéni, kasel
nebo lehké krvaceni. V pfipadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého Iékare!
Tracheadlni kanyly se nesmi pouzivat béhem osetfovani laserem (laserova terapie)
nebo pfi pouzivani elektrochirurgickych nastroji. Po dotknuti laserového paprsku
kanyly nelze vylougit poSkozeni kanyly.

V piitomnosti smési bohatych na kyslik muze dojit ke vzplanuti kanyly, pfiéemz ne-
Ize vylouéit poranéni pusobenim ohné a uvoliiovanim rozkladajicich se toxickych
zplodin hofeni.

POZOR!
Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii
s normalni sekreci a neporusenou tkani sliznice.

POZOR!

Pri silné tvorbé sekretu, sklonu ke granulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo
ucpavani se doporucuje pouzivat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné
kontroly Iékafem a dodrzovani kratkych intervalit vymény (zpravidla jednou tydné),
protoze filtrace ve vnéjsi trubici by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

POZOR!

Kazda zména na kanyle, predevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly smi
provadét pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné oprav-
nénal Neodborné provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym
poranénim.
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IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pridusnice mize zpUsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi
mUze vést také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné prizpusobena, vyzaduje odstranéni léka-
fem. Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziiujicim mluveni se v Zzadném pfipadé nesmi pouzi-
vat u pacientt po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaz-
nym komplikacim vedoucim az k uduseni!

Trachealni kanyly SILVERVENT® nejsou uréeny pro mechanickou ventilaci!

VI. UPOZORNENI{

Vybér spravné velikosti kanyly provadi oSetfujici Iékai nebo proskoleny poradce téchto
zdravotnickych vyrobku.

Na trachealnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény,
opravy ani modifikace. v pfipadé poSkozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

Aby nedoslo k preruseni lé¢by, diirazné doporuc¢ujeme mit k dispozici minimalné jednu na-
hradni kanylu.

VII. POPIS VYROBKU

Trachealni kanyly SILVERVENT® jsou vyrobky zhotovené ze sterlingového stfibra.
Trachealni kanyly SILVERVENT® dodavame v riiznych velikostech a délkach.

Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Trachealni kanyly SILVERVENT® jsou opakované pouZitelné zdravotnické vyrobky uréené
pro pouziti pro jednoho pacienta.

Aby se predeslo vytvoreni otlakl a granulaéni tkané v pradusnici, doporucuje se pii vyméné
kanyly pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby se $picka kanyly nedotykala vzdy stejného
mista v pridusnici a nemohla tak zplsobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodmineéné
vyjasnéte se svym oSetfujicim Iékafem.

UPOZORNENI K OZAROVANI / RADIACNI TERAPII

Trachealni kanyly z mincovniho stfibra nesméji byt pouzivany béhem ozarovani
(radiaéni terapie, rentgenovych vysetfeni nebo snimkovani magnetickou rezonanci,
MR), protoze by mohlo dojit k zavaznému poskozeni kize!

1. $tit kanyly

Trachedlni kanyly SILVERVENT® se vyznacuji specialné tvarovanym $titem kanyly, ktery se
anatomicky pfizpusobuje hrdlu.

Na §titu kanyly jsou vyznaceny Udaje o velikosti.

Na §titu trachealnich kanyl se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce vSech trachealnich kanyl FAHL® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro
kanylu k jednorazovému pouziti. Popruhem kanyly se pripeviiuje trachealni kanyla okolo krku.
Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upevriujete na tra-
chealni kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachealni kanyla FAHL® leZela v otvoru pridus$nice bez jaké-
hokoli pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezmeénila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pripojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po
laryngektomii nebo tracheotomii.

Konektory/adaptér jsou zpravidla pevné spojeny s vnitfni kanylou. Jedna se o univerzalni
nastavec (15 mm konektor), ktery umoziuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné
tepla a vlhkosti).

POZOR!

'[ractt\e:éllni kanyly SILVERVENT® sméji byt spojovany pouze s kompatibilnim pfislu-
Senstvim.
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3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostfedné na stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové
trubice.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Vnitini kanyla

Vnitfni kanyly jsou podle specifikace bud’ vybavené standardnim nastavcem, pevné spojené
s uritymi adaptéry/konektory, nebo spojené s odnimatelnym pfislusenstvim, napf. s kom-
patibilnim vyménikem tepla a vlhkosti HME.

Vnitfni kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umoznuiji tak v pfipadé potreby (napr.
pfi dusnosti) rachle zvysit pfivod vzduchu.

U stfibrnych kanyl jsou vnitfni kanyly pfipevnény k vnéjSi kanyle pomoci packy. Aby se
vnitfni kanyla dal vyndat, musi se tato packa otocit ke strané.

Vnitfni kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vnéjsimi
kanylami.

4.1 Ventily umoziujici mluveni

Trachedlni kanyly SILVERVENT® jako kanyly umoziujici mluveni (LINGO/PHON) s venti-
lem na podporu mluveni se pouzivaji po tracheotomii s kompletnim nebo ¢aste¢nym zacho-
vanim hrtanu a uzivatel diky nim mdze mluvit.

U trachealnich kanyl se stfibrnym ventilem umoziujicim mluveni se ventil k mluveni
uvoliiuje z vnitini kanyly vysunutim.

VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékaie

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést osetfujici Iékaf nebo proskoleny zdra-
votnicky personal.

Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se
zvolit kanyla, ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Vnitfni kanylu je mozné kdykoli vyjmout pro zvyseni pfivodu vzduchu nebo za uée-
lem vycisteni. to maze byt potiebné napriklad, kdyz je kanyla zanesena zbytky se-
kretu, které se odkaslanim nebo z diivodu chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji
odstranit.

Pro pacienty

Pred pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poSkozena, nebo zda nejsou nékteré
Gasti uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v zadném piipadé nepouzivejte, ale poslete
nam ji zpét k prezkouseni.

Trachealni kanyly se musi pfed kazdym pouzitim peclivé vycistit. Vycisténi se také doporu-
Cuje pred prvnim pouzitim kanyly, pokud se v§ak nejedna o sterilni vyrobek!

Pamatuijte, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s
nize uvedenymi ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachedlni kanyly SILVERVENT® zanesen sekretem, a neda se odstranit
ani odkaslavanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vygisténi nebo dezinfekci se musi trachealni kanyly SILVERVENT® dukladné prohléd-
nout, zda nemaji ostré hrany, Skrabance nebo jina poskozeni, nebot by to mohlo negativné
ovlivnit jejich funkénost nebo by to mohlo zpusobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.
Poskozené trachealni kanyly v zadném pfipadé jiz nepouziveijte.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl SILVERVENT®

Uzivatelé si pred pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Nakonec se na trubici kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost trachealnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do pri-
dusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici rouskou navihéenou stomaolejem OPTIFLUID®
(kat. €. 31550), ¢imz se na trubiCce kanyly vytvofi rovnomérna vrstva stomaoleje (viz ob-
razek 4a a 4b), nebo pouzit lubrikacni gel FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g v tubé
(kat. €. 36100) ¢i pripadné FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g v sacku (kat. ¢. 36105).
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Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete
trachealni kanylu SILVERVENT® do pradus$nice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachealni kanylu FAHL® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5).
Volnou rukou mlzete snadno oddélit otvor v pradusnici, aby $picka kanyly Iépe vesla do
otvoru pro dychani.

K roztazeni tracheostoma existuji specialni pomtcky (roztahova¢ tracheostoma), které
umozniuji rovnomérné a Setrné roztazeni pradusnice, napf. v nouzovych pfipadech kolabu-
jici tracheostoma (viz obrazek 6).

Pfi pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a ne-
patrné pfi tom zaklorite hlavu (viz obrézek 7).

Kanylu zasuiite déle do priidusnice.

Po zasunuti kanyly déle do pridusnice mlzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla stabi-
lizuje a postara se o bezpecné usazeni trachealni kanyly v otvoru pradusnice (viz obrazek 1).
2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pfed vyjmutim trachealni kanyly SILVERVENT® je tfeba nejprve odstranit umély nos
(vymeénik tepla a vihkosti, HME).

POZOR!

V piipadé nestabilniho otvoru pridusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilataéni tracheo-
stoma) se muze po vyjmuti kanyly otvor uzavfit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun vzduchu.
v takovém pripadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla. K prechodnému
zajisténi prisunu vzduchu se muze pouzit vhodny roztahovac otvoru pridusnice.

Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Pamatuijte, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s
nize uvedenymi ustanovenimi vygistit, popf. vydezinfikovat.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl SILVERVENT®:

Trachealni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za
Stit popf. plast’ kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachealni kanyly opatrné vyjméte.

U stiibrnych kanyl jsou vnitfni kanyly pfipevnény k vnéjsi kanyle pomoci packy. Aby se
vnitfni kanyla dal vyndat, musi se tato packa otocit ke strané.

Nyni se muze vnitini kanyla vyjmout z vnéjsi kanyly mirnym tahem.

K opétovnému nasazeni vnitfni kanyly se postupuje v obraceném poradi nez je popsano vyse.
IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych divodu a aby se predeslo infekcim, se musi trachealni kanyly SIL-
VERVENT® dukladné &istit alespon dvakrat denné a pii nadmérné tvorbé sekretu od-
povidajicim zpusobem ¢astéji.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pied vyjmutim trachealni kanyly zajistit
dychaci cesty a pripravit se na pripadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Na-
hrgdn_i l;_aknylutje nutné zavést neprodlené, jesté nez zacnete vyménénou kanylu cistit
a dezinfikovat.

POZOR!

K ¢isténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zarizeni,
pracka ani zadné jiné podobné zarizeni!

Dbejte, aby individualni plan péce, ktery v pfipadé potieby obsahuje dalsi dezinfekci, byl
vzdy odsouhlasen vasim osetfujicim Iékarem a odpovidal tak vasi individualni potrebé.
Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zékladé indikace nafizena Iékafem. Duvo-
dem k tomu mUze byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez choroboplod-
nych zarodkd.

U pacientu s jistym klinickym obrazem (napi. MRSA nebo ORSA), u nichz hrozi zvy-
Sené riziko reinfekce, samotné Cisténi ke splnéni zvlastnich hygienickych pozadavki
na zamezeni infekce nestaci. Doporucujeme proto kanyly dezinfikovat podle nize
uvedenych pokynu. Vyhledejte svého Iékare.
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POZOR!

Zbytky ¢isticich a dezinfekénich prostiedku na trachealnich kanylach by mohly vést
k podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachealni kanyly jsou povazovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce nebo
¢Gisténi je tedy treba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzi-
tym roztokem a aby byla priichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro cisténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstvé.

1. Cisténi

Traphete'zlni kanyly SILVERVENT® se musi pravidelné cistit/ménit podle individualnich potieb
pacientu.

Cistici prostfedky pouZivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradusnici.

K gisténi kanyly se mlze pouzit jemny m?/ci prostfedek s neutralni hodnotou pH. Doporucujeme
pouzivat specialni Cistici prasek na kanyly (REF 31100) a postupovat podle pokynti vyrobce.
Trachealni kanyly SILVERVENT® v zadném pripadé necistéte Cisticimi prostredky, které
nebyly vyrobce kanyl schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro domacnost,
prostredky s vysokym obsahem alkoholu nebo k Ci§téni zubnich protéz.

Ex.i‘slttuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo
znicit.

Stiibrné kanyly se nesmi vkladat do fyziologického roztoku; pii delSim kontaktu by
se mohly zabarvovat (chloridem stfibra).

Postup cisténi

Pred ¢isténim je tfeba odstranit pfipadné pomucky, pokud jsou nasazené.

Z vnéjsi kanyly je tfeba odstranit i vnitfni kanylu.

Vnitfni kanyla se Cisti stejné jako vnéjsi kanyla.

Nejprve se kanyla dukladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé Gisticiho roztoku pouzivejte vzdy gistou, vlaznou vodu a postupujte podle pokynti
vyrobce cisticiho prostfedku.

K usnadnéni procesu ¢isténi doporuCujeme pouzivat dozu na cisténi kanyl s nastavcem se
sitem (REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s cisticim roztokem a ne-
znecistili ho (viz obrazek 10).

Do nastavce se sitem dozy na Cisténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu.
Pokud se najednou Cisti vice kanyl, existuje nebezpedi, ze se kanyly pfilis stlaci a poskodi.
Vnéjsi a vnitini kanyly mizete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se sou¢astmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného Eisticiho roztoku.
Po uplynuti doby plsobeni (viz navod k pouziti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla né-
kolikrat dukladné proplachne vlaznou, ¢istou vodou (viz obrazek 9). Pfi nasazovani kanyly
do otvoru pradusnice se na kanyle v zadném pfipadé nesmi nachazet zbytky necistot nebo
Cisticich prostiedku.

V pripadé potreby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v €istici l1azni, je moz-
né provést dalsi cisténi specialnim kartackem na cisténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850
nebo OPTIBRUSH® PLUS s vlakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na cisténi pouzi-
vejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v pradusnici.

Kartacuijte vzdy smérem od $picky kanyly dovnitf kanyly (viz obrazek 11).

Tento kartacek pouzivejte podle navodu a postupujte velmi opatrné, abyste citlivy material
kanyly neposkodili.

U trachealnich kanyl s ventilem umoznujicim mluveni se nejprve ventil vnitfni kanyly uvolni.
Sam ventil se kartacovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poskozeni nebo odlomeni.
Trachealni kanylu dukladné oplachnéte vlaznou tekouci vodou.

Po vycisténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pfipadé pouzivat kanyly, jejichZ funkénost je omezend, nebo které jsou
poskozené, napf. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici.
Pokud kanyly vykazuji znamky poskozeni, v zadném pfipadé je nepouzivejte.

2. Postup dezinfekce

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu osetfujicim Iékafem
nafizena, nebo kdyz to situace ohledné péce ni vyzaduje
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Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich
oblastech (napf. kliniky peCovatelské ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se ome-
zilo riziko $ifeni infekce.

POZOR!

Pfipadné dezinfekci vSak vzdy musi pfedchazet dukladné ¢éisténi.

V zadném pfipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostiedky, uvoliujici chlér nebo
prostiedky s obsahem silnych louht nebo derivati fenold. Kanyly by se timto mohly
silné poskodit nebo dokonce uplné znicit.

Postup dezinfekce

Stiibrnou kanylu dezinfikujte vioZzenim do vrouci vody (100 °C, resp. 212 °F) na 5 az 10 mi-
nut. Stfibrna kanyla musi byt kompletné ponorena.

Po vycisténi vodou otfete kanylu Eistym netfepivym hadfikem do sucha.

POZOR!

Pfed dal$im nasazenim se kanyla musi nechat ochladit, aby se zabranilo opaieni a
popaleni.

X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouZivaji, se musi uchovavat na suchém, Cistém, chlad-
ném prostiedi v Cisté doze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slune¢nim
svétlem a teplem.

Po vy¢isténi, popf. sterilizaci a ususeni vnitfnich kanyl se na vnéj$i povrchy vnitinich
kanyl musi nanést stomaolej, napf. latkou napusténou stomaolejem OPTIFLUID®, aby
byly tyto povrchy kluzké.

Jako lubrikant pouzivejte vyhradné stomaolej (OPTIFLUID® Stoma Oil, lahvicka 25 ml,
kat. ¢. 31525 / latka napusténa stomaolejem, kat. ¢. 31550) nebo lubrikacni gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel, tuba 20 g, kat. ¢. 36100/ sacek 3 g, kat. ¢. 36105).

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachedlni kanyly SILVERVENT® zhotovené ze sterlingového stfibra jsou uréeny k dlouho-
dobému pouzivani. Své trachedlni kanyly posilejte pravidelné kazdych 6 mésicu k prekon-
trolovani a regeneraci. Trvanlivost kanyl zavisi na stupni namahani, péci a pravidelné kon-
trole a regeneraci. Kanyly je v8ak tfeba vymeénit nejpozdéji po 3 letech od prvniho pouziti.
Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam muaze mit slozeni
sekretu, dikladnost pfi Cisténi a dal$i aspekty rizného stupné vyznamu.

Prerusovanym pouzivanim trachealni kanyly (napf. stfidanim s jinou kanylou v rdmci inter-
valu ¢isténi) se maximalni doba pouzitelnosti neprodiuzuje.

Poskozené kanyly se musi ihned vyménit.

XIl. PRAVNi DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu
funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptusobeny svévolnou zmé-
nou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebira Zadnou zaruku za sko-
dy, které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z divodu jejich kraceni,
filtrovani nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrobcem. To plati
jak pro timto poskozené kanyly, tak pro veskeré timto jednanim zplsobené nasledné skody.

V pfipadé pouzivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi spotfe-
bé, pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokynim uve-
denym v tomto navodu k pouZiti, je spolecnost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
od zaruk véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy pfipoustéji — osvobozena.
Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH k zavazné nezadouci prihodé, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfislusSnému
organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji
vyluéné v souladu s véeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfi-
mo ve spolecnosti Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

SILVERVENT® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV
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Dbaijte na navod na pouzitie
Oznacenie Sarze
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MnozZstvo obsahu v kusoch
Vyrobok pre jedného pacienta

Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo poésobenia
slne¢neho Ziarenia

Ziadna vnitorna kanyla
S jednou vnuatornou kanylou
Vnutorna kanyla plocha

S dvomi vnutornymi kanylami

Vnutorna kanyla s 15 mm
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Vnutorna kanyla s okienkami
Sitko

Hovoriaci ventil (PHON)

S pripojkou pre 02

Zdravotnicka pomécka
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TRACHEALNI KANYLY SILVERVENT®

I. PREDSLOV

Tento navod plati pre tracheélne kanyly SILVERVENT®. Tento navod na pouzitie sluzi pre
informaciu lekara, oSetrujliceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbor-
nej manipulacie s trachealnymi kanylami SILVERVENT®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budicnosti
v fiom mohli éitat’.

Obal kanyly uchovajte dovtedy, kym trachealnu kanylu pouzivate. Obsahuje délezité infor-
mécie o vyrobku!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Tracheélne kanyly SILVERVENT® sltzia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektémii alebo
tracheotomii.

Tracheélna kanyla ma za Ulohu udrzat' tracheostomu otvoreny.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik.

Nadmerne dlhé kanyly mézu byt indikované predovsetkym u hlboko lokalizovanej trache-
alnej stenoze.

Tracheélne kanyly SILVERVENT® vo variante LINGO su koncipované vyluéne pre tracheo-
tomovanych pacientov so zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym
ventilom (nosi¢mi hlasovych protéz).

Ill. VAROVANIA

Odborny personal musi pacientov zaskolit' v bezpecnej manipulacii a aplikacii tra-
chealnych kanyl SILVERVENT®.

Trachealne kar'hylﬁ SILVERVENT® sa nesmu v Ziadnom pripade uzavriet’ sekrétom ale-
bo chrastami. Nebezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méze sa cez trachealnu kanylu odsat’ pomo-
cou trachealneho odsavacieho katétra. B

Trachealne kanyly zn. SILVERVENT® st opakovane pouzitelné zdravotnicke poméoc-
ky na pouzitie u jedného pacienta.

Poskodené trachealne kanyly sa nesmu pouzivat’ a musia sa okamzite likvidovat'.
Pouzitie chybnej kanyly moze viest' k ohrozeniu dychacich ciest.

Poskodené trachealne kanyly sa nesmu pouzivat' a musia sa okamazite likvidovat'.
Pouzitie chybnej kanyly méze viest' k ohrozeniu dychacich ciest. B
Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnut' podrazdenia, kasel
Ialﬁlgo Iat'1ké krvacanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim
ekarom!

Trachealne kanyly by sa nemali pouzit' pocas oSetrenia laserom (laserova terapia)
alebo elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym lt¢éom nemozno
vylucit' jej poSkodenie.

Za pritomnosti zmesi bohatych na kyslik mdze kanyla zacat' horiet, pricom nie je
mozné vyluéit’ poranenia v dosledku pésobenia tepla ani uvoliiovanie rozkladajucich
a toxickych produktov spalovania.

POZOR
Trachealne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odportéat’ len tracheotomovanym
pacientom s normalnou sekréciou a slizniénym tkanivom bez patologickych zmien.

POZOR

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulacného tkaniva, pocas terapie ozarova-

nim alebo tvorbe chrast mozno odporucat’ typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyza-

duje pravidelnu lekarsku kontrolu a dodrzanie kratsich intervalov vymeny (spravidla

:{idgnnych), nakolko sitko vo vonkajSej trubici méze posilnit’ tvorbu granulacného
aniva.
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POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najma skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej ka-
nyle smie vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto ¢innosti vyslov-
ne a pisomne opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu
viest' k tazkym zraneniam.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku moze dojst’ k nasledujucim komplikaciam:

Znecistenie (kontaminacia) stomy si moZe vynutit odstranenie kanyly, necistoty mozu viest’
k infekciam, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.

Neumyselné vdychnutie kanyly, ktora nebola spravne osadend, si vyZaduje odstranenie
lekarom. Ak sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit' a ocistit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomoécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

POZOR!

Trachealne kanyly s reCovym ventilom nesmu v Ziadnom pripade pouzivat’ laryngek-
tomovani pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst’ k tazkym komplikaciam az
po udusenie!

Trachealne kanyly SILVERVENT® nie s uréené pre mechanicku ventilaciu!

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost' kanyly by mal urgit o$etrujuci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Na trachealnej kanyle alebo kompatibilnom prisluSenstve nevykonavajte Ziadne zmeny,
opravy alebo modifikacie. Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned odborne likvidovat'.
Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat po ruke najmenej
jednu nahradnu kanylu.

VII. POPIS VYROBKU

Tieto trachealne kanyly su vyrobky vyrobené zo Sterlingového striebra. .

Trachealne kanyly zn. SILVERVENT® dodavame v réznych velkostiach a dizkach.
Prislusné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe. .

Tracheélne kanyly zn. SILVERVENT® su opakovane pouzitelné zdravotnicke pomécky na
pouzitie u jedného pacienta.

Aby sa predislo vytvoreniu otlakov a granulac¢ného tkaniva v priedusnici, odporuca sa pri vy-
mene kanyly pouzit zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kanyly nedotykal rovnakého
miesta v priedusnici a nezapri¢inil mozné podrazdenia. Presny postup bezpodmienecne
prediskutujte so svojim oSetrujucim lekarom.

POZNAMKA OZAROVANIE / RADIOTERAPIA

Trachealne kanyly zo sterlingového striebra sa nikdy nesmu pouzivat’ pocas ozarova-
nia (radioterapie, rontgenu, MRI = magnetickej rezonancie), pretoze to moéze sposobit’
vazne poskodenie koze!

1. Kanylovy stit

Pre trachealne kanyly zn. SILVERVENT® je priznacny anatomicky tvarovany kanylovy stit.
Velkostné Gidaje su uvedené na kanylovom Stite.

Na kanylovom §tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré sluzia na upev-
nenie kanylového nosného popruhu.

Sucastou dodavky vSetkych trachealnych kanyl zn. FAHL® so zavesnymi ockami je navyse
priloZzeny jeden kanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie
trachealnej kanyly na krku.

Preditajte si, prosim, pozorne prilozeny navod na pouzitie nosného popruhu kanyly, ked ho
mienite na kanylu pripevnit, resp. ho z kanyly chcete odstranit’.

Treba dbat’ na to, Ze trachedlne kanyly SILVERVENT® st bez pnutia ulozené v tracheosto-
me a ich poloha by sa pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'.

2. Konektory / adaptér

Konektory / adaptér sluZia pripojeniu kompatibilného prislusenstva kanyl.

Pouzitelnost’ v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngek-
témii alebo tracheotomii.
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Konektory / adaptér su spravidla pevne spojené s vnutornou kanylou. Pri tom ide o uni-
verzalny nasadec (15 mm konektor), ktory umozriuje nastoknutie tzv. umelého nosa (filter
vymeny teploty a vihkosti dychaného vzduchu).

POZOR!

Trachealne kanyly SILVERVENT® sa smu spajat’ iba s kompatibilnym prislusenstvom.

3. Kanylova trubica
Kanylova trubica hranici bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prid vzduchu do trachey.
Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.

4. Vnatorna kanyla

V zavislosti od $pecifikacie st vnutorné kanyly bud’ vybavené standardnym nastavcom, pev-
ne spojené s urcitymi adaptérmi/konektormi, alebo mézu byt' pripojené k odnimatelnému
prislusenstvu, ako su kompatibilné HME.

Vnutorné ventily sa daju lahko vybrat’ z vonkajsich kanyl, ¢im umoziuju v pripade potreby
(napr. pri dychavi¢nosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

U striebornych kanyl st vnatorné kanyly upevnené vo vonkajsich kanylach pomocou packy.
Aby sa vnutorna kanyla mohla vybrat, musi sa tato packa otocit’ nabok.

Vnutorné kanyly sa nesmu nikdy pouzit’ bez vonkajsej kanyly, ale musia byt’ stale pripev-
nené na vonkajsej kanyle.

4.1 ReCové ventily

Trachedlne kanyly SILVERVENT® ako recové kanyly (LINGO/PHON) s recovym ventilom
sa pouzivaju po tracheotémii s Uplne alebo Ciastocne zachovanym hrtanom a umoziuju
pouzivatelovi hovorit'.

U trachealnych kanyl s re¢ovym ventilom zo striebra sa da re¢ovy ventil uvoinit' vy-
sunutim z vnutornej kanyly.

VIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit' lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimalneho miesta a ¢o najlepsieho vdychu a vydychu sa musi
zvolit’ kanyla prispésobena anatémii pacienta.

Vnutorna kanyla sa méze kedykolvek vybrat’ pre zabezpeéenie zvy$eného privodu
vzduchu alebo kvéli ¢isteniu. To méze byt’ potrebné napr. vtedy, ked’ sa kanyla upcha
zvysSkami sekrétu, ktoré sa nedaju odstranit’ odkasliavanim alebo pre chybajicu moz-
nost’ odsavania.

Pre pacienta

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poSkodena a €i nie su niektoré diely
uvolnené.

Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v ziadnom pripade ju nepouzite, ale poslite nam
ju na skontrolovanie. .

Trachedlne kanyly sa musia pred kazdym nasadenim dokladne ocistit. Cistenie sa odporu-
&a aj pri prvom pouziti kanyly, pokial sa nejedna o sterilny vyrobok!

Pamatajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim odistit'
podla nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat.

Ak je limen trachealnej kanyly SILVERVENT® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit
odkasliavanim alebo odsatim, musi sa kanyla vybrat’ a ocistit’.

Po vycisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachedlne kanyly SILVERVENT® dokladne pre-
zriet, ¢i nemaju ostré hrany, Skrabance alebo iné poskodenia, pretoze by tieto mohli zapor-
ne ovplyvnit' funkénost' kanyl alebo spdsobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachedlne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat'.

1. Zavedenie kanyly

Postup pri zavadzani trachealnych kanyl SILVERVENT®
Pouzivatel si musi pred pouzitim umyt' ruky (pozri obr. 3).
Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Nadvézne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad.
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Pre zvySenie kizavosti trachealnej kanyly, a tym aj ulahéenie zavedenia do trachey, sa od-
poruca potriet’ vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihéenou v stomickom
oleji (REF 31550), ¢im sa vytvori rovhomerna vrstva stomického oleja na kanylove;j trubici
(pozri obr. 4a a 4b) alebo lubrikaénym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tuba
g%$55?6100) resp. lubrikacnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g vrecko (REF

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahgite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu FAHL®
zavediete pred zrkadlom.

Trachealne kanyly SILVERVENT® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom
Stite (pozri obr. 5). B

Volnou rukou moézete zlahka roztiahnut’ tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do
dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj $pecialne pomocky, ktoré umoziuji rovnomer-
né a Setrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6).

Pri pouziti pomocky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila
odieranim.

Teraz opatrne zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a
hlavu pri tom zaklorite mierne dozadu (pozri obr. 7).

Zasuiite kanylu dalej do priedus$nice.

Ked' ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, moézete hlavu zase narovnat'.

Tracheéalne kanyly by mali byt vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh
?tabil_izuge Iﬁnylu a postara sa o bezpe¢né umiestnenie trachealnej kanyly v tracheostome
pozri obr. 1).

2. Vybratie kanyly

OPATRNOST
Umelé nosy (vymenniky tepla a vlhkosti/HME) sa musia odstranit’ ako prvé pred od-
stranenim trachealnych kanyl SILVERVENT®.

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v nidzovych pripadoch (punkéna, dilataéna tra-
cheostoma) sa méze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit' (skolabovat), a tym
ovplyvnit’ privod vzduchu. V takomto pripade musi byt pripravena nova kanyla k na-
sadeniu , aby sa mohla neodkladne nasadit. K prechodnému zabezpeceniu privodu
vzduchu mozno pouzit’ rozpinaé priedusnice.

Postupuijte ¢o najopatrnejSie, aby ste neporanili sliznice.

Pamatajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim odistit'
podla nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat'.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl SILVERVENT®:

Vybratie trachedlnych kanyl by sa malo uskuto¢nit’ pri mierne zaklonenej hlave. Pritom
uchyt'te kanylu zboku za kanylovy §tit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachealne kanyly odstrarujte opatrne.

U striebornych kanyl st vnutorné kanyly upevnené vo vonkajsich kanylach pomocou packy.
Aby sa vnutorna kanyla mohla vybrat, musi sa tato packa otoCit’ nabok.

Teraz sa moZze lahkym tahom odstranit’ vnutorna kanyla z vonkajSej kanyly.

Opéatovné nasadenie vnutornej kanyly sa odohra v opacnom poradi, ako je vy$Sie popisané.
IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

POZOR!

Z hygienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly
SILVERVENT® dokladne ¢istit’ aspon dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu prime-
rane castejSie.
Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabez-
pecit’ dychaciu cestu a mat’ pripravent nahradnu kanylu k zavedeniu. Nahradna ka-
nyla sa musi neodkladne nasadit’, a to skor, nez sa zacne s Cistenim a dezinfekciou
vymenenej kanyly.
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POZOR!

Na cistenie kanyl sa nesmie pouzit’ ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka,
pracka alebo podobné zariadenie!

Pamaitajte, prosim, Ze osobny cistiaci plan, ktory v pripade potreby méze zahrnovat'
aj pridavné dezinfekcie, musi zodpovedat’ vas§im osobnym potrebam a zaroven byt’
odobreny vasim lekarom.

Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked je na zaklade lekarovho rozhodnutia me-
dicinsky indikovana. Dévodom pre to je skutoénost, Ze aj u zdravého pacienta nie su horné
dychacie cesty bez choroboplodnych zarodkov.

U pacientov so $pecialnym klinickym nalezom (napr. MRSA, ORSA a i.), u ktorych
existuje zvySené nebezpecenstvo re-infekcie, jednoduché cistenie nepostacuje k
tomu, aby zodpovedalo hygienickym poziadavkam pre zabranenie infekciam. Tu od-
porucame dezinfekciu kanyl zodpovedajic pokynom popisanym nizsie. Vyhladajte,
prosim, svojho lekara.

POZOR!

2Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’
podrazdenia sliznice alebo inii zdravotnu ujmu.

Tracheélne kanyly st povazované za nastroje s dutym priestorom, takZe pri dezinfekcii ale-
bo &isteni treba dbat’ na to, aby kanyla bola tpIne zvihéena pouzitym roztokom a priechodna
(pozri obr. 8).

Roztoky pouzivané na Gistenie a dezinfekciu sa musia zakazdym pripravit’ ¢erstvé.

1. Cistenie .

Tracheélne kanyly SILVERVENT® sa musia pravidelne Cistit' @ menit’ podla individualnych
potrieb pacienta.

Cistiace prostriedky pouzivajte len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy.

Pre cistenie kanyly je vhodna slaba, pH-neutralna vodna emulzia. Odporuéame vam, aby
ste podla navodu vyrobcu pouzivali Specialny prasok pre ¢istenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na Cistenie trachealnych kanyl FAHL® vyrobcom neschva-
lené Cistiace prostriedky. TaktieZ nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky pre domac-
nost’, vysokopercentualny alkohol alebo prostriedky pre cCistenie zubnych protéz.

Existuje tu akutne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla znicit' resp. po$kodit’.
Strieborné kanyly sa nesmu vkladat' do fyziologického roztoku kuchynskej soli; pri
dih§om kontakte mézu vzniknat’ sfarbenia (chlorid strieborny).

Cistiaci postup

Pred ¢istenim odstrante vSetky nasadené pomocky.

Aj vnatorna kanyla sa musi z vonkaj$ej kanyly zlikvidovat'.

Vnutorna kanyla sa musi vycistit' rovnakym spésobom ako vonkajsia kanyla.

Najprv kanylu dékladne vyplachnite pod teclicou vodou (pozri obr. 9).

Na pripravu cistiaceho roztoku pouzivajte iba vliazni vodu a dodrzujte pokyny k danému
Cistiacemu prostriedku. .

Odporu¢ame vam, aby ste pre ulah&enie Eistenia pouZili dézu na Cistenie kanyl so sitkovou
vlozkou (REF 31200).

Uchopte sitkovu vlozku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho
roztoku (pozri obr. 10).

Do sitkovej vlozky dozy pre Cistenie kanyl vioZte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti
viacero kanyl, hrozi nebezpecenstvo, ze kanyly budu silno stlacené a tym sa poskodia.
Vnutornu a vonkajsiu kanylu mézete v tomto pripade uloZit' vedla seba.

Sitkovu vlozku vyplnenu dielmi kanyly ponorte do pripraveného cistiaceho roztoku. B
Po uplynuti doby ucinku (pozri navod na pouzitie prasku pre Cistenie kanyl) kanylu niekolko
razy dokladne oplachneme s vlaznou, ¢irou vodou (pozri obr. 9). Ked kanylu za¢nete osa-
dzovat' do tracheostomy, nesmu sa na nej nachadzat' ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.
V pripade potreby, ak sa vam nedari Cistiacim kipelom odstranit' napr. tvrdé a huzevnaté
zvysky sekrétu, mozete aplikovat’ pridavné Cistenie Specialnou kefkou pre Gistenie kanyl
(OPTIBRUSH®, REF 31850 alebo OPTIBRUSH®, PLUS so Stetinami Fasertop s vlaknitym
koncom, REF 31855). Cistiaca kefka sa da pouzit' az vtedy, ked je kanyla odstranena a
nachadza sa mimo tracheostomy.

141



Zavadzajte kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 11).

Eouilivajte tuto kefku podla navodu a budte velmi opatrni, aby ste neposkodili citlivy material
anyly.

U trachealnych kanyl s re¢ovym ventilom je treba pritom najprv re¢ovy ventil uvoinit.

Samotny ventil sa nesmie Cistit' s kefkou, lebo by ho to mohlo poskodit’ alebo odlomit’.

Trachealnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, te¢icou vodou.

Po vlhkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ €istou utierkou, ktora nepusta vlakna.

V ziadnom pripade by ste nemali pouzivat’ kanyly, ktorych funkénost’ je obmedzena alebo

vykazuje poSkodenia, ako napr. ostré hrany alebo trhliny, pretoZze by mohlo ddjst' k pora-

nen[qtgliznic v priedusnici. Ak sa objavia poskodenia, nesmie sa kanyla v Ziadnom pripade

pouzit.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujuci lekar na zaklade $pecifického klinic-

kého obrazu choroby alebo ak je to indikované konkrétnou osetrovacou situaciou.

Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba zabranit’ krizovym infekciam a v stacio-

narnych priestoroch (napr. na klinike, v domove s o$etrovatelskou sluzbou a/alebo inych

zdravotnickych zariadeniach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

POZOR!

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dokladné éistenie. .

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat' dezinfekéné prostriedky, ktoré uvoliuju

chlér alebo obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla by sa tym mohli

vyznamne poskodit’ alebo dokonca znicit'.

Postup pri dezinfekcii

Striebornt kanylu vlozte na 5 az 10 minut na dezinfikovanie do vriacej vody (100 stupriov
Celzia resp. 212 stupriov Fahrenheit). Dbajte pritom na to, aby bola strieborna kanyla po-
norena celd.

Po vlhkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ €istou utierkou, ktora nepusta vlakna.

POZOR!

Kanylu nechajte pred d'al$im pouzitim vychladnut’, aby ste sa vyhli obareninam alebo
popaleninam.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Ocistené kanyly, ktort sa aktualne nepouzivaju, by mali byt uskladnené v suchom prostredi
a v Cistej déze a chranené pred prachom, sinecnym Ziarenim a/alebo horucavou.

Po ocisteni a pripadnej dezinfekcii, ako aj osuseni vnitornej kanyly bg sa mala von-
kajSja plocha vnutornej kanyly natriet’ stomickym olejom (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25
ml flaS8a REF 31525/ utierka namocena do stomického oleja REF 31550) alebo lubri-
kaény gél (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tuba REF 36100/ 3g vrecko REF
36105), ¢im sa stane kizavejsou.

Ako lubrikaény prostriedok pouzite vyluéne stomicky olej (OPTIFLUID® Stoma Oil,
25 ml flasa REF 31525/ utierka namocena do stomického oleja REF 31550) alebo lub-
rikaény gél (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tuba REF 36100/ 3g vrecko REF
36105).

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tracheélne kanyly SILVERVENT® zo $terlingového striebra st koncipované pre trvalé po-
uzivanie. Poslite nam vase trachealne kanyly pravidelne najmenej kazdych 6 mesiacov k
preskusaniu a regenerécii. Ich trvanlivost’ zavisi od stupiia zataze, od oSetrovania ako aj
pravidelného preskusania a regeneracie. K vymene by malo dojst’ najneskér 3 roky po pr-
vom pouziti .

Trvanlivost’ kanyly je ovplyviiuje mnoho cinitelov. Tak méze mat’ napr. zlozenie sekrétu,
dokladnost’ Cistenia a iné hladiska rozhoduijlci vyznam.

Maximalna Zivotnost’ sa nepredIZuje pouzivanim trachealnej kanyly s prestavkami (napr. v
ramci intervalov Cistenia striedanim s inymi kanylami).

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit'.
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XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkcénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, kto-
ré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/
alebo manipulacie.

Spolo¢nost’' Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera Ziadnu
zaruku za $kody, ktoré vzniknu v dosledku zmien na kanyle, najma vSak v dosledku skrateni
a triedeni, alebo oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to
pre $kody takto sposobené, ako aj pre vetky nasledné skody spdsobené tymto spdsobom.
Pri pouzivani trachealnej kanyly po dlh§iu dobu presahujucu dobu pouzivania uvedenu v
bode ¢islo XI, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani
kanyly v rozpore s normativmi tohto navodu na pouzitie spolo¢nost' Andreas Fahl Medizin-
technik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial
to umoziiuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl vyskytne zavazny incident,
musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel
alalebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sa uskutociuje vyluéne podla véeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete
ziskat’ priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

SILVERVENT® je v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU registrovana ochranna znamka
spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV
ul

Y

0]
0!
o)

[eeier

28
555

el

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Upostevaijte navodila za
uporabo

Stevilka lota

Narocniska Stevilka
Vsebina v kosih

|zdelek za enega bolnika

Hranite na suhem mestu

Hranite za$¢iteno pred
soncno svetlobo

Ni notranje kanile

Z eno notranjo kanilo

Notranja kanila z nizkim
profilom

Z dvema notranjima kanilama

Notranja kanila s 15 mm
konektorjem (UNI)

Notranja kanil — fenestrirana
Luknjanje

Govorni ventil (PHON)

S prikljuckom za kisik

Medicinski izdelek
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TRAHEALNE KANILE SILVERVENT®

1. UvOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile SILVERVENT®. Navodila za uporabo vsebujejo
informacije za zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo
trahealnih kanil SILVERVENT®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e mor-
da zeleli znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!
Il. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile SILVERVENT® se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringekto-
miji ali traheotomiji.

Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.
Predolge kanile so indicirane predvsem pri globoko lezecih trahealnih stenozah.

Trahealne kanile SILVERVENT® v izvedbi LINGO so zasnovane izklju¢no za paciente s tra-
heostomo, ki e imajo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki
govornih protez).

Ill. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouciti o varni uporabi trahealnih kanil SILVERVENT®.
Trahealne kanile SILVERVENT® se na noben nacin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom
ali skorjicami). nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko izsesate s pomocjo trahealnega aspiracijskega katetra preko
trahealne kanile.

Trahealne kanile SILVERVENT® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnovi¢no
uporabo in samo na enem pacientu.

Vnovi¢na uporaba na ostalih pacientih ali priprava na vnoviéno uporabo na drugem
pacientu ni dovoljena.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Upo-
raba okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzrocita drazenje, kasljanje ali
manjse krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali
z elektrokirurskimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poskodb ne mo-
remo izkljuiti.

Ce so prisotne s kisikom bogate mesanice, se kanila lahko vZge, pri tem pa lahko
nastanejo poskodbe zaradi vrocine ali pa se tvorijo razkrajajoci se in toksi¢ni zgo-
revalni produkti.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporoéljiva le pri pacientih s traheos-
tomo, ki imajo normalen sekret in sluzni¢no tkivo brez posebnosti.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali ¢e ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med obse-
vanjem ali v primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob rednem
zdravniSkem nadzoru in upostevanju vseh intervalov menjanja (praviloma tedensko),
saj lahko sito v zunanji cevki ojaci tvorjenje granulacijskega tkiva.

POZOR!

Spremembe na kanili, predvsem kraj§anje in luknjanje, ter popravila kanile lahko iz-
vajata le proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil!
Nestrokovno opravljena dela na trahealnih kanilah lahko povzroéijo hude poskodbe.
IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko
povzrodijo tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.
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V primeru, nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti

zdravnik. Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in ogistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ¢e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

POZOR!

Trahealnih kanil z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti

(brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

Trahealne kanile SILVERVENTP® niso predvidene za mehansko predihavanje!

V1. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere lececi zdravnik ali izSolano medicinsko osebje.

Trahealnih kanil ali zdruzljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. v pri-

meru poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavreci.

Ea %agotovne nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj eno nadomestno
anilo.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Te trahealne kanile so pripomocki, izdelani iz sterling srebra.

Trahealne kanile SILVERVENT® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolzinah.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

Trahealne kanile SILVERVENT® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnoviéno uporabo

in samo na enem pacientu.

Da se izognete otiS¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporodljivo, da

izmeni¢no uporabljate kanile razlicnih dolZin, da se konica kanile ne dotika vedno istega

mesta v sapniku in tako ne povzro¢a drazenJa S svojim le¢e¢im zdravnikom se obvezno

posve-tujte o natancnih postopkih uporabe.

NAPOTEK GLEDE OBSEVANJA / TERAPIJE Z OBSEVANJEM

Trahealnih kanil iz sterling srebra nikakor ne smete uporabljati med obsevanjem (ra-

dioterapija, rentgensko slikanje, magnetnoresonanéna tomografija — MRT), saj s tem

lahko povzrocite hude poskodbe koze!

1. Metuljcek

Za trahealne kanile SILVERVENT® je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prila-

gojen anatomiji grla.

Na metuljcku so navedeni podatki o velikosti.

Na metulj¢ku trahealnih kanil sta dve stranski usSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku

za priévrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil FAHL® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pri¢-

vrstitev kanile, ki je namenjen za enkratno upora-bo. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za pri¢vrstitev kanile, ko trak pritrju-

jete na trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila FAHL® v traheostomi lezi spro$éeno in da se njena

lega ob pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji

Prikljucki/adapteriji sluzijo za priklop zdruzljivega pribora kanile.

MozZnost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od klini¢ne slike, npr. od stanja

po laringektomiji ali traheotomiji.

Priklju¢ki/adapterji so praviloma trdo povezani z notranjo kanilo. Univerzalni nastavek (15

mm priklju¢ek) omogoca namestitev t. i. umetnih nosov (filter za izmenjavo toplote in vlage).

POZOR!

Trahealne kanile SILVERVENT® smete povezati le z zdruzljivo opremo.

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.
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4. Notranje kanile

Notranje kanile so glede na specifikacije lahko opremljene s standardnim nastavkom, lahko
so fiksno spojene z dolo¢enim adapterjem/priklju¢kom ali pa nanje lahko prikljucite snemlji-
ve dodatke, kot so npr. zdruzljivi HME.

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne
stiske) omogoca hitrejSe dovajanje zraka. .

Pri srebrnih kanilah so notranje kanile v zunanje pritrjene z rocico. Ce Zelite notranjo kanilo
odstraniti, morate to rocico zasukati vstran.

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na
zunanje kanile.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile SILVERVENT® se kot govorne kanile (LINGO/PHON) z govornim ventilom
vstavijo po traheotomiji, ¢e je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogo¢ajo
govor.

Pri trahealnih kanilah s srebrnim govornim ventilom lahko govorni ventil odstranite
tako, da ga potisnete iz notranje kanile.

VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢im boljSo ventilacijo, je treba

izbrati kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. to je lahko

potrebno na primer, ko se na kanili nabirajo ostanki sekretov, ki jih z izkaSljevanjem

ali zaradi pomanjkljive zmoznosti izsesavanja ne morete odstraniti.

Za pacienta

E’rled vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane
ele.

dCe kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temve¢ jo posljite nazaj nam, da jo pregle-
amo.

Trahealne kanile pred vsako uporabo temeljito ocistite. CiS¢enje je priporocljivo tudi pred
prvo uporabo kanile, ¢e to ni sterilen izdelek. Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim
vstavljanjem obvezno ogistiti oziroma razkuziti v skladu z sledecimi dologili.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno ocistiti oziroma razkuziti
v skladu z sledecimi dologili.

Ce se v svetlini trahealne kanile SILVERVENT® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s
kasljanjem ali izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in jo oCistiti.

Po ¢is¢enju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah SILVERVENT® preveriti ostrino
robov, prisotnost prask ali ostalih poskodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrocijo
poskodbe sluznice v sapniku.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.

1. Vstavljanje kanile

Koraki vstavljanja trahealnih kanil SILVERVENT®

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).

Poleg tega se na cevko kanile postavi trahealno kompreso.

Za boljse trahealne kanile in tako lazje vstavljanje v sapnik priporo¢amo, da zunanjo cevko
namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550), ki zagotavlja enako-
merno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a in 4b), ali pa uporabite gel
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) oz. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 3g Sachet (REF 36105).

Ce kanilo vstavljate sami, si to olajSate tako, da trahealno kanilo FAHL® vstavljate pred
ogledalom.

Kanilo pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).
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S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi
v odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator), ki omo-
goca enakomerno in neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri kréenju
traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poskodujeta zaradi dr-
gnjenja.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite
nazaj (glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drzite pokonci.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pricvrstitev kanile na vrat. ta stabili-
zira kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).
2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvlecete trahealne kanile SILVERVENT®, morate najprej odstraniti umetne
nosove (izmenjevalnik toplote in vilage / HME).

POZOR!

Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska traheos-
toma), se lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka.
v takem primeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti.
trahealni dilatator je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Upostevajte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno odistiti oziroma razkuziti
v skladu z sledecimi dologili.

Odstranjevanje trahealnih kanil SILVERVENT® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo
primite ob strani za metuljcka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo. .

Pri srebrnih kanilah so notranje kanile v zunanje pritrjene z roico. Ce Zelite notranjo kanilo
odstraniti, morate to rocico zasukati vstran.

Notranjo kanilo lahko nato odstranite iz zunanje kanile, tako da jo rahlo povlecete.

Notranjo kanilo nato znova vstavite v obratnem vrstnem redu, kot je opisan zgoraj.

1X. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile
SILVERVENTP® temeljito oéistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru veéjega odlaganja
sekreta pa pogosteje.

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zava-
rovati dihalno pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Na-
domestno kanilo je treba vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢iScenja in dezinfekcije
zamenjane kanile.

POZOR!

Za ciScenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikro-
valovne pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevajte, da je treba osebni nacrt ¢iScenja, ki po potrebi lahko zajema tudi doda-
tne dezinfekcije, dolociti skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.
Dezinfekcijo je treba opravljati redno, kadar tako naro¢i zdravnik. vzrok za to je, da tudi pri
zdravem pacientu zgornje dihalne poti niso asepticne.

Pri pacientih s posebno klinicno sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja
povecana nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iS¢enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne
higienske zahteve za preprecevanje okuzb. Priporo¢amo dezinfekcijo kanil skladno z
navodili, navedenimi v nadaljevanju. Obiscite zdravnika.
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POZOR!

Ostanki €istilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzroéijo dra-
Zenje sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezin-
fekciji ali ¢iS€enju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno
raztopino in da je prehodna (glejte sliko 8).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢is¢enje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.

1. Ciséenje

Trahealne kanile SILVERVENT® je treba redno cistiti/menjati skladno z individualnimi po-
trebami pacientov.

Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za ¢iscenje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporoéamo upo-
rabo posebnega Cistilnega praska za kanile (REF 31100) po navodilih proizvajalca.
Trahealne kanile SILVERVENT® nikakor ne smete istiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril
proizvajalec kanile. ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih istil, visokoodstotnega
alkohola ali sredstev za ¢is¢enje zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poSkoduje.
Srebrnih kanil ne smete potopiti v fizioloSko raztopino kuhinjske soli, saj lahko pri
daljSem stiku pride do obarvanja (srebrov klorid).

Koraki ¢iséenja

Pred ¢iS€enjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

1z zunanje kanile je treba odstraniti tudi notranjo kanilo.

Notranjo kanilo ocistite na enak nacin kot zunanjo.

Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upostevajte navodila za upo-
rabo Cistilnega sredstva.

Da bi si olajsali ¢iscenje, vam priporo¢amo Cistilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom
(REF 31200).

Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko 10).
V sitasti nastavek Cistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce Cistite ve¢ kanil
hkrati, obstaja nevarnost, da so kanile preve¢ stisnjene in se tako poskodujejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno €istilno raztopino.

Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo &istilnega praska za kanile) je treba
kanilo veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). na kanili ne sme biti ostankov
Gistilnega sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v Cistilni kopeli — bo
morda potrebno dodatno ¢iscenje s posebno Eistilno krtacko za kanile (OPTIBRUSH®, REF
31850, ali OPTIBRUSH® PLUS z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko od-
stranite kanilo in je ta Ze zunaj traheostome.

Krtacko za ¢iS¢enje kanile v kanilo vstavite vedno skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtacko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne poskodu-
jete obcutljivega materiala kanile.

Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti.

Ventila ne smete Cistiti s krtacko, saj bi se tako lahko posSkodoval ali odkrusil.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno teko¢o vodo.

Po mokrem ¢iS€enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so ostri ro-
bovi oziroma praske, ker lahko pride do poskodb sluznice v sapniku. Ce opazite poskodbe,
kanile nikakor ne smete uporabiti.

2. Navodila za dezinfekcijo

Izvaja se jo takrat, ko to dolo¢i le¢eci zdravnik na podlagi posebne klini¢ne slike ali ko to
nakazuje dolo¢eno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanje kriznih okuzb in pri uporabi na krajih,
kot so klinike, negovalni domovi ali druge zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.
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POZOR!

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢iSé¢enjem.

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki sprosc¢ajo klor ali ki
vsebujejo moéna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem mocno poskodujete ali
jo celo unicite.

Koraki dezinfekcije

Za dezinfekcijo postavite srebrno kanilo v vrelo vodo za 5 do 10 minut (100 stopinj Celzija ali
212 stopinj Fahrenheita). Prepricajte se, da to popolnoma pokriva srebrno kanilo.

Po mokrem ¢is€enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

POZOR!

Kanilo pred nadaljnjo uporabo pustite, da se ohladi ter tako preprecite oparine in
opekline.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasti¢ni posodici v
suhem prostoru, zas¢itene pred prahom, soncnimi Zarki in/ali vrocino.

Po ¢is€enju in morebitni dezinfekciji ter susSenju notranje kanile je treba zunanjo po-
vr$ino notranje kanile namazati z oljem za stomo, npr. z naoljenim robckom za stomo
OPTIFLUID®.

Kot sredstvo za drsenje uporabljajte izkljuéno olje za stomo (OPTIFLUID® Stoma Oil,
25-ml steklenicka REF 31525/ krpica z oljem za stomo REF 31550) ali mazivo v gelu
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20-g tuba REF 36100/ 3-g vrecka REF 36105).

XI. TRAJANJE UPORABE

Trahealne kanile SILVERVENT? iz sterling srebra so zasnovane za dolgotrajnej$o uporabo.
Svoje trahealne kanile nam redno, najmanj vsakih 6 mesecev, posljite, da jih bomo pregle-
dali in obdelali. Rok uporabnosti je odvisen od stopnje uporabe, nege ter rednega pregle-
dovanja in obdelave. Vendar pa morate kanile zamenjati najpozneje 3 leta po prvi uporabi.
Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena se-
stava sekretov, temeljitost ¢iSCenja in drugi dejavniki.

Maksimalne Zivljenjske dobe trahealne kanile ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate upo-
rabo trahealne kanile (npr. da jo v ¢asu intervala ¢i§¢enja zamenjate z drugo kanilo).

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.
XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje
delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo
zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali
rokovanja s pripomoc¢kom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovorno-
sti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja,
ali zaradi popravil, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzro¢eno
$kodo na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko Xl, in/ali
&e jo uporabljate, negujete (CiSCenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za
uporabo, podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jam¢i za
napake - v kolikor je to zakonsko dopustno.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride
do resnega incidenta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice,
kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
poteka izkljuéno v skladu s splosnimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri
podjetju Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

SILVERVENT® je v Nemciji in drugih drzavah clanicah EU registrirana znamka podjetja
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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LEGENDA PIKTOGRAMA
“ Proizvoda¢

M Datum proizvodnje
Eli] Pogledati uputstvo za
upotrebu
Broj serije (Sarze)
Kataloski broj

é Sadrzaj (komada)

fi) Za primenu na jednom
pacijentu

4% Cuvati na suvom

25 Drzati dalje od sunceve
0 svetlosti

Spoljasna kanila sa
unutras$njom kanilom

Spoljasna kanila sa jednom
unutras$njom kanilom

Unutrasnja kanila sa niskim
profilom

Spoljasna kanila sa dve
unutrasnje kanile

Unutrasnja kanila sa 15mm-
konektorom (UNI)

Unutra$nja kanila sa
fenestriranim otvorom

Otvori
Govorni ventili (PHON)
Sa priklju¢kom za kiseonik

Medicinski proizvod
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SILVERVENT® TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za SILVERVENT® trahealne kanile. Njegova namena je da informise
lekare, osoblje za negu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo struéno rukovanje
SILVERVENT® trahealnim kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite
potrebne informacije.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije
o proizvodu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

SILVERVENT® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvrSene
laringektomije ili traheotomije.

Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno
je iskljucivo obucenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju.

f’r?]dgiene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza
raheje.

SILVERVENT® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane
pacijente sa sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni
(8ant) ventil (pacijenti sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o
bezbednom postupanju i na¢inu primene SILVERVENT® trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju ne sme da se dopusti zacepljenje SILVERVENT® trahealnih kanila
putem, na primer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu
kanilu pomocu trahealnog aspiracionog katetera.

SILVERVENT® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu
upotrebu, ali isklju¢ivo kod jednog pacijenta.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljucujuci i pripremu za primenu kod
drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. njihovo
dalje kori$¢enje moze da ugrozi disajne puteve.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slu€aju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije)
ili tokom zahvata elektrohiruskim instrumentima. ne moze se iskljuciti oStecenje
kanile pod dejstvom laserskog zraka.

U prisustvu mesavina bogatih kiseonikom kanila moze da se zapali, pri ¢emu ne mogu
da se iskljuée povrede izazvane njenim zagrevanjem kao i ispustanje nagrizajucih i
toksic¢nih produkata sagorevanja.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih
osoba s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patoloskih promena.

PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zracne terapije ili pri
mogucnosti zacepljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora
(tzv. sito) preporucuje se samo uz redovnu lekarsku kontrolu i ako se pridrzava
kratkih intervala za zamenu kanile (po pravilu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj
cevéici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog tkiva.
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PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, narocito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje
kanile dozvoljeni su samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izri€ito pismeno
autorizovana od strane proizvodaca! Nestru¢no izvrSeni radovi na trahealnim
kanilama za posledicu mogu da imaju teSke povrede.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledec¢e komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile,
necisto¢e takode mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvla¢enja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da
izvrsi samo lekar. Kanilu zapu$enu sekretom treba izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na koris¢eni materijal.

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni u kom sluc¢aju da se koristite
kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih
komplikacija, uklju¢ujuci smrt guSenjem!

Trahealne kanile SILVERVENT® nisu namenjene za mehanicku ventilaciju!

V1. OPREZ

Izbor pravilne veli€ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuce
obucenom savetniku za medicinska sredstva.

Nemojte da svojeru¢no vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim
kanilama ili na kompatibilnim delovima pribora. U slucaju osteéenja proizvodi moraju da se
smesta odloZe na otpad na propisani nacin.

Kako bi se osigurala raspoloZzivost u svakom trenutku, preporu€ujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje jednu rezervnu kanilu.

VII. OPIS PROIZVODA

SILVERVENT® trahealne kanile su proizvodi izradeni od sterling srebra.

SILVERVENT® trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.
Odgovarajuce tabele sa veli¢éinama naci ¢ete u prilogu.

SILVERVENT® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu upotrebu,
ali iskljucivo kod jednog pacijenta.

Za spreCavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude
preporucliivo da se naizmeni¢no postavljaju kanile razli¢itih veli¢ina, ¢ime se izbegava
da vrh kanile uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tacnom
postupku se dogovorite sa nadleznim lekarom.

NAPOMENA ZRACENJE / TERAPIJA ZRACENJEM

Trahealne kanile, napravljene od sterling srebra, ni u kom slu¢aju ne smeju da se nose
tokom zracenja (radio terapija, rendgen, MRT=magnetna rezonantna tomografija) jer
se time mogu izazvati teSka ostecenja koze!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku SILVERVENT® trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana
pelota, prilagodena anatomiji vrata.

Na peloti kanile naneseni su podaci o njenoj veli€ini.

Na peloti trahealne kanile sa strane se nalaze dve uSice koje sluZe za postavljanje
fiksacione vrpce.

Zajedno sa SILVERVENT® trahealnim kanilama s u$icama uvek se isporuCuje i jedna
fiksaciona vrpca za jednokratnu upotrebu. Pomodu te fiksacione vrpce se trahealna kanila
fiksira na vratu.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pricvrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo
proditajte odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi racuna da SILVERVENT® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i
da pri¢vrséivanje fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog polozaja.
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2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju€ivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Mogucénost primene pribora u svakom pojedinacnom slucaju zavisi od klini¢ke slike bolesti,
na primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su évrsto povezani sa unutraSnjom kanilom. Povezivanje
se vrSi putem univerzalnog umetka (15 mm konektor) koji omoguéava postavljanje tzv.
vestackog nosa (filter za izmenu toplote i viage).

PAZNJA!

Trahealne kanile SILVERVENT® smeju da se povezuju samo sa kompatibilnim
priborom.

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoZe u traheji.

4. Unutrasnja kanila

Unutrasnje kanile su, zavisno od specifikacije, ili ve¢ unapred opremljene standardnim
kompletom odnosno ¢vrsto spojene sa tacno odredenim adapterima/konektorima ili mogu
da se spajaju s razlicitim priborom kao, na primer, s kompatibilnim izmenjivacima toplote i
vlage (HME).

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spoljasnjih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u
slucaju prekida disanja) omogucava brzo povecanje dovoda vazduha.

Kod srebrnih kanila su unutrasnje kanile fiksirane u spoljasnjim kanilama pomocu jedne
poluge. Unutrasnja kanila moze da se izvadi iz spoljadnje kanile samo ako je poluga
okrenuta na stranu.

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek
moraju da budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

4.1 Govorni ventili

SILVERVENT® trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vr$e funkciju govornih kanila
(LINGO/PHON), postavljaju se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢no
ocuvan. One pacijentu pruzaju mogucnost govora.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutrasnje kanile
moze odvojiti izguravanjem.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuée kanile sme da sprovede samo lekar ili obuc¢eno stru¢no osoblje.
Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje,
uvek treba izabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutrasnja kanila u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je potrebno povecati
dovod vazduha ili radi ¢iS¢enja. to moze, na primer, da bude neophodno ako se u
kanili nataloze ostaci sekreta, koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili
nekim drugim nacinom koji je primenjiv bez vadenja kanile.

Za pacijenta

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljadnja o$te¢enja il nepri¢vrsceni delovi.
Ako primetite neSto sumnjivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu proveru.

Trahealnu kanilu pre svakog postavljanja obavezno temeljito operite. Pranje se preporucuje
i pre prve upotrebe kanile, ako u pitanju nije sterilan proizvod, u kom slu¢aju kanila moze
odmah da se postavi!

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi,
dezinfikujte.

Ako se u FAHL® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem
ili aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detaljno ogistite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije FAHL® trahealna kanila mora da se detaljno ispita na postojanje
naprsnuca, ostrih ivica ili drugih ostecenja, jer iste negativno uti€u na funkcionalnost kanile
i mogu da dovedu do povrede sluzokoZe u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za upotrebu.
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1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje SILVERVENT® trahealnih kanila

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Potom stavite trahealnu kompresu na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenje u traheju,

preporuujemo da spoljasnju cev pre postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID®

natoplienom uljem za stomu (REF 31550), ¢ime se omoguc¢ava ravnomerno rasporedivanje

ulja po cevi kanile (vidi slike 4a i 4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID®

Lubricant Gel iz tube od 20 g (REF 36100) odnosno gelom za podmazivanje FAHL®

OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinaénom pakovanju od 3 g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakSe ako pri stavljanju SILVERVENT® trahealne

kanile postupak pratite gledajuci u ogledalo.

FAHL® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

dS_Ioqunom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za
isanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomo¢na sredstva (trahealno pomagalo

za $irenje), koja omogucéavaju ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u

hitnim slucajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

f’ri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled
renja.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzec¢i glavu

nagnutu lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pri€vr§¢éene pomocu specijalne

fiksacione vrpce. ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omoguéava njen siguran polozaj

u traheostomi (vidi sliku 1).

2. Vadenje kanile

PAZNJA!
Pre nego $to se pristupi vadenju SILVERVENT® trahealne kanile, prvo mora da se
ukloni vestacki nos (izmenjivac toplote i viage/HME).

PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slu¢ajevima (punkciona, dilatativha
traheostoma), posle izvlacenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps
zida), koje otezava dovod vazduha. U takvim slu¢ajevima unapred se mora pripremiti
i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno obezbedivanje dovoda
vazduha moze da se upotrebi i pomagalo za Sirenje.

Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi,
dezinfikujte.

Koraci potrebni za vadenje SILVERVENT® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

Kod srebrnih kanila su unutrasnje kanile fiksirane u spoljasnjim kanilama pomocu jedne
poluge. Unutrasnja kanila moze da se izvadi iz spoljasnje kanile samo ako je poluga
okrenuta na stranu.

Zatim, lagano vukudi, izvadite unutrasnju kanilu iz spoljasnje kanile.

Unutrasnju kanilu vracate obrnutim redosledom od prethodno opisanog.
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1X. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije SILVERVENT® trahealne
kanile najmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju pojacanog stvaranja
sekreta i CeSce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vadenja trahealne kanile mora da se
osigura disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto
izvadene. Rezervna kanila mora da se postavi bez odlaganja, jo$ pre zapocinjanja sa
¢iséenjem i dezinfekcijom zamenjene kanile.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari,
mikrotalasnoj pecnici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom sliénom aparatu!
Vodite ra¢una da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate
da utvrdite vas licni raspored ¢iSéenja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne
postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu€ajevima u kojima postoji medicinska
indikacija na osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji
disajni putevi nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji povecana verovatnoca ponavljanja infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno da bi se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporuc¢ujemo dezinfekciju kanila prema ispod navedenim uputstvima.
Zatrazite savet od nadleznog lekara.

PAZNJA!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do
iritacije sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja
narocitu paznju treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena koris¢enim
rastvorom i prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. Ciséenje

SILVERVENT® trahealne kanile moraju da se redovno ciste/menjaju u zavisnosti od
individualnih potreba svakog pacijenta.

Kanilu cistite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo
primenu specijalnog praska za pranje kanila (REF 31100) prema uputstvu proizvodaca.
SILVERVENT® trahealne kanile ni u kom slucaju nemojte da perete sredstvima za pranje
koje nije dozvolio proizvoda¢ kanila. Zabranjeno je koris¢enje agresivnih sredstava za
pranje koja se koriste u domacinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje
zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja
ili oStecivanja kanile.

Srebrne kanile ne treba potapati u fizioloski rastvor kuhinjske soli; pri duzem
kontaktu moze doc¢i do promene boje (srebro hlorid).

Postupak ¢iscenja

Pre ciS¢enja treba ukloniti eventualno postavljena pomoc¢na sredstva.

Unutrasnju kanilu treba izvaditi iz spoljasnje kanile.

Unutrasnju kanilu treba ocistiti na isti nacin kao i spoljasnju kanilu.

Kanilu prvo temeljito isprati pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sredstva za pranje.

radi lakSeg pranja preporucujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima
sito (REF 31200).
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Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa
sitom uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istovremeno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom
postoji opasnost da se kanile pri pranju suviSe pritisnu i tako oStete.

To se ne odnosi na unutrasnju i spoljasnju kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.
Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vise
puta temeljno isperite ¢istom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umetne u traheostomu na
njoj se ne smeju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da se
skinu stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ciS¢enje specijalnom cetkicom
za Ciscenje kapila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastom glavom,
REF 31855). Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.
Cetkicu uvlacite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne
biste ostetili osetljivi materijal od kog je kanila napravljena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti.

On ne sme da se Gisti Cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve ba kojima
postoje vidljiva ostec¢enja, kao Sto su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doci do
ostecenja sluzokoze u dusniku. Ostec¢ene kanile se ne smeju koristiti.

2. Uputstvo za dezinfekciju

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specificne klinicke slike
bolesti ili ako je indikovana situacijom pri nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim
ustanovama (na primer bolnicama, domovima za negu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama)
da bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

PAZNJA!

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito c¢iSc¢enje.

Ni u kom slucaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao
ni jake baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenija ili
¢ak da uniste kanilu.

Postupak dezinfekcije

Da biste je dezinfikovali, srebrnu kanilu stavite od 5 do 10 minuta u klju¢alu vodu (100
stepeni Celzijusa odn. 212 stepeni Farenhajta). Pri tome vodite raéuna da srebrna kanila
mora biti potpuno prekrivena vodom.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

PAZNJA!

Kako biste izbegli opekotine prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu pre
daljne upotrebe ohladite.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba cuvati na suvom, u Cistoj plasti¢noj
posudi, zasticene od prasine, sunceve svetlosti i/ili vruéine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutrasnje kanile, njenu spoljasnju
povrsinu treba napraviti klizavom time Sto ¢ete je natrljati uljem za stomu, npr.
uljanom maramicom OPTIFLUID®.

Kao sredstvo za uvodenje primenite iskljucivo ulje za stomu (OPTIFLUID® Stoma
Oil u flasici od 25 ml, REF 31525 / uljana maramica za stomu, REF 31550) ili gel
za podmazivanje (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100 /
pojedinaéno pakovanje od 3 g, REF 36105).
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XI. ROK UPOTREBE

Trahealne kanile, izradene od sterling srebra, predvidene su za dugotrajno kori$éenje.
Svoje trahealne kanile nam $aljite redovno, a najmanje na svakih 6 meseci, radi provere i
obrade. rok trajanja zavisi od uslova kori§¢enja, od pravilne nege kao i od redovne provere
i obrade kanila. U svakom slucaju, zamena kanile novom neophodna je najkasnije 3 godine
posle zapocinjanja koris¢enja.

Postoji puno faktora koji uticu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu, na
primer, da budu sastav sekreta, temeljitost ¢is¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena upotreba trahealne kanile (na primer naizmeniéno sa drugim kanilama, zamena
kada je potrebno ¢iS¢enje) ne produzava njenu trajnost.

Ostecene kanile moraju da se smesta zamene.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za
ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene
sluc¢ajeve prouzrokovane neovlas¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom,
negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Narodito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled
izmena na kanili, prvenstveno kao posledica skracdivanja i pravljenja otvora ili popravki,
ako te izmene ili popravke nije izvrsio li€no proizvodac. To vazi kako za na taj nacin
prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI i/ili u
slucaju upotrebe, primene, odrzavanja (CiSéenja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin koji
nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski mogucée - oslobodena je od svake odgovornosti
ukljuéujuci odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se isklju¢ivo prema op$tim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno
od firme Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

SILVERVENT® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna
marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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SILVERVENT® TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za SILVERVENT® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje infor-
macija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava struéno
rukovanje SILVERVENT® trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute ¢uvajte na lako dostupnom mjestu kako bi i u buduénosti mogli potraziti po-
trebne informacije.

Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o
proizvodu.

Il. NAMJENSKA UPORABA

SILVERVENT® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene larin-
gektomije ili traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, obja$njenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno
je iskljucivo obucenom lijecniku ili obu¢enom struénom osoblju.

Produljene trahealne kanile indicirane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.
SILVERVENT® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane
pacijente sa ocuvanim grkljanom ili za laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpu-
sni (Sant) ventil (pacijenti s govornom protezom).

Ill. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog strué¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom
postupanju i nac¢inu primjene SILVERVENT® trahealnih kanila.

Ni u kom slué¢aju se ne smije dopustiti zacepljenje SILVERVENT® trahealnih kanila
putem, na primjer, sekreta ili krasti. Opasnost od guSenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracijskog katetera.

SILVERVENT® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu
uporabu, ali iskljucivo kod jednog pacijenta.

Primjena vec koristene kanile kod drugog pacijenta, uklju¢ujuci i pripremu za primje-
nu kod drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ostecene trahealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. njihovo
daljnje koristenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U sluéaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Ne preporuéuje se nosenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapi-
je) ili tijekom zahvata elektrokirur§kim instrumentima. ne moze se iskljuciti osStecenje
kanile pod djelovanjem laserskih zraka.

Prisutnost mjesavina bogatih kisikom moze prouzroditi paljenje kanila, pri cemu se
ne mogu iskljuciti ozljede izazvane zagrijavanjem kanile te ispustanje nagrizajucih i
toksi¢nih produkata sagorijevanja.

POZOR!
Trahealne kanile s govornom funkcijom preporu¢uju se samo kod traheotomiranih
osoba s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.

POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zracne terapije ili pri
mogucnosti zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv.
sito) preporucuje se samo uz redovitu lijecnicku kontrolu i ako se pridrzava kratkih
intervala za zamjenu (po pravilu tjedno), jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu pojacati
stvaranje granulacijskog tkiva.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile
dopusteni su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izric¢ito pismeno autori-
zirana od strane proizvodaca! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim kanilama za
posljedicu mogu imati teSke ozljede.
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IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedeée komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce tako-
der mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lije¢nik. Kanile zacepljene sekretom moraju se izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom slu¢aju primjenjivati kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moZe dovesti do teskih komplikaci-
ja, uklju€ujuci smrt gusenjem!

Trahealne kanile SILVERVENT® nisu namijenjene za mehanicku ventilaciju!

VI. POZOR

Odabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno odgovarajuce
obucenom savjetniku za medicinska sredstva.

Nemoijte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama
ili na kompatibilnim dijelovima pribora. U slu¢aju oStecenja proizvodi se moraju smjesta
zbrinuti na otpad na propisani nacin.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuujemo da u pripravnosti
uvijek imate najmanje jednu rezervnu kanilu.

VII. OPIS PROIZVODA

Ove trahealne kanile su proizvodi izradeni od sterling srebra.

SILVERVENT® trahealne kanile raspoloZive su u razlic¢itim veli¢inama i duljinama.
Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci éete u prilogu.

SILVERVENT® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu uporabu,
ali iskljucivo kod jednog pacijenta.

Za sprje¢avanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti pre-
porucljivo naizmjeni¢no koriStenje kanila razli¢itih veli¢ina, ¢éime se izbjegava da vrh kanile
uvijek pritiska na isto mjesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tocnom postupku se
dogovorite s nadleznim lijecnikom.

NAPOMENA ZA ZRACENJE/RADIOTERAPIJU

Trahealne kanile od sterling srebra ni u kom slu¢aju se ne smiju nositi tijekom zra-
¢enja (radioterapija, rendgen, MR = magnetska rezonanca) jer se time mogu izazvati
teSka ostecenja koze!

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku SILVERVENT® trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana
pelota, prilagodena anatomiji vrata.

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli€ini.

{\Iaktrahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije usice koje sluze za postavljanje povezne
rake.

Zajedno s SILVERVENT® trahealnim kanilama s usicama uvijek se isporucuje i jedna pove-
zna traka za jednokratnu uporabu. Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringek-
tomirane osobe.

Prije nego $to poveznu traku pri¢vrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno proci-
tajte odgovarajuée upute za uporabu trake.

Mora se voditi racuna da SILVERVENT® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja
i da pri¢vr§civanje povezne trake ne utjeCe na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucénost primjene pomagala u svakom pojedinac¢nom sluéaju ovisi o klini¢koj slici bolesti,
na primjer o stanju nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto spojeni s unutarnjom kanilom. Spajanje se izvodi pu-
tem univerzalnog spojnog dijela (15 mm konektor) koji omogucuje postavljanje tzv. umjetnih
noseva (filtar za izmjenu topline i viage).
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POZOR!
Trahealne kanile SILVERVENT® smiju se povezivati samo s kompatibilnim priborom.

3. Cijev kanile
Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zra¢ne struje u dusnik.
Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

4. Unutarnja kanila

Unutarnje kanile su, ovisno o specifikaciji, ili ve¢ unaprijed opremljene standardnim komple-
tom odnosno ¢évrsto spojene s to¢no odredenim adapterima/konektorima ili se mogu spajati
s razlicitim priborom kao, na primjer, s kompatibilnim izmjenjivacima topline i viage (HME).
Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slu¢aju potrebe (npr. u slu¢aju
prekida disanja) omogucuje brzo povecéanje dovoda zraka.

Kod srebrnih kanila su unutarnje kanile fiksirane u vanjskim kanilama putem jedne poluge.
Unutarnja kanila moze se izvaditi iz vanjske kanile samo ako je poluga okrenuta na stranu.
Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju
biti fiksirane na vanjsku kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile SILVERVENT®, u funkciji govornih kanila (LINGO/PHON) s govornim ven-
tilom, postavljaju se nakon traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomi¢no o¢uvan. One
pacijentu pruzaju moguénost govora.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutarnje kanile
moze odvojiti izguravanjem.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijecnika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lije¢nik ili obu¢eno struéno osoblje.
Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje,
uvijek treba odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno povecati dovod
zraka ili radi ¢iS¢éenja. to moze, na primjer, biti potrebno ako se u kanili nataloze
ostaci sekreta, koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim
nacéinom koji je primjenjiv bez vadenja kanile.

Za pacijenta

Pﬁije.umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepri¢vrsceni di-
jelovi.

Ako uocite nesto sumnjivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu provjeru.

Trahealnu kanilu prije svakog uvodenja obvezno temeljito operite. Pranje se preporucuje
i prije prve uporabe kanile, ako u pitanju nije sterilan proizvod, u kojem slucaju se kanila
moze odmah postaviti!

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, de-
zinficirajte.

Ako se u FAHL® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem
ili aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i briZljivo operite.

Nakon pranja ifili dezinfekcije, SILVERVENT® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na
postojanje pukotina, ostrih rubova ili drugih ostecenja, jer isti negativno utjecu na funkcio-
nalnost kanile i mogu dovesti do ozljedivanja sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za uporabu.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje SILVERVENTP® trahealnih kanila

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu.
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Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olak$ali njeno uvodenije u traheju, preporuéu-
jemo da vanjsku cijev prije postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID® s uliem za stomu
(REF 31550{, ¢ime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi slike
4a i 4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20 g (REF
36100) odn. gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinacnom
pakiranju od 3 g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavljanju SILVERVENT® trahealne
kanile postupak pratite gledajuéi u zrcalo.

FAHL® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe plasirali u otvor
za disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomoc¢na sredstva (trahealno pomagalo
za Sirenje), koja omogucuju ravnomjerno i neagresivno Sirenje traheostome, na primjer i u
hitnim slucajevima kod kolapsirajucih traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne osteti uslijed
trenja.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu,
drzedi glavu nagnutu malo unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Trahealne kanile sve vrijeme noSenja trebaju biti pricvré¢ene pomocu specijalne povezne
trake. Ta traka stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran polozaj u traheo-
stomi (vidi sliku 1).

2. Vadenje kanile

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju trahealnih kanila SILVERVENT®, prvo morate ukloni-
ti umjetne nosove (izmjenjivace topline i vlage / HME).

POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slu¢ajevima (punkcijska, dilatativna trahe-
ostoma), nakon izvlac¢enja kanile moze doc¢i do zatvaranja stome (kolaps stijenke),
koji otezava dovod zraka. U takvim slucajevima unaprijed se mora pripremiti i, po
potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze se
upotrijebiti i pomagalo za Sirenje.

Postupajte s najve¢om pozorno$céu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, de-
zinficirajte.

Koraci potrebni za vadenje SILVERVENT® trahealnih kanila:

Tijekom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite
sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

Kod srebrnih kanila su unutarnje kanile fiksirane u vanjskim kanilama putem jedne poluge.
Unutarnja kanila moze se izvaditi iz vanjske kanile samo ako je poluga okrenuta na stranu.
Nakon toga, lagano povlacedi, izvadite unutarnju kanilu iz vanjske kanile.

Unutarnju kanilu na mjesto vra¢ate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog.

1X. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije SILVERVENT® trahealne
kanile najmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju pojacanog stvaranja
sekreta i cesce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osi-
gurati disSni put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene.
Rezervna kanila mora se postaviti bez odlaganja, jo$ prije zapocinjanja s ¢iS¢enjem i
dezinfekcijom zamijenjene kanile.
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POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikroval-
noj pecnici, stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom sliénom uredaju!

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lijeénikom morate
utvrditi va$ osobni raspored c¢i$¢enja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne po-
stupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slucajevima u kojima postoji medicinska indika-
cija na osnovu lije€ni¢kog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji disni
putovi nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji pove¢ana vjerojatnost ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno za ispunjavanje specijalnih zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve pa-
cijente preporucujemo dezinfekciju kanila sukladno ispod navedenim uputama. Za-
trazite savjet od nadleznog lije¢nika.

POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do irita-
cije sluznice ili do drugih zdravstvenih poteSkoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja oso-
bitu pozornost treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom
otopinom i prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. Ciéenje

SILVERVENT® trahealne kanile moraju se redovno distiti/mijenjati ovisno o individualnim
potrebama svakog pacijenta.

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporu¢ujemo
koristenje specijalnog praska za pranje kanila (REF 31100) prema uputama proizvodaca.
SILVERVENT® trahealne kanile ni u kom slucaju nemojte prati sredstvima za pranje koje
nije izri¢ito dopustio proizvoda¢ kanila. Zabranjeno je koristenje agresivnih sredstava za
pranje koja se koriste u ku¢anstvu, visokopostotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih
proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moZe do¢i do unistavanja ili
ostecivanja kanile.

Srebrne kanile ne treba potapati u fizioloSku otopinu kuhinjske soli; pri duljem kon-
taktu moze doci do promjene boje (srebro klorid).

Postupak ¢iscenja

Prije ¢is¢enja uklonite eventualno postavljena pomoc¢na sredstva.

Unutarniji kanilu treba izvaditi iz vanjske kanile.

Unutarnji kanilu treba ocistiti na isti nacin kao vanjsku kanilu.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite iskljuivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za
uporabu sredstva za pranje.

Radi lak$eg pranja preporu¢ujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima
sito (REF 31200).

Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom
uvijek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte viSe kanila istodobno stavljati u sito posude za pranje. U suprotnom postoji
opasnost da se kanile pri pranju suvi$e pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za
pranje.

Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vise
puta temeljito isperite ¢istom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u traheostomu na
njoj se ne smiju nalaziti ni najmanji tragovi sredstva za pranje kanila.
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U slucaju potrebe, na primjer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti
stvrdnuti, zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno cis¢enje specijalnom cetkicom za
Ciscenje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom,
REF 31855). Cetkicom se smije koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.
Cetkicu uvladite u kanilu uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Upotrebljavajte ¢etku sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno
kako ne biste ostetili osjetljivi materijal od kojeg je kanila napravljena.

U slucaju traheostomskih cijevi s govornim ventilom, ventil se mora prethodno olabaviti.
On se ne smije Cistiti cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom.

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve na kojima postoje
vidljiva osteéenja, kao $to su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze do¢i do oste-
éenja sluznice u dusniku. OStecene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

2. Upute za dezinfekciju

Taj postupak je potrebno primijeniti ako je tako odredio nadlezni lijenik na osnovu specific-

ne klini¢ke slike bolesti ili ako je indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim

ustanovama (na primjer u bolnicama, domovima za njegu i/ili drugim zdravstvenim ustano-

vama) kako bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR!

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iS¢enje.

Ni u kom slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine

ikli d_?rivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju zna-¢ajna ostecenja ili Cak da uniste
anilu.

Postupak dezinfekcije

Radi dezinfekcije srebrnu kanilu stavite od 5 do 10 minuta u klju¢alu vodu (100 stupnjeva
Celzija odnosno 212 stupnjeva Farenhajta). Pri tome vodite racuna da srebrna kanila bude
potpuno prekrivena vodom.

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

POZOR!
Kako biste izbjegli opekline prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu prije
daljnje uporabe ohladite.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, uvajte na suhom mjestu, u Cistoj plastiénoj
posudi, zasticene od prasine, sunéeve svjetlosti i/ili vruéine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te susenja unutarnje kanile, vanjsku plohu
unutarnje kanile treba uéiniti skliskom time $to cete je natrljati uljem za stomu, npr.
maramicom OPTIFLUID®.

Kao sredstvo za uvodenje rabite iskljucivo ulje za stomu (OPTIFLUID® Stoma Oil u
bocici od 25 ml REF 31525 / uljana maramica za stomu, REF 31550) ili gel za podma-
zivanje (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100 / pojedinac¢no
pakiranje od 3g, REF 36105).

XI. ROK UPORABE

SILVERVENT® trahealne kanile, izradene od sterling srebra, koncipirane su za dugotrajno
koristenje. Svoje trahealne kanile nam $aljite redovno, a najmanje na svakih 6 mjeseci, radi
provjere i obrade. Rok trajanja ovisan je o uvjetima koristenja, o pravilnoj njezi te o redovnoj
provjeri i obradi kanila. U svakom slu€aju zamjena kanile novom neophodna je najkasnije 3
godine nakon zapocinjanja koristenja.

Postoji puno ¢imbenika koji utiCu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu, na
primjer, biti sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena uporaba trahealne kanile (na primjer naizmjenicno s drugim kanilama kao za-
mjena pri ¢iS¢enju) ne produljuje njenu maksimalnu trajnost.

Ostecene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.
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XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispa-
de u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve
prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/
ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed iz-
mjena na kanili, prvenstveno kao posljedica skracivanja i pravljenja otvora ili popravaka,
ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin
prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U slu¢aju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod tockom Xl i/ili u slu-
&aju uporabe, primjene, odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin ne-
sukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljucujuci
jamstvo za ispravnost robe.

"Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodada Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste."

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvi-
jaju se iskljucivo prema opc¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruéiti direktno od
tvrtke Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodag pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

SILVERVENT® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna mar-
ka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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O0sicHeHMe Ha cMMBONUTEe

“ Mpownssoauten
M [aTa Ha Npon3BOACTBO
Eli] [a ce cnassa pLKOBOAICTBOTO
3a ynotpeba
MapTuaeH Homep
Homep 3a nopbyka

é [a He ce cTepunuanpa
NOBTOPHO

CbabpxaHue (6poit)

T [la He ce n3nonaea, ako
onakoBkaTta e nospegeHa

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
Bes BbTpeELUHa KaHona

C €4Ha BbTpellHa KaHiona
BbTpeluHa kaHtona nnocka

C ABe BbTpeLUHN KaHonm

BbTpeluHa kaHiona ¢
KkoHekTop 15 mm (UNI)

deHecTpupaHa BbTpeluHa
KaHtona

Mepdopauus
oBopeH BeHTn (PHON)
C koHekTop 3a 02

MegmumHcko usgenve
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TPAXEAJTHU KAHIOJIN SILVERVENT®

1. NIPEArOBOP

HactosawuTe UHCTpykumm 3a ynotpeba ce oTHacsT 3a TpaxeanHu kaHionu SILVERVENT®.
MpepaHasHayeHn ca 3a MHGOPMaLUWs Ha nekapy, MEAULMHCKA MepcoHan v nauueHTu/no-
TpebuTenu, ¢ Len ocurypsBaHe Ha npodecuoHanHa pabota ¢ TpaxearnHuTe KaHinM Ha
dupma SILVERVENT®.

Monsi npean nmbpeata ynotpeba Ha MpogykTa BHUMATENHO MpoYeTeTe MHCTPYKUUUTE 3a
ynotpeba!

CbXxpaHABaWTe MHCTPYKUUUTE 3a ynoTpeba Ha NecCHOAOCTLIMNHO MACTO 3a eBeHTyan-
HU CNpaBKM Ha NO-KbLCEH eTarn.

Monsi 3anasete onakoBkaTa, [OKaTO W3non3BaTe TpaxeanHaTa kaHiona. Ta cbabpxka Ba-
KHa uHopmMauua 3a npoaykral

Il. NIPEAHA3HAYEHUE

Tpaxeannute kaHtonn SILVERVENT® cnyxaT 3a crabunusupaHe Ha TpaxeoCcToMW crnep
TapUHreKTOMUS U TPaxeoTOMUS!.

TpaxeanHaTa kaHiona e npeAHasHaYeHa Aa nogabpXa cTomMaTa OTBOpeHa.

M36opbT, ynotpebaTta 1 npunaraHeTo Ha NpoAyKTUTE NPU MbPBOTO UM NPUMOXeHWe Tpsbsa
[a cTaBaT oT 0by4eH nekap unu oby4eH creLyanuavpaH nepcoHar.

YAbrxeHWUTe TpaxearnHu KaHionm Morat ia ca nokasaHuw npefun BCUYKo npu AbnGoku Tpaxe-
arnHu CTEHO3N.

TpaxeanHute kaHtonu SILVERVENT® tun LINGO ca npegHa3HayeHu caMmo 3a TpaxeoToMu-
paHu NauMeHTV CbC 3anaseH NapuHKC UK NauyeHTU crej NapuHreKTOMUs! C LWbHTBEHTUN
(Hocewwm rmacosa npotesa).

. APEAQYNPEXOEHUA

MauneHTuTe TpAGBa Aa 6bAAT 0OYUHEHM OT cneumanu3upaHnsa MeAULIMHCKU NepcoHan
3a curypHo 6opaBeHe U NpuUNoxeHne Ha TpaxeanHuTe kaHonu SILVERVENT®.

He 6uBa pga ce gonycka 3anyliBaHe Ha TpaxeanHuTte kaHionu SILVERVENT® ot Hanp.
cekpeT unu kopu. OnacHocCT oT 3aayliaBaHe!

Hamupaliarta ce B TpaxesiTa Cry3 MoXe [ja ce M3CMyKBa C MoMoluTa Ha KaTeTbp 3a
acnupauus Ha ceKpeTu npe3 TpaxeanHata KaHona.

TpaxeanHute kaHtonu SILVERVENT® npeactaBnsiBaT MeAULMHCKUA MPOAYKTYU 32 MHO-
rokpaTHa ynotpe6a oT eauH nauueHT.

He ce no3BonsiBa noBTOpHa ynoTtpe6a npu Apyrv NauMeHTU, KaKTo 1 NOAroToBKa 3a
ynoTtpe6a npu Apyru naumeHTu.

He Tpsi6Ba Aa ce nsnonssaT nNoBpeAeHU KaHIONM - Te TpsiGBa Aa ce U3XBBLPNAT He-
3a6aBHo. M3non3BaHeTo Ha AedheKTHa KaHIoNa MoXe [a 3acTpalun AuxaTeNnHUTe Mb-
TUwWwa.

Mpu cnaraHe n MaxaHe H TpaxearnHWTe KaHIONM € Bb3MOXHO ia MMa Apa3HeHe, Ka-
WnMLa unu neko kbpeeHe. Mpy NnpoabmKkaBallo KbpBeHe He3aGaBHO ce KOHCYNTU-
pawTe c Bawwus nekap!

TpaxeanHuTe kaHIONK He TPsIGBa Aa ce U3NON3BaT NO BpPeMe Ha NeyeHune ¢ nasepHu
VU eNneKTPoXMpypruyHm ypeau. He morat aa ce usknoyar yBpexaaHusi npu nonaga-
He Ha NnasepeH b4 BbPXy kaHonara.

B npuckcTBMe Ha GoraTu Ha KMCNopog rasoBM CMecu € BL3MOXHO 3ananBaHe Ha
KaHlonaTa, Npyu KOeTo He MoraT Aa ce U3KINoYaT yBpeXaaHus OT TOMSIMHHOTO Bb3-
AeicTBUE, KAKTO U OT KOPO3UBHU UMM TOKCUYHU MPOAYKTN OT FOPEeHeTo.

BHUMAHUE!
FoBOpHMTE TpaxeanHu KaHIONM MoraT Aa ce NpenopbYaT caMo NPy TpPaxeoToMMpaHu
naumeHTH ¢ HopMarHa ceKpeLus U CNOKOWHU NUraBUYHU ThKaHu.

BHUMAHUE!

Mpu 3acuneHa cekpeums, CKNOHHOCT KbM 0Gpa3yBaHe Ha rpaHynauum, no Bpeme Ha
nbyYeTepanua UM Npu Hanuuve Ha 3acbXHanu CeKpeTu heHecTpupaHuTe Moaenu
KaHIONMU Morat Aja ce NpenopbLYaT camo Npu PeAOBHO NpocneasiBaHe OT riekap v npu
Mo-4eCTN CMeHMU (MO NPaBuUIIo eXeceaMUYHM), MOHEeXe NPo3opyeTaTa Ha BbLHWHATA
KaHIoNa MoraT ia CTMMynupar o6pa3yBaHeTo Ha rpaHynauum.
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BHUMAHUE!

BcsikakBu NpomeHM no KaHionara, 0oco6eHo ckbCABaHe U NMpaBeHe Ha Npo3opyeTa,
KaKTO M MonpaBKW Ha KaHionaTa TpsibBa Aa ce OCbleCTBABAT €AWHCTBEHO NIMYHO
OT NpPoM3BOAUTENS UMK OT (PMPMU, KOUTO M3PUYHO MUCMEHO Ca YMBLITHOMOLIEHU OT
npoussoautensi! HenpodecoHanHU NpoMeHU MO TpaxeanHUTe KaHIONMU MoraT Aa
AoBeAaT A0 TEXKW YBpeXAaHusA.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynoTtpebara Ha HacTOSALMSA NPOAYKT Ca Bb3MOXHU CNEAHNUTE YCNOXKHEHUS:
BambpcsiBaHe (KOHTaMWHaLWs) Ha cToMaTa MOXe [a HanoXu OTCTpaHsiBaHe Ha kaHionaTa,
3amMbpcsiBaHUsTa MoraT Aa foBefaT U 40 MHMEKLMK, KOUTO Aa HanoxXar U3non3BaHeTo Ha
aHTMBNOTULN.

Crny4aiiHOTO BAMLLIBaHE Ha KaHlona, kosiTo He e 6una npaBunHo HarnaceHa, Hanara T8 Aa
6bae oTcTpaHeHa OT nekap. AKO KaHionaTta ce 3anylum CbC CekpeTu, T TpsibBa Aa ce oT-
CTpaHu 1 NoYnCTU.

V. MPOTUBOMOKA3AHUSA

[la He ce u3non3Ba, ako NaLUUEHTHLT e anepriyeH KbM U3NON3BaHUA MaTepuan.

BHUMAHUE!

TpaxeanHu KaHIONW C rOBOPeH BEHTUN He TPsiIGBa fja ce M3Non3BaT B HUKOW Criyyan
OT NlapUHreKTOMUpPaHU NaumneHT (6e3 NapUHKC/rPbLKISAH), NOHeXe ToBa MoXe Aa [0~
Befe [0 TeXKMU YCIIOXKHEHUS, BKITIOUYUTENHO A0 3ajyluaBaHe!

TpaxeanHuute kaHonu SILVERVENT® He ca npeaBuAaeHU 3a MexaHU4YHO o6auiuBaHe!
VI. BHUMAHUE

W36opbT Ha npaBunHUs pa3mep Ha kaHionarta TpsibBa [Ja cTasa OT JiekyBallysi iekap unm
OT 00y4eH CbBETHYK 32 MEAVNLMHCKN NPOAYKTU.

He npaBeTe HMKakBM NMPOMEHW, MOMPAaBKM UM M3MEHEHUs MO TpaxeanHuTe KaHiomm unm
CbBMECTUMWUTE C TX YacTu Ha Apyru nocobusi. Mpw nospeaa npoaykTute Tpsibea Aa Gbaat
He3abaBHO NPOHECHOHANHO U3XBbPEHW.

3a rapaHTvpaHe Ha HempeKkbCHaTO 0GCIYXXBaHe HAaCTOMYMBO ce npernopbyBa Aa pasrnona-
rate ¢ MUHUMYM efjHa pe3epBHa kaHiona.

VII. ONMUCAHMUE HA NMPOOYKTA
Tesu TpaxeanHu kaHioN1 NpeAcTaBnABaT NPOAYKTW, MPOU3BEAEHN OT CTEPAMHIOBO CPeBpO.
Mpepnarame TpaxeanHute kaHonn SILVERVENT® ¢ pasnuyHu pasmepu 1 JbIKUHA.
CboTBETHUTE TabnMLW C pasMepuTe ca AafaeHn B MpUIoKeHUEeTo.
TpaxeanHute kaHtonu SILVERVENT® npeacTtaBnssat MeauLMHCKV NPOAYKTU 38 MHOrOKpa-
THa ynoTtpe6a 3a 13rnonssaHe npu eauH nauyeHT.
C uen usbsreaHe nosizata Ha AeKybuTycu unu rpaHynauumn B Tpaxesita Moxe Ja ce npeno-
pbYa nNpy cMsiHaTa Ha KaHIonuTe [a ce U3MNon3BaT TakuBa C PasnuUyHN AbMKUHK, 3a Aa ce
n3berHe KOHTaKT Ha Bbpxa Ha KaHlornaTa Ha e[JHO U CbLLiO MSACTO U €BEHTYarHO ApasHeHe oT
ToBa. HenpemeHHo ob6cbaeTe ¢ nekyBalLmMsi C1 Niekap TOYHO Kak Aa AeicTeaTte.
YKA3AHUE OBNMTbYBAHE/MBYETEPANUA
TpaxeanHu KaHIONM OT CTEPSIMHIOBO Cpebpo He TpsiGBa Aa ce M3Non3BaT B HUKa-
KBbB Crlyyai no Bpeme Ha mbyeTepanua (pagmotepanus, peHTreHoBa Tepanus, MPT =
MarHUTHO-pe3oHaHCcHa ToMorpadms), T KaTo TOBa MOXe NPUYNHEHN TEXKU YBPEX-
AaHuA Ha Koxara!
1. Mnouka Ha KaHonara
OTnuunTenHa ocobeHoCT Ha TpaxeanHuTe kaHionu SILVERVENT® e cneyuanHo ogopme-
HaTa nroyka Ha kaHionara, agantupaHa KbM aHaTOMUYHUTE 0COGEHOCTU Ha LKSITA.
Bbpxy nnoykata Ha kaHionaTa ca oTbenssaHy AaHHW 3a HellHuTe pasmepy.
Ha nnoykarta Ha kaHionaTa CTpaHW4HO Ma ABa OTBOPA 3a 3aKpenBaHe Ha NeHTa.
Bcuykm Tpaxeanuu kaHionu SILVERVENT® ce focTaBsT ¢ efHa 3akpensalya feHTa 3a
efHokpaTHa ynotpeba. C nomoLiTa Ha 3akpenBallaTta fieH-Ta kaHionarta ce ukerpa Ha
msTa.
Monsi npoyeTeTe BHUMATENHO CLOTBETHUTE MHCTPYKUMW 3a ynoTpeba Ha neHTaTa 3a 3ak-
penBaHe npeau a s NOCTaBUTe Ha/OTCTPaHUTe OT TpaxeanHaTta KaHiona.
Tpsbea ga ce BHUMaBa TpaxeanHute kaHionu SILVERVENT® ga cepgst 6e3 HanpexeHve
B TpaxeocTomaTtau MoNIOKEHNETO UM Aa He Ce MPOMEHS MpuW CTsraHe Ha 3akpensalyaTta
neHTa.
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2. NMpexopgHuuun/apantepu

MpexogHuyuTe/agantopute cnyxaT 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMMW KbM KaHIONMWTE MpuUC-
TaBKw.

Bb3MOXHOCTTa 3a U3MON3BaHETO UM B OTAEMNHUTE Cryyan 3aBucu OT 3abonsiBaHeTo Hanp.
CbCTOsHWE Crief, TapUHTeKTOMUS UK Cried TPaxeoToMKSI.

MNpexoaHnyuTe/aganTopuTe No NPaBuUmo ca CBbP3aHN HEMOABWKHO C BbTPeLIHaTa KaHiona.
Tyk cTaBa BbMNPOC 3a yHMBepcanHaTa BTyrka (npexogHvk 15 mm), ¢ noMoLyta Ha KosiTo
cTaBa B'I;SMO)KHO MOHTUPAHETO Ha T.Hap. U3KyCTBEH HOC (punTbp 3a 06MsiHA Ha Bnara u
TOMnuHa).

BHUMAHUE!

TpaxeanHuTe kaHionu SILVERVENT® Tpsi6Ba Aa ce CBbP3BaT CaMO CbC CbBMECTUMU
NPUHaANEeXHOCTH.

3. Tpbb6a Ha kaHonaTta

prﬁaTa Ha KaHtonaTta e CBbp3aHa HEeNnocpencTBeHOo C nioYkaTa Ha KaHionata U Haco4yesa
Bb3AYLWHUA NOTOK B AuUXartenHara Tp'bﬁa.

BbpxbT Ha kaHlonaTa e 3a06neH, 3a [ja ce n3berHe ApasHeHe Ha nUraeuLaTa Ha TpaxesiTa.

4. BbTpelHa KaHona

B 3aBuCUMOCT OT crneyundrkaumsita BbTPELLHUTE KaHIoNW UK ca cHabaeHn Cbe cTaHaap-
TEH HaKOHEYHVK, CBbP3aH HEMOABVIKHO C onpefenieHn aganTepu/KoHEKTOpU, Unu MoraT Aa
6baaT CBbp3aHN ChC CBaNsLLM Ce akcecoapu, kaTo Hanp. cbBmecTumun HME.

BbTpeluHnTe KaHionM ce n3BaxaaT NecHo OT BbHLUHATA W Taka Mo3BONsBaT B Cryyaii Ha
Hyxaa (Hanp. 3agyx) 6bp3o nogobpsiaHe Ha NofaBaHETO Ha Bb3AYX.

Mpy cpeGbpHUTE KaHIONK BBLTPELIHNTE KaHIoNM ce (PUKCUPaT BbB BBLHLIHWUTE C NOMOLTa
noctye. 3a Aa ce U3Baay BbTPELIHATa KaHiona ToBa NlocTye TpsbBa Aa ce 3aBbpTU Ha-
cTpaHa.

BbTpeluHuTe kaHiony He TpsibBa B HUKaKbB Crlyyait Aa ce u3nonseat 6e3 BbHLUHA KaHona
1 TpsibBa BUHarM Aa ca huKcMpaHmn 3a BbHLUHUSA cU pb6.

4.1 FoOBOPHU BEHTUNU

TpaxeanHute kaHtonu SILVERVENT®, kato rosopHu kaHtonu (LINGO/PHON) ¢ rosopeH
BEHTWN, CE W3MON3BaT Crej TPaxeoTOMUN C MBIHO UMK YacTUYHO 3ana3BaHe Ha napuHkca
1 faBaT Bb3MOXHOCT Ha nauueHTa Aa roBopu.

Mpu TpaxeanHu KaHONM CbC CPeGBLPEH FOBOPEH BEHTUI MOCNEAHUAT MOXe Aa ce
OTAenu oT BbTpeluHaTa KaHiona Ype3 npuninb3sBaHe.

VIIl. UHCTPYKLIMU 3A NOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

U360opbT Ha noaxoAsia kaHiona TpAbBa Aa cTeHa OT nekap Unu obyyeH cneuunanu-
3UpaH nepcoHan.

3a ocurypsiBaHe Ha ONTUMAINHO NONIOXEHUE U Bb3MOXHO HaW-A406po BAULWBaHe/U3-
AvwWwBaHe TpsiGBa Aa 6bAe M3bpaHa TpaxeanHa KaHlona, oTroBapsilia Ha aHaTOMUY-
HUTe 0COGEHOCTU Ha NauueHTa.

Mo Bcsiko BpemMe BbTpellHaTa KaHlona MoXxe ga ce u3saau ot BbHLUHATa C uen ocu-
rypsieaHe Ha noBe4e BL34yX UMK 3a NOYUCTBaHe. TakoBa moxe Aa ce HanoXxwu Hanpu-
Mep Nnpw 3anylBaHe Ha KaHloNaTa CbC CEKPETH, KOMTO He MoraT Aa ce enuMUHMpaT
Yype3 usKawnsHe, acnmMpauua v T.H.

3a naumneHTUTe

I'Ipe,qm nocTaBsHe NbPBO NPOBEpPEeTE KaHtonaTa 3a BbHLWHW NoBpeau nnum pa3xna6eHv| YacTu.
Ako 3abenexuTte HeLo NOA03PUTENTHO, B HUKaKbB Cryyait He N3Non3BaiTe kaHwnata u Hu
S u3nparteTe 3a nNposepka.

I'Ipe,cuA BCAKO MOCTaBsiHE TpaxealiHUTe KaHwonu TpﬂGBa Aa ce noymcTBaT OCHOBHO. I'Ipe—
nopbyBa Ce NouncTBaHe Ha kaHonaTa v Npeau MbpPBOTO W NOCTaBsIHE ako He ce kacae 3a
cTepuneH npoaykr!

BHumaBaiiTe BbB BCekM Criyyaii npeam noBTopHata ynotpeba kaHionarta aa 6bae noyncre-
Ha 1 eBeHT. ,quVIHdJeKTIApaHa CbrnacHo cneasaiunTe no-A4ony UHCTPYKUUK.
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Ako B NymeHa Ha TpaxeanHaTta kaHtona SILVERVENT® ce HaTpyna cekpeT, KOUTo He Moxe
na 6bAe OTCTpaHeH Ypes uskallunsiHe Unu acnupauys, kaHionarta Tpsiéea Aa 6bae oTcTpa-
HeHa 1 noYmncTeHa.

Cnep nouncTBaHe w/vnu Ae3vHdekuusi Tpaxeanuute kavionu SILVERVENT® tps6ea aa
6baaT NnpoBepeHn 3a ocTpu pbOOBE, PasKbCBaHWS UMK APYrv NOBPEAM, MOHEXE NOoAOGHM
NPOMEeHM 3acTpallaBaT NpaBUIHOTO (PYHKLMOHWPaHe Ha KaHionaTta unu morat fa gosejat
[0 yBpEeX-AaHe Ha nurasnLaTa Ha TpaxesTa.

B HukakbB criyyait He 3nonseaiiTe NoBeye NoBpeAeHN TpaxearnHu KaHionu.

1. NocTaBsHe Ha kaHlonaTa

Yka3aHuA 3a nocTaBsiHe Ha TpaxeanHu kaHtonu SILVERVENT®

MNpeau noctaBsiHETO, NMLLETO, KOETO NOCTaBst kaHionarta, TpsibBa cu namue pblieTe (BIKTE
durypa 3).

V3BapeTe kaHonata oT onakoskata (BuxTe durypa 4).

Cnep ToBa BbpXy TpbbaTa Ha KaHionaTta ce HaHW3Ba TpaxearneH Komnpec.

3a aa ce nogobpu xITbaraHeTo Ha TpaxeariHaTa kaHiona 1 Taka [ja ce yrnecHu BbBexaaHeTo
” B TpaxesTa, Ce MpenopbyBa HaMa3BaHe Ha BbHLUHATa Tpbba C Kbpnuyka ¢ Macro 3a
ctoma OPTIFLUID® (REF 31550), no3BonsiBalla paBHOMEpHO pasnpefeneHue Ha MacrnoTo
3a cToma no Tpbbata Ha kaHonata (Bx. ourypu 4a u 4b) unu FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20 g Ty6a (REF 36100) pecn. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g cawe (REF 36105).
Ako cv nocTaBsTe CamMu KaHiornaTa, MoXeTe [la Ce yrecHuTe, kaTo U3BbpLuBaTe NocTaBsiHe-
TO Ha TpaxeanHuTe kaHionu SILVERVENT® npep ornepanoro.

Mpu noctaBsiHETO ApbXTe TpaxeanHarta kaHona FAHL® 3a nnoykata ¢ eaHa pbka (BuxTe
curypa 5).

Cube cBobogHaTa pbka MoXeTe [a pasTBOpUTE NIeko TpaxeocTomaTta, 3a 1a MOXe BbpXbT
Ha kaHlonaTa fa Brese no-gobpe npes oTBOpa 3a AULLAHe.

3a pa3TBapsiHe Ha TpaxeocToMa CbLUIECTBYBaT CrieLyanHu NoMOLLHN CpeacTBa (pasLumpm-
Ten 3a CToMa), KOUTO MO3BOMNABAT PaBHOMEP-HO U LAAsALL0 pasLIMpsiBaHe Ha TpaxeocTomMa-
Ta Harnp. 1 B CMeLHU cryyan npw konabupana TpaxeocToma (BikTe curypa 6).

Mpu n3nonseaHe Ha pasWwMpsBaLLO NOMOLLHO CPEACTBO BHMAaBaiiTe Aa He NoBpeauTe Ka-
HIonaTa Ypes TpueHe.

BkapaliiTe kaHionaTa BHUMaTENHO B TpaxeocTomMara B MHCMpaTopHaTa asa (npu BOuLBa-
He) KaTo Npu ToBa Neko HaBeAeTe rnaearta Hasag, (BuxTe durypa 7).

Mnb3HeTe kaHoNaTa HaBbTPE B TpaxesiTa.

Cnep kaTo cTe BKapanu kaHionaTa B Tpaxesta, MOXeTe [a unpasuTe rnaeara cu.
TpaxeanHuTe kaHonM BuHarK TpsibBa ga ce uKCUpaT CbC CrielyanHa feHTa 3a KaHionu.
Ts ctabunusmpa kaHionarta v ocurypsiea CTabunHOCT Ha TpaxeariHaTa kaHiona B Tpaxeoc-
Tomarta (BuxkTe curypa 1).

2. UsBaxpaHe Ha KaHionara

BHUMAHMUE!

WU3KkycTBeHn HocoBe (Tonno- u BnarooomeHHnuu/HME) Tpsa6Ba ga 6baart oTcTpaHe-
HU, Npeau Aa ce U3BagAT TpaxeanHuTe KaHonu SILVERVENT®.

BHUMAHMUE!

Mpy HecTaGUNHM TPaXeoOCTOMM UMK B CMELWHM Cryvau (MyHKUMOHHA, AunaTaumoHHa
TpaxeocToMa) e Bb3MOXHO cref U3BaxJaHe Ha KaHlomnarta ctoMmara Aa konaéupa (aa
ce 3aTBOPM) 1 Taka Aa 3aTpyAHU AvliaHeTo. B TakuBa cnyyan Tpsi6Ba BegHara fa uma
Ha pa3norioxeHue HOBa KaHIoNa 1 TA a ce NocTaBu. 3a BpeMEHHO ocuUrypsiBaHe Ha
noAaBaHeTo Ha Bb3AyX MOXe [a ce U3MOon3Ba paswmpuTten 3a cToma.

Pa6oTeTe ocobeHo BHMMATENHO, 3a Aa n3berHeTe HapaHsiBaHe Ha nuraevuara.
BHumaBaiiTe BbB BCekM Criyyaii npeam noBTopHata ynotpeba kaHonarta aa 6bae noyncre-
Ha ¥ eBEHT. [ieauHeKT1paHa CbrinacHo criefsaluTe no-4omny MHCTPYKLMUM.

Yka3saHus 3a oTcTp Ha Tpa kaHtonu SILVERVENT®:

OTcTpaHsiBaHeTO Ha TpaxeanHaTta kaHiona TpsibBa Ja cTaBa npw Neko HaBeeHa Hasaf
rnasa. py ToBa XBaHeTe kaHlonaTa CTPaHWYHO 3a MiodvkaTa, CbOTBETHO 3a kopryca
(BvxTe churypa 7).

BHumaTenHo n3BageTe TpaxeanHata kaHtona.
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Mpu cpebbpHUTE KaHIONU BLTPELIHUTE KaHIOMWN Cce (MKCUPaT BbB BBLHLUHUTE C MOMoLTa
noctye. 3a ja ce U3BaAM BbTPELLHATA KaHIoIa ToBa NOCTHE TPsibBa Aja Ce 3aBbPTY HacTpaHa.
Crieq ToBa BbTpeLLHATa kaHiona Moxe fAa Gbfe OTCTpaHeHa OT BbHLUIHATA KaHwona ypes
1IEKO U3TETTISHE.

MoBTOPHOTO MOCTaBsHE Ha BbTPELUHATa kaHtona cTaBa B obpaTHa Ha onucaHaTta rno-rope
nocneAoBaTeniHoCT.

IX. MOYUCTBAHE U OE3NHO®EKLMA

BHUMAHMUE!

OT XurmeHHa rnegHa To4yka m ¢ uen n3bareaHe Ha VIHCbeKI.IMSI TpaxeanHuTe KaHOMu
SILVERVENT® Tpsi6Ba Aa 6bAaT OCHOBHO NOYMCTBAHM NOHE AiBa NbTU AHEBHO, a NpyU
3acuneHa cekpeuus - U no4YecTo.

B cny4au ¢ HectabunHa TpaxeocToMa NpeAv M3BaXAaHETO Ha KaHlonata BUHaru
Tp;|63a Aa ce oCcuUrypu AuMxaTesnmHUAT NbLT U Aa MMa Ha pa3nofioXxeHue noaroTeeHa
BTOpa KaHwona. BTopaTa KaHwona TpilﬁBa Aa ce nocTtaBu BeaHara, npegu owe aa ce
3ano4yHe No4YncreaHeTo un HeEWIH(*)eKLWIiITa Ha OTCTpaHeHTa KaHwona.

BHUMAHMUE!

3a NnoYyMcTBaHETO Ha KaHMNUTe He Tps|63a Aa ce n3non3Ba HATO MUsANHa MalluHa,
HWUTO NapHa hypHa, HUTO MUKPOBBIHOBA (hYPHA, HUTO NepanHA UK APYr1 NoaoGH!!
MHAMBM,ﬂyanHMRT BM NNaH 3a Nno4YUcTBaHe, KOWTO Npuv HyXXOa MoXe Aa BKn4ea n oo-
NbNHUTENHa Ae3MH(beKL|Mﬂ, MOXe BUHaru aa 61:-,C|e AONBJSIHUTENHO YTOYHEH C Baluus
nekap B 3aBUCMMOCT OT UHAUBUAYaNHUTE BU HYXAWN.

Pe[J,OBHa [J,e:WIHd)eKLlVIﬂ e Heoﬁxo,qmma Camo ToraBa, KoraTto 3a Hed nMma MeguuuHCKAU no-
Ka3aHua 1 npenopbka Ha nekap. anIHMHaTa 3a TOBa e, Ye Oopu nMpu 3apaBu nayneHTu
FOpHUTE AnXaTenHn NbTULla He ca CTePUNHN.

Mpu naumeHTH cbe cneunanHu 3abonsisaHus (Hanp. MRSA, ORSA u ap.n.), npu kouto
€ Hanuue NnoBuLIeHa onacHOCT OT NOBTOpPHa VIH(*)eKLlVIﬂ, OOMKHOBEHO NOYUCTBaHe He
€ AO0CTaTb4HO 3a U3NbJIHABaHe Ha 0cobeHUTe XUrMeHHU U3UCKBaHUA 3a U3bsareaHe
Ha uHdekuuun. B cnyyas npenopbyBame Ae3nHGEKLUMA Ha KaHIONUTE CbINacHo Aony-
onucaHuTe MHCTPYKuMK. Mons, koHcynTupaiite ce ¢ Bawwus nekap.

BHUMAHUE!

OcTaTbLy OT NOYUCTBALLM CPeACTBa UMK Ae3nHGeKTaHTM No TpaxearnHaTa kaHiona
Morart Aa foBefaT A0 pa3apa3BaHUs Ha NUraBULIa-Ta UNK ApYry 34paBHU NpoGnemu.
TpaxeanHute kaHionu TpsibBa Aa ce pasrnexgaT kaTo MHCTPYMEHTM C KYXMHM U Mo Tasn
npuYMHa Npu ge3vH@eKyusTa unnM novncTeaHe-To UM TpsibBa ocobeHo Aa ce BHUMaBa
KaHlonaTa Ja e HarmbJIHO OMOKPEHa OT M3MON3BaHNs pasTBOP M Ja e npoxoauma (BikTe
durypa 8).

M3anonaeaHuTe 3a nouncTeaHe 1 AesnHdekuus pasteopy Tpsabea Aa ca NPecHu.

1. NMouncTtBaHe

TpaxeanHute kaHionu SILVERVENT® TpsioBa Aa ce noyMcTBaT/CMEHAT PeOBHO B CbOT-
BETCTBME C MHAMBUAYANHUTE NOTPEGHOCTU Ha NaumMeHTa.

MpunaraiiTe NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CAMO KOraTo KaHionarta e U3BbH TpaxeocTomara.
3a nouncTBaHe Ha KaHINMTe MOXe [ja Ce M3Momn3Ba Mek JIOCWOH ¢ HeyTpanHo pH. Mpeno-
pbYBaMe U3MNON3BaHETO Ha creumanHus npax 3a noyuctsaHe Ha kadionu (REF 31100) B
CBLOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

B HuKkoi cryvail He nouvcTBaiiTe TpaxeanHuTe kaHtonu SILVERVENT® ¢ nouucrtBaiim
cpeAcTBa, KOMTO He ca ofo6peHu OT MPOM3BOAMTENsI Ha KaHionata. B Hukoii cnydaii He
U3ron3BanTe CUIHU AOMAKVHCKU MOYMCTBALLM NpenapaTit, BUCOKO-NPOLIEHTEH arnkoxXor Unm
npenapar 3a no4ncTBaHe Ha 3bGHK NpoTe3n.

Tosa 3acTpaluaBa cepnosHo 3apaseTo Bu! OcBeH TOBa MO TO3M HAYMH MOXe [a HacTbnn
YHULLIOXaBaHe Unv yBpeJa Ha kaHionara.

CpebGbpHUTE KaHIONM He TPAGBa a ce HakUCBaT BbB (hM3MoNoruyeH pasTBop Ha Ha-
TPUEB XNOpUA; NPU MO-NPOABLINKUTENEH TaKbB KOHTAKT € Bb3MOXHO [a ce NOoABAT
NpoMeHu B LiBeTa (cpebbpeH xnopupa).

Etanu Ha nouncrtBaHeTo

ﬂpe,u,m no4yncreaHe Tpﬂ6Ba aa G'b/:laT OTCTpaHeHW eBeHTyanHo nocTaBeHn NOMOLLHU cpea-
CTBa.
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BbTpeluHaTa KaHtona cblio TpsbBa Aa ce OTCTpaHu OT BbHLUHATa kaHiona.

BbTpeluHaTa kaHiona Tpsiéea fa ce MoYMCTU MO ChLMS HAYMH KaKTO BbHLUHATA KaHiona.
Mbpeo KaHonata Tpsbea fo6pe Aa ce uannakHe noa Tevala Boga (BuxTe durypa 9).
Mpu NpuroTBsiHeTo Ha pa3TBOpa 3a MOYMCTBAHE M3MON3BaiiTe camo xragka Boda U cnas-
BaliTe MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba Ha NouncTBalus npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha NOYMCTBAHETO BU NMpenopbyBame Aa U3ronasarte KyTus 3a NoYncTBaHe
Ha kaHtonu ¢ uegka (REF 31200).

Mpu ToBa XBalLaiiTe LeakaTa 3a ropHusi pu0, 3a Aa ce n3berHe KOHTaKT 1 3aMbpcsiBaHe Ha
pa3sTBopa 3a nouncTeaHe (swxte curypa 10).

MocTaBsiTe BUHArM camo No efHa kaHiona B LieAkaTa Ha KyTusiTa 3a MouvcTBaHe Ha Ka-
HIONN. AKO eJHOBPEMEHHO Ce MOYNCTBAT NMOBEYE OT €AjHa KaHIOMM 1Ma OMacHOCT OT npeka-
TIEHO CUIMHO NPUTUCKaHE Ha KaHIONUTE U NOBPeXAaHETo UM.

Mpu ToBa MOXeTe Aa NOCTaBUTE BbTPELLHATA U BbHLUHATA KaHIONW eaHa A0 Apyra.
Llenkata ¢ yactTuTe Ha kaHlonaTa ce noTansi B NoAroTBEHWsi pa3TBoOpP 3a NoYncTBaHe
Cnep v3yakBaHe Ha BpEMETO 3a Bb3[ENCTBIE (BIKTE MHCTPYKLMKUTE 3a yroTpeba Ha npaxa
3a nouncTBaHe Ha KkaHwonu) kadionarta TpsibBa Ja ce M3niakHe HeKorkokpaTHoO Jobpe ¢
uncTa Bogda C TenecHa Temnepatypa (BuxTe curypa 9). MNpu noctaBsiHe Ha kaHionata B
TpaxeocTomara no Hesi He TpsibBa [ja Ma HMUKaKBM OCTaTbLV OT NOYUCTBALLMSA Npenapar.
B cnyyaid, Ye npy NOYMCTBAHETO Ype3 HaKUCBaHEe OCTaBaT YrOPWUTK U MemnkaBu ocTaTbLyM OT
CEKPETH, € BL3MOXHO Aa Ce MPUIOXMN AOMBIHATENHO MOYNCTBAHE C YETKa 3a NOYMCTBAHE Ha Ka-
Hionm (OPTIBRUSH®, REF 31850 unn OPTIBRUSH® PLUS ¢ Bpbx OT crieumantiu BriakHa, REF
31855). Manonsgaiite YeTkaTa 3a noUMNCTBaHE Camo KoraTo KaHiornarta e 13BbH TpaxeocToMata.
BuHaru BkapBaiiTe YeTkaTa 3a MOYMCTBAHE Ha KaHIONM OT KbM BbpXa Ha kaHiornara (Bimkre
durypa 11).

M3anonagaiite Tasn YeTka CbrnacHo UHCTPYKUWUWTE U NOCTbMBATE MHOTO BHAMATENHO, 3a
[la He NoBpeAnTe YyBCTBUTENHSI MaTepuarn Ha KaHionara.

Mpwu TpaxeanHu kaHIONW C FOBOPEH BEHTUN NOCNEAHUSAT TpsGBa NpeABapuTenHO 4a ce oT-
nenu.

CamusT BEHTUN He TpsiGBa Aa ce MouMcTBa C YeTKa, 3alloTo MOXe [a ce NoBpeau unm aa
ce cyynu.

MannakHeTe ctapaTenHo TpaxeanHaTa kaHiona noj Tevalla xnagka Boga.

Creq MOKPOTO MOYMUCTBaHe kaHionaTta cnefsa Aa 6bae Aobpe noAcylleHa ¢ YncTa, HeoT-
fensiya BnakbHLa Kbpna.

B Hukol cnyyaii He n3nonssaiTe KaHionu, ¢ yBpeaeHa yHKUMA unu noBpeaw kaTo Hamp.
ocTpu pb6oBe UMM pa3kbCBaHUSA - B MPOTMBEH Crlyyaii MOXe [a HacTbNSAT yBPeXaaHus Ha
nuraBvuaTa Ha Tpaxesita. AKo yCTaHOBUTe MoBpeau, kaHtonarta He TpsibBa 4a ce u3nonasa
Npu HUKakBK oGcToATencTea.

2. NHCTpyKuumM 3a Ae3nHbeKuma

TakaBa TpsibBa fa ce npaBW BUHArW, korato e mpernopbyaHa OT fiekyBallus niekap C or-
nepn Ha ocobeHocTTe Ha 3a6onsiBaHETO WK ako Ce Hamara OT KOHKPETHOTO CbCTOsHME
Ha rpuxmTe.

Mo npaBuno gesudekyuaTa ma 3a Len npeaoTepaTaBaHe Ha KpbeTocaHa MHeKuma 1
e rnokasaHa npw CTaUMOHapHU YCNoBUs (Hanp. B KNWHWKWA, XOCTIUCW W/WNK APYTY 3ApaBHA
VHCTUTYLUM) 3a OrpaHn4aBaHe pucka oT MHGeKTUpaHe.

BHUMAHMUE!

[e3nHdekumsiTa BuHaru Tpsi6Ba Aa ce Npeaxoxaa oT OCHOBHO MOYMCTBaHe.

B HuKoM cnyyaii He TpAGBa Aa ce U3Non3BaT Ae3uH(EKTaHTU, KOUTO ocBOGOXAaBaT
XJ10p, KaKTO M TakuBa, CbAbPXaLX CUITHU OCHOBM UNN ¢heHONoBM NpousBoaHu. B
NpoTMBEH Cry4ail kaHlonaTta Moxe fa 6bAe CepuMo3HO yBpeAeHa Unu Aopu paspy-
WweHa.

Etanu a aeanHdpekuymaTa

3a aesnHdekums noctaBete cpebbpHaTa kaHona 3a 5 1o 10 MuHyTH BB Bpsia Boaa (100
rpagyca no Llenawii pecn. 212 rpagyca no ®apenxaiit). [pu ToBa BHMMaBaliTe BoaaTta Aa
roKpuBa M3LsANo cpeGbpHaTa kaHiona.

Crnen MOKPOTO NoYncTBaHe kaHionata cnejsa Aa 6bae aobpe noacylleHa ¢ uncTa, HeoT-
fensiya BnakbHLUa Kbpna.
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BHUMAHUE!
Mpeau ynoTtpe6a kaHionaTa TpsAGBa Aa M3CTUHe, 3a ia Ce NPeAOTBPaTAT nonapBaHuUA
M M3rapsiHus.

X. CbXPAHEHUE/TPUXWN

MouncTeHnTe KaHioNIM, KOUTO HE Ce W3MoN3BaT B MOMeHTa, TpsibBa, Aa Ce CbXxpaHsaBaT Ha
CyXO MSICTO B Y/CTa NnacTMacoBa KyTusi, Npef-na3eHun oT npax, CIbHYeBN Mbyu U/Mnn Ha-
rpsiBaHe.

Crea novncTBaHe, CLOTBETHO criefl Ae3nHGeKUUs, KaKTo U cnea noAcyllaBaHe Ha
BBbTPELIHaTa KaHlona TpabBa BbHLWHaTa NOBbPXHOCT Ha BbTPeLIHaTa kaHiona aa ce
HaMaxe C Macro 3a CTOMa, Hanp. ¢ Kbpnuyka ¢ macno 3a croma OPTIFLUID®, 3a aa
ce xnb3ra no-aobpe.

KaTo xnb3rawo cpeAcTBO M3non3BaiTe eAUHCTBEHO Macro 3a ctoma (OPTIFLUID®
Stoma Oil, donakoH 25 ml, REF 31525/kbpnuyka ¢ macno 3a ctoma, REF 31550) unu
niﬁpuxam‘ ren (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a 20 g, REF 36100/cawe 3 g,
REF 36105).

XI. NEPMO HA YNOTPEBA

TpaxeanHute kaHtonu SILVERVENT® oT cTepnuHroBo cpebpo ca npeaHasHa4eHu 3a npo-
ObmkuTenHa ynotpeba. Manpalyaiite HU TpaxeanHuTe CU KaHioM PeoBHO (MOHE BEAHBX
Ha Bceku 6 Mecella) 3a npoBepka 1 obpaboTka. CpokbT Ha rogHOCT 3a ynoTpeba 3aBucu oT
VHTEH3MBHOCTTa Ha M3rOMn3BaHe, rpuxuTe, Kakto 1 OT PeiOBHUTE NPOBEPKW U 06paboTku.
KaHionata TpsibBa Aa ce noaMeHn Hali-kbCHO 3 roAuHY cnej MbpBOTO i NyckaHe B ynotpe6a
CpoKbT Ha rogHoCT 3a ynotpeba Ha efiHa kaHiona 3aBncu OT MHOXeCTBO akTopu. Hanpu-
Mep pasfiyHu acnekTu KaTo CbCTaB Ha CeKpPeTUTe, KayeCTBO Ha MOYNCTBAHETO U Ap. MoraT
fa 6bJaT oT peLLaBaLLo 3Ha4yeHue.

MakcumanHusi cpok Ha roHOCT He ce yabIhkaBa OT M3Mon3BaHe Ha TpaxeanHaTa KaHona
C NpeKbCBaHMA (Hanp. Npu pedyBaHe C ApYrv KaHIoNW B paMKUTe Ha WHTepBanuTe Ha no-
yncTBaHe).

MospenenuTe kaHionu Tpsibea aa 6bAaT NoaMeHeHN HesabasHo.

XIl. MTIPABHA UH®OPMALIUA

MpounssoanTenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu Hukaksa oTroBop-
HOCT 3a HENpaBWIHO PYHKLMOHVPaHe, yBpexaaH1s W/Mnu Apyry yCrnoXHEHNs Unu Hexena-
HU peakLyn, KOUTO ca B pe3ynTaT Ha CaMOpbYHO NPOMEHsIHE Ha MPoAYyKTa U HEMPaBUITHO
u3rionasaHe, rpUXm 3a U/MN MaHWNynupaHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea OoTroBOpHOCT ocobeHo B
Crlyqan Ha yBpeXaaHWsi, HaCTbNUMM B PE3yNTaT Ha MPOMEHUN Ha KaHIONITE 1 NPeay BCUYKO
B pe3ynTaT Ha CKbCsiBaHe, MpaBeHe Ha MposopyeTa WIK MOMpaBKu, KOUTO He Ca M3BbP-
LUIEHN NWYHO OT npousBoauTens. ToBa ce OTHACs KaKTO 3@ HacTbNUMMTE B pe3ynTaT Ha
ToBa MOBpPEAV Mo CaMuTe KaHIoNWUTe, Taka 1 3a BCAKaKBU HacTbNMNM OT ToBa NoCreABaLLy
yBpeXAaHMSI.

Mpwu n3nonseaHe Ha TpaxearHa kaHiona no-AbMro OT NOCOYeHNst B Touka X| cpok Ha rogHOCT
u/vnu npuw ynotpeba, 3nonssaxe, rpwku 3a (MOYUCTBaHE, AE3MHAEKLMS) UMK CbXpaHeHUe
Ha KaHionaTta B paspes C NpenopbKuTe Ha HacTOSILOTO PBbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, dup-
ma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa 0T BcsikakBa OTFOBOPHOCT,
BKITIOYNTESTHO MO OTHOLLEHUE Ha AedheKTU - JOKONKOTO € J0NYCTUMO OT 3aKOoHa.

Ako BbB Bpb3ka ¢ ToBa naaenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e Bb3HuK-
Han cepvo3eH MHUWAEHT, TOM cnefBa Aa ce A0KNafBa Ha MPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUA
opraH Ha ibpxaBaTa YneHka, B KOSiTO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENAT n/unu nayneHTbT.
Mpopaxbata n pgoctaBkaTa Ha BcWukM npodykt Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH craBat camo cbrmacHo obwwuTte TbproBcku ycrnoeus (allgemeinen
Geschéaftsbedingungen — AGB); moxeTe fda rv nonyunte aupektHo ot Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mpon3BoauTensT ci 3ana3sa NpaBOTO MO BCSKO BpeMe Aa NMPOMEHs MPOAYKTUTE.
SILVERVENT® e 3ana3seHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn 3a
[epmanusa 1 3a cTpaHuTe-4NeHkn Ha EBponerickus cbios.
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LEGENDA PICTOGRAME
“ Producator

M Data de fabricatie

Eli] ﬁtﬁii:rig instructiunile de
Cod sarja
Numér comanda

é Continut (in piese)
Produs de unica folosinta

‘T‘ A se pastra la loc uscat

25 A se pastra ferit de razele
. solare

Canula externa fara canula
interna

Canula externa cu o canula
interna

Canula interna cu profil mic

Canula externa cu doua
canule interna

Canula interna cu conector 15
mm (UNI)

Canula interna fenestrata
Sita

Valva de vorbire (PHON)
Cu suport de Oxigen

Dispozitiv medical
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CANULE TRAHEALE SILVERVENT®

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale SILVERVENT®. Instructiunile de
utilizare servesc la informarea medicului, personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatoru-
lui pentru a asigura utilizarea adecvata a canulelor traheale SILVERVENT®.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare Tnainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine infor-
matjii importante despre produs!

1. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale SILVERVENT® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringec-
tomie sau traheotomie.

Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic
instruit sau personal de specialitate instruit.

Canulele extralungi pot fi recomandate mai ales in cazul stenozelor traheale cu localizare
joasa.

Canulele traheale SILVERVENT® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientji
cu traheotomie care beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientii laringectomizati cu
buton fonator (shunt-ventil/purtatori de proteza vocala).

1. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utili-
zarea in conditii de siguranta a canulelor traheale SILVERVENT®.

Canulele traheale SILVERVENT® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin
secretii sau cruste. Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter
traheal de aspiratie.

Canulele traheale SILVERVENT® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata des-
tinate utilizarii pentru un singur pacient.

Nu este permisa refolosirea la un alt pacient si prin urmare nicio masura pregatitoare
pentru refolosire la un alt pacient.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea
unei canule defecte poate pune in pericol caile respiratorii.

la introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau sange-
rari ugoare. Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu
laser) sau cu aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este
posibila deteriorarea acesteia.

in prezenta unor amestecuri bogate in oxigen canula ar putea lua foc, caz in care sunt
posibile vatamari datorate caldurii disipate precum si emisia de produse intermediare
si toxice de ardere.

ATENTIE!
Canulele traheale cu protezare vocala se recomanda numai pacientilor cu traheoto-
mie care prezinta secretii normale si un fesut mucos cu aspect normal.

ATENTIE!

In caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei radioterapii
sau in caz de obstructie, modelul de canula situaté nu se recomanda decét cu conditia unui
control medical regulat si a respectarii unor intervale scurte de schimb (de regula, sapta-
manal), deoarece sitarea din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de granulatie.

ATENTIE!

Orice fel de modificari ale canulei, in special scurtari sau sitari, precum si reparaturi
ale canulei trebuie facute numai de catre producator sau firme specializate care sunt
autorizate in scris de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt efectu-
ate de persoane neautorizate pot provoca raniri grave.

176



IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara
poate provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionatd a unei canule care nu a fost corect aplicatd, necesita interventia
unui medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata
si curatata.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la paci-
enti laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand
pericol de sufocare!

Canulele traheale SILVERVENT® nu sunt prevazute pentru ventilatie mecanica!

VI. PRECAUTIE

Alegerea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de cétre consultantii
instruiti ai firmei de aparate medicale.

Nu Tntreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la ac-
cesoriile compatibile. In caz de deteriorare pro-dusele trebuie imediat aruncate si reciclate
corespunzétor

cel putin o canula de rezerva la indemana.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale SILVERVENT® sunt produse confectionate din argint sterling.

Livram canulele traheale SILVERVENT® de diferite marimi si lungimi.

Tabelele de marimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Canulele traheale SILVERVENT® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate
utilizarii pentru un singur pacient.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee, poa-
te fi indicata folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa
nu atinga mereu acelasi loc si prin aceasta sa provoace iritatii. Stabiliti neaparat procedura
exacta impreuna cu medicul dvs. curant.

INDICATIE PRIVIND PROCEDURA CU RAZE / TERAPIA CU RAZE

Folosirea canulelor traheale din argint sterling nu este admisa in niciun caz in timpul
unei proceduri cu raze (radioterapie, raze X, TRM=Tomografia cu Rezonanta Magneti-
ca), deoarece prin aceasta se pot cauza leziuni grave la nivelul pielii!

1. Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale SILVERVENT® este scutul canulei cu o forméa specia-
|a care corespunde anatomiei gatului.

Pe scutul canulei sunt specificate dimensiunile.

Scutul canulei la canulele traheale are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi
portcanula.

La livrarea tuturor canulelor traheale SILVERVENT® cu toarte de prindere setul contine su-
plimentar o banda portcanulad de unica folosinta. Cu banda portcanuléd se fixeaza la gat
canula traheala.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o
fixati pe canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanula pozitia canulelor traheale SILVER-
VENT® in traheostoma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.
Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringec-
tomie sau traheotomie.
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Conectorii/adaptoarele sunt de regula strans conectate cu canula interioara. Este vorba de
un dispozitiv de anexare universal (conector de 15 mm), care permite aplicarea asa numitor
nasuri artificiale (filtre pentru schimbul de caldura si umiditate).

ATENTIE!
Canulele traheale SILVERVENT® pot fi conectate numai cu accesorii compatibile.

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de
aer inspre caile respiratorii.

Varful canulei este rotunijit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

4.Canula interioara

In functie de specificatie, canulele interioare fie sunt dotate cu un dispozitiv standard legat
fix la anumite adaptoare/anumiti conectori, fie pot fi conectate la accesorii detasabile, ca de
ex. la filtrele HME compatibile.

Canulele interioare se pot scoate cu usurinta din canula exterioara si permit astfel in caz de
necesitate (de ex. asfixie) o crestere rapida a aportului de aer.

In cazul canulelor din argint, canulele interioare sunt fixate in canulele exterioare cu ajutorul
unei manete. Pentru a putea extrage canula interioara, trebuie rotita in lateral maneta.
Canulele interioare nu pot fi utilizate in niciun caz fara canula exterioara, ci trebuie sa fie
fixate intotdeauna la canula exterioara.

4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale SILVERVENTS®, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO/PHON), cu buton
fonator, se monteaza dupa traheostomii in care laringele este pastrat total sau partial si
permit utilizatorului s vorbeasca.

La canulele traheale cu buton fonator din argint, butonul fonator poate fi desprins de
pe canula interioara prin glisare.

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA $1 INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de catre un medic sau de catre personalul de speci-
alitate instruit.

Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie
aleasa intotdeauna o canula potrivita anatomiei pacientului.

Canula interioara poate fi indepartata oricand pentru a permite un aport mai mare de
aer sau pentru curatare. Poate fi, spre exemplu, necesar, cand canula este incarcata
cu resturi de secretie care nu pot fi indepartate prin tuse sau ca urmare a imposibi-
litatii de aspirare.

Pentru pacient

Inainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deterioréri la exterior
sau parti rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimitetio inapoi pentru a
fi verificata.

Canulele traheale trebuie curatate temeinic inainte de fiecare utilizare. Se recomanda si
curatarea fnainte de prima utilizare a canulei, atunci cand nu este un produs steril!
Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curétata si even-
tual dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Dacé se depun secretii in canalul canulei traheale SILVERVENT®, jar acestea nu pot fi
indepartate prin tuse sau aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Dupa curatare si/sau dezinfectie canulele traheale SILVERVENT® trebuie controlate cu
atentie daca prezinta margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deoarece acestea impiedica
buna functionare a canulei sau pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc in niciun caz.

1. Aplicarea canulei

Procedura de introducere a canulelor traheale SILVERVENT®
Utilizatorii trebuie sa Tsi curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).
Scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).
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Se aplicd o compresa traheala pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei
in trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu
ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire uniforma a uleiului stomal pe tubul canulei
(vezi imaginile 4a si 4b) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Tube
(REF 36100) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet (REF 36105).
Daca procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai ugor canula traheala
FAHL® utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale SILVERVENT® cu o mana de scutul canulei (vezi
imaginea 5)

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai
bine in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale (dispozitiv de
largire a traheei), care permit largirea unitara si cu grija a traheostomei, de ex., si in cazuri
de urgenta, cum ar fi colabarea traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator
pentru largirea traheostomei.

Introduceti acum cu grijd canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent
capul usor pe spate (vezi imaginea 7

Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.
Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta stabili-
zeaza canula si confera o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

2. Scoaterea canulei

ATENTIE!
Nasurile artificiale (schimbatorii de caldura si umiditate/HME) trebuie indepartate ina-
inte de a scoate canulele traheale SILVERVENT®.

ATENTIE!

in caz de traheostoma instabild sau in cazuri de urgent (punctie sau dilatare tra-
heald) exista riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice
astfel aportul de aer. Pentru acest caz trebuie sa existe la indeména o noua canula
pregatita care va fi folosita. Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi
un dispozitiv de largire a traheei.

Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si even-
tual dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Procedura de scoatere a canulelor traheale SILVERVENT®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula
lateral de scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7)

indepartati cu grija canulele traheale.

in cazul canulelor din argint, canulele interioare sunt fixate in canulele exterioare cu ajutorul
unei manete. Pentru a putea extrage canula interioara, trebuie rotita in lateral maneta.
Tragand usor, canula interioara poate fi indepartatd acum din canula exterioara.
Remontarea canulei se efectueaza in succesiunea inversa a procedurii descrise mai sus.

IX. CURATARE $I DEZINFECTIE

ATENTIE!

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale SILVERVENT®
trebuie curatate bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de
secretii abundente.

In cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie sa
asigurati intotdeauna caile resplratoru si sa aveti la indemana o canula de rezerva
pregatita pentru a fi introdusa. Canula “de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat
inainte de a incepe curatarea si dezinfectarea canulei inlocuite.
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ATENTIE!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a
unui sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau
altele asemanatoare!

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie de necesitate poate
cuprinde si dezinfectii suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medi-
cul dvs. si corespunzator trebuintelor dvs. personale.

O dezinfectie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indica. Mo-
tivul pentru aceasta este faptul ca si la un pacient sénatos caile respiratorii superioare nu
sunt absolut libere de germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu rezistent la meticilina/MRSA,
stafilococ auriu rezistent la oxacilini/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de
infectii recidivante, o simpla curatare nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de
igiena speciale pentru evitarea in ectiilor. n acest caz, va recomandam dezinfectarea
canulelor conform indicatiilor de mai jos. Vi rugiam sa contactati medicul dvs. curant.
ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot pro-
voca iritatii ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este important ca
la o curatare sau dezinfectie sa se acorde o deosebita grija modului in care este aplicata
solutia, canula trebuind sa fie penetrabila (vezi imaginea 8).

Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor folosi imediat dupa preparare.

1. Curatare

Canulele traheale SILVERVENT® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de
necesitatile individuale ale pacientului.

Folositi substante de curatare numai daca canula se afla afara din traheostoma.

Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o lotiune usoara cu ph neutru. Va recomandam
folosirea prafului special de curatare a canulelor (REF 31100) conform cu indicatiile pro-
ducatorului.

Nu curéatati in niciun caz canulele traheale SILVERVENT® cu substante de curatare neper-
mise de catre producatorul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj,
alcool concentrat sau solutii pentru curatarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sanatatea in pericol! In plus, canula ar putea fi distrus sau deteriorata.
Canulele din argint nu se vor introduce in solutii de ser fiziologic, in cazul contactului
prelungit pot aparea decolorari (clorura de argint).

Procedura de curatare

Tnainte de curtare trebuie indepértate mijloacele auxiliare eventual aplicate.

Si canula interioara trebuie scoasa din canula exterioara.

Canula interioara trebuie curatata in acelasi fel ca si canula exterioara.

Mai intai se spala bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 9).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curétare si respectati instructiunile
de utilizare ale produsului de curéatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unui recipient de curatare a canulelor
cu sita inserata (REF 31200).

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare pre-
cum si contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se
curata mai multe canule deodata, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si
astfel deteriorate.

Puteti pune Tmpreuna canula interioara si exterioara.

Dupa ce canulele au fost puse in sita recipientului de curatare, aceasta se scufunda in
solutia de curatare pregatita.

Dupa terminarea duratei de actiune (vezi instructiunile de folosire pentru praful de curatare
a canulelor) canula se va clati bine de mai multe ori cu apa curata si calduta (vezi imaginea
9). nu este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula atunci
cand aceasta este introdusa in traheostoma.

180



in caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut fi
indepartate prin procedura de curatare, este posibild o curatare suplimentara cu ajutorul unei
perii speciale de curéatare a canulelor (OPTIBRUSH®, REF 31850 sau OPTIBRUSH® PLUS
cu fibre, REF 31855). Peria de curatare se va folosi numai daca canula a fost scoasa si se afla
deja afara din traheostoma.

Introduceti intotdeauna peria de curatare a canulelor in canula prin varful canulei (vezi ima-
ginea 11).

Folositi aceasta perie conform instructiunilor si procedati cu multa grija, pentru a nu deteri-
ora materialul sensibil al canulei.

La canulele traheale cu buton fonator trebuie mai intai desprins butonul.

Nu este permisa curatarea butonului cu peria, deoarece exista riscul sa fie deteriorat sau
sa se rupa.

Canula traheala se spala cu grija sub jetul de apa curgatoare calduta.

Dupa curatarea umeda canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.
Nu folositi in niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de ex.
prezintd margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respi-
rator. Cand canula prezinta deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

2. Instructiuni pentru dezinfectie

Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va indica tinand cont de
specificul bolii sau necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizata, de regula, in vederea evitarii infectiilor incrucisate i in cazul
efectudrii procedurii in stationare (de exemplu, clinici, sanatorii sau alte facilitati ce acorda
ngrijire medicald), in scopul limitarii riscurilor de infectji.

ATENTIE!

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa ii preceada
intotdeauna o curatare temeinica.

In niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfectie care emana clor
sau contin lesii puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata
considerabil sau chiar distrusa.

Procedura de dezinfectie

Pentru dezinfectie, asezati canula de argint timp de 5 pana la 10 minute in apa care fierbe
(100 de grade Celsius respectiv 212 grade Fahrenheit). Aveti grija ca aceasta s& acopere
complet canula de argint.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.
ATENTIE!

Tnainte de o noua utilizare, canula se va lasa la ricit, pentru a evita arsuri si opariri.
X. PASTRARE/INGRUJIRE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu
uscat, intro doza curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Dupa curatare si eventual dezinfectie, precum si dupa uscarea canulei interioare, este
recomandata lubrifierea suprafetei exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal, de
ex. folosind laveta cu ulei stomal OPTIFLUID®.

Utilizati ca agent lubrifiant exclusiv ulei stomal (OPTIFLUID® Stoma Oil, flacon de 25
ml REF 31525/ Servetel cu ulei stomal REF 31550) sau gel lubrifiant (FAHL® OPTI-
FLUID® Lubricant Gel tub de 20 g REF 36100/ pliculet de 3g REF 36105).

XI. DURATA DE UTILIZARE

Canulele traheale SILVERVENT® din argint sterling sunt concepute pentru utilizarea de du-
rata. trimitetine canulele la intervale regulate, minim la 6 luni, pentru verificare si prelucrare.
Durata de valabilitate depinde de solicitari, de intretinere, precum si de verificarea si prelu-
crarea regulata. Inlocuirea se impune totusi la cel mult 3 ani de la prima folosinta.

Durata de valabilitate a unei canule este influentata de mulj factori. De ex. consistenta secretii-
lor, temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.
Valabilitatea maxima nu se prelungeste cand canula traheala este folosita cu intreruperi (de
ex. in cadrul intervalelor de curatare, in alternare cu alte canule).

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.
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XIL. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru
deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca ur-
corespunzatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru
deteriorari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau
datorate unor reparatii, atunci cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de
producator. Acest lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate
daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasita perioada de utilizare specificata la sectiunea XI si/
sau daca montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu
sunt realizate conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH este scutita de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele
defectein cazul in care este legal admis.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producétorului si auto-
ritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul 5|/ sau pacientul.
Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efec-
tueaza exclusiv in conformitate cu_conditiile contractuale generale (AGB); acestea pot fi
obtinute direct de la firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.

SILVERVENT® este o marca inregistratd in Germania si in tarile membre UE apartinand
firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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N SILVERVENT® TRACHEALKANULE / ANHANG
SILVERVENT® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX
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GROSSENTABELLE SILVERVENT® TRACHEALKANULE
SIZE TABLE SILVERVENT®* TRACHEOSTOMY TUBE

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GR  AD1 AD2 ID1 ID2 L1 L2 ©-BW

00 6,1 4,5 37 2,6 50,0 45,0 90°
01 6,4 5,0 42 3,1 50,0 45,0 90°
02 6,8 57 4.9 3,8 50,0 45,0 90°
03 75 6,4 5,6 4,6 55,0 49,0 90°
04 82 7,0 6,2 52 55,0 49,0 90°
05 )l 7,7 6,9 519 60,0 53,0 90°
06 9,8 8,4 76 6,5 60,0 53,0 90°
07 10,9 9,0 82 71 65,0 58,0 90°
08 11,6 9,7 8,9 7,7 70,0 60,0 90°
09 12,3 10,4 9,6 8,7 75,0 65,0 90°
10 13,2 11,0 10,2 9,3 80,0 68,0 90°
11 13,8 1,7 10,9 10,0 90,0 77,0 90°
12 14,6 12,4 11,6 10,6 90,0 77,0 90°
13 15,0 13,0 12,2 11,3 90,0 77,0 90°
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N ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description

gesiebt /
RIS sieve-fenestrated
geschlitzt /
e with a slit
mit Cuff /
GlA? with cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung /
with suction device
MULTI multifunktional /
multi function
Lange XL/
AL Length XL
M Lange mittel /
Length medium
Lange kurz /
SHORY Length short
mit Sprechventil /
EHON with speaking valve
UNI mit 15 mm-Konnektor /
with 15 mm-connector
VARIO mit 15 mm-Drehkonnektor /
with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor /

with 22 mm-connector
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

IC

ICF

ICS

ICU

ICFU

ICV

ICFV

ICK

ICFK

02

Beschreibung /
Description

Innenkantiile /
Inner cannula

Innenkantile gefenstert /
Inner cannula, fenestrated

Innenkantile gesiebt /
Inner cannula, sieved

IC mit 15 mm-Konnektor /
IC with 15 mm-connector (UNI)

IC mit 15 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated

IC mit 15 mm-Drehkonnektor /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)

IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO), fenestrated

IC mit 22 mm-Konnektor /
IC with 22 mm-connector (KOMBI)

IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 22 mm-connector (KOMBI), fenestrated

IC mit O2-Anschluss /
IC with oxygen support
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