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m DURAVENT® TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir Fahl® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisung dient der Information von
Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung von Fahl®
Trachealkantilen.

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

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

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

II. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

Die Trachealkantile 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 vorgenommen werden.

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

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

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal im sicheren Umgang und der Anwendung
der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.

Fahl® Trachealkaniilen diirfen keinesfalls, z.B. durch Sekret oder Borken, verschlossen sein.

Erstickungsgefahr!
In der Trachea beflndllcher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines
Trach eters 1gt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen durfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt
werden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege fiihren.
Beim Einsetzen und Heral 1 der iilen kdnnen 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 Geréate eingesetzt werden. Beim Auftreffen des Laserstrahls auf die
Kaniile sind Beschadigungen nicht auszuschlieBen.

ACHTUNG!

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

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall wahrend einer
Bestrahlungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch z.B. schwere
Hautschidden verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wahrend
der Bestrahlungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie in diesem Fall ausschlieflich
Trachealkaniilen aus Kunststoff ohne Metallteile. Bei Sprechventilkaniilen aus Kunststoff
mit Silberventil lasst sich das Ventil z.B. komplett inkl. der Sicherungskette von der Kaniile
entfernen, indem die Innenkaniile mit Sprechventil vor der Bestrahlungstherapie aus der
AuBenkaniile entnommen wird.

ACHTUNG!

Bei starker Sekretion, Nei zu G i wahrend einer Bestrahlungstherapie
oder Verborkung ist eine ge5|ebte Kanulenausfuhrung nur bei regelméaBiger arztlicher Kontrolle
und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu empfehlen, da die Siebung
im AuRenrohr die Ausbi von Granulati verstarken kann.

IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen konnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

Verunreinigungen (Kontamination) des Stomas konnen es erforderlich machen, die Kanile zu
entfernen, Verunreinigungen kénnen auch zu Infektionen fiilhren, die den Einsatz von Antibiotika
erforderlich machen.

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




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

ACHTUNG!
Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kaniilenvarianten ohne Cuff verwenden!

ACHTUNG!

Wahrend der Beatmung gesiebte/gefensterte Kaniilenvarianten nur nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt einsetzen.

ACHTUNG!

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

VI. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen KaniilengroRe sollte durch den behandelnden Arzt oder geschultes
Fachpersonal erfolgen.

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkantilen-Varianten dirfen nur Hilfsmittel mit 22 mm-

Anschluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehérs oder eine Beschadigung
der Kanlle auszuschlieRen.

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

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Veranderungen an der Trachealkaniile oder
korrljpatiblen Zubehorteilen vor. Bei Beschadigungen missen die Produkte sofort fachgerecht entsorgt
werden.

VIIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die DURAVENT® Trachealkantilen sind Produkte aus Polyvinylchlorid medizinischer Qualitét.

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

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

Die dazugehorigen GréRentabellen befinden sich im Anhang.

Fahl® Trachealkantilen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als Einpatientenprodukt.
Die Fahl® Trachealkantlen dirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren
Patienten verwendet werden.

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

Diese Trachealkanilen konnen auch wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT) vom
Patienten getragen werden.

Dies gilt aber nur fiir Trachealkantlen ohne Metallteile.

Bei Sprechventilkantlen mit Silberventil lasst sich das Ventil z.B. komplett inkl. der Sicherungskette
von der Kanlle entfernen, indem die Innenkaniile mit Sprechventil vor der Bestrahlung aus der
Aufsenkaniile entnommen wird.

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend fir Fahl® Trachealkanilen ist das speziell geformte Kanilenschild, das an die
Anatomie des Halses angepasst ist.

Auf dem Kantilenschild sind die GréRenangaben aufgedruckt.

Am Kanilenschild der Trachealkaniilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen eines
Kaniilentragebandes.

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkanilen mit Haltedsen ist zusatzlich ein Kantlentrageband
enthalten. Mit dem Kaniilentrageband wird die Trachealkaniile am Hals fixiert.

Bitte lesen Sie sorgfaltig die dazugehérige Gebrauchsanweisung des Kanlilentragebandes, wenn sie
dieses an bzw. von der Trachealkaniile befestigen/bzw. entfernen.

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantlenzubehor.

Die Verwendungsméglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach
Laryngektomie oder Tracheotomie.
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Konnektoren/Adapter sind in der Regel fest mit der Innenkandile verbunden. Es handelt sich dabei um
den Universalaufsatz (15 mm-Konnektor), mit dem ein Aufstecken von sog. Kiinstlichen Nasen (Filter
zum Warme-Feuchtigkeits-Austausch) ermoglicht wird.

Dieser Konnektor ist auch in einer speziellen Ausfilhrung als 15 mm-Drehkonnektor erhaltlich. Die
drehbare Variante des 15 mm-Konnektors ist z.B. bei Verwendung eines Beatmungs-Schlauchsystem
geeignet, die hier auftretende Drehkrafte aufzunehmen und die Kanile so zu entlasten und in ihrer
Position zu stabilisieren, dass Schleimhautreizungen in der Trachea vermieden werden kénnen.

Der 22 mm-Kombiadapter ermdglicht die Befestigung kompatibler Filter- und Ventilsysteme mit 22
mm-Aufnahme.

3. Kaniilenrohr

Das Kaniilenrohr grenzt unmittelbar an das Kaniilenschild und fiihrt den Luftstrom in die Luftréhre.
Der Easy-Lock 6-Kant Verschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkandilen und kompatiblem
Zubehor.

Der seitlich im Kanulenrohr verlaufende Rontgenkontraststreifen ermdglicht eine rontgenologische
Darstellung und Positionskontrolle.

4. Innenkaniile

Der praktische EasylLock 6-Kant-Anschluss dient der sicheren Befestigung von Innenkaniile sowie
kompatiblem Zubehor.

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

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

Zunachst muss der Verschluss zwischen Innen- und AufRenkantile durch leichtes Anheben (Abkndpfen
mit Daumen und Zeigefinger) gelost werden. Hierdurch werden die Haltezacken/Einrastelemente der
Innenkantile vom Easy Lock 6-Kant der AuRenkantile abgezogen.

Innenkanilen diirfen niemals ohne AuRRenkanule verwendet werden, sondern missen stets an der
AuRenkantile fixiert sein.

4.1 Sprechventile

Trachealkanulen als Sprechkantlen (LINGO/PHON) mit Sprechventil werden nach Tracheotomien
bei vollstandig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und erméglichen dem Anwender das
Sprechen.

Bei Sprechventilkantlen mit Silikonventil ist das Ventil direkt auf der Innenkantle aufgesetzt und im
Lieferumfang dieser Kantilenvarianten enthalten.

Bei Trachealkaniilen mit Silbersprechventil Iasst sich das Sprechventil durch Herausschieben
von der Innenkaniile I6sen.

Bei Trachealkaniilen mit Sililkonsprechventil ldsst sich das Sprechventil durch Abziehen von
der Innenkaniile 16sen.

5. Dekaniilierungsstopfen

Der Dekantlilierungsstopfen ist im Lieferumfang der Sprechkandilen enthalten und darf ausschlieRlich
bei tracheotomierten Patienten mit erhaltenem Kehlkopf eingesetzt werden. Er darf nur unter
arztlicher Aufsicht eingesetzt werden. Er ermdglicht eine kurzzeitige Abdichtung der Kaniile sowie
Unterbrechung der Luftzufuhr und hilft dem Patienten die kontrollierte Steuerung der Atmung tber
Mund/Nase wieder zu erlernen.

ACHTUNG!
Kontraindikation bei laryngektomierten Patienten und Patienten mit chronisch obstruktiven

Lungenerkrankung (COPD)! In diesem Fall darf der Dekaniilierungsstopfen keinesfalls
eingesetzt werden!

Auf keinen Fall darf der Dekanullem. fi b bl Trachealkaniile verwendet
werden! Der Dekaniilierung pfen darf au Ellch bel gesiebter AuBenkaniile ohne
Innenkaniile eingesetzt werden.

ACHTUNG!

Zur Vorbereitung einer etwaigen Dekaniilierung nach voriibergehender Tracheotomie liegt den
Sprechkaniilen ein Dekaniilierungsstopfen bei. Hiermit kann die Luftzufuhr iiber die Kaniile
kurzzeitig unterbrochen werden, um zu erreichen, dass sich der Patient wieder an die Atmung
iiber Mund/Nase gewohnt. Eine Dekaniilierung darf ausschlieBlich unter arztlicher Aufsicht
erfolgen. Der Stopfen darf nur nach A isung des Arztes ei zt werden. Es besteht
Erstickungsgefahr! Bitte beachten Sie unbedingt auch die Indikationsbeschreibung bei den
jeweiligen Produktausfiihrungen/Spezifikationen!




VORSICHT!

Beachten Sie daher die s llen Produkthif ise, Indikationen sowie Gegenanzeigen in
der Gebrauchsanleitung und kléren Sie die Anwendbarkeit des Produkts im Vorfeld mit lhrem
behandelnden Arzt.

VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal 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 erhohte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausgenommen
werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kaniile mit Sekretresten zugesetzt ist, die sich
durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugméglichkeit, etc. nicht entfernen lassen.

Fiir den Patienten

VORSICHT!

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Ver jatum. Ver len Sie das Produkt nicht nach Ablauf

dieses Datums.

\'I{O'rl dﬁm Einsetzen (iberpriifen Sie die Kanile zunachst auf duBerliche Beschadigungen und lose
eile hin.

Sollten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kanlile auf gar keinen Fall, sondern schicken

Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

Trachealkanilen miissen 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® Trachealkanile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder durch

Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kantile herausgenommen und gereinigt werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion missen die Fahl® Trachealkanilen genau auf

scharfe Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit

beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftrohre fiihren kénnten.

Beschadigte Trachealkantilen keinesfalls mehr verwenden.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

AnschlieBend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kanllenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkaniile zu erhéhen und dadurch das Einfiihren in die Trachea zu

erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuRenrohres mit einem OPTIFLUID® Stomadl-Tuch (REF

31550), das eine gleichmaRige Verteilung des Stoma-Ols auf dem Kantilenrohr erméglicht (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 Kaniile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung, indem

Sie die Fahl® Trachealkantilen vor einem Spiegel einflihren.

Ei%tesn Sie die Fahl® Trachealkanilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kantilenschild fest (siehe
ild 5).

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

besser in die Ateméffnung hineinpasst.

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhaltlich, die eine gleichmaRige und

schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in Notféllen bei kollabierendem Tracheostoma,

ermdglichen (siehe Bild 6).

Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen darauf, dass die Kaniile nicht durch

Reibung beschadigt wird.

Fihren Sie nun die Kantile in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das Tracheostoma

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

Schieben Sie die Kantile weiter in die Trachea.

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

gerade halten.

Die Trachealkaniilen sollten stets mit einem speziellen Kanilentrageband befestigt werden. Dieses

(st._abrilisig_m q]i)e Kantile und sorgt somit fiir einen sicheren Sitz der Trachealkanlle im Tracheostoma
siehe Bild 1).




2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!
Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (W&rme- und Feuchtigkeitsaustauscher)
miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Trachealkaniilen herausgenommen werden.

ACHTUNG!
Bei instabilem Tracheostoma oder in Notfillen (Punktlons- Dllatatlonstracheostoma) kann
das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile 1) und d

die Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Kaniile zum Einsatz
bereitgehalten und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden Sicherung der Luftzufuhr kann
ein Tracheospreizer (REF 35500) verwendet werden.

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

Anwendungsschritte zur Herat | der Fahl® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkaniilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Fassen
Sie dabei die Kaniile seitlich am Kantilenschild bzw. am Gehause an (siehe Bild 7).

Entfernen Sie die Trachealkantilen vorsichtig.

Bei DURAVENT® Sprechkantilen mit Silberventil befindet sich im Sprechventilaufsatz eine vorgeformte
Schiene, in die eine flache Ventilplatte aus Sterlingsilber mit rundem Ventilkldppchen eingeschoben
wird. Die Innenkantiile kann mit adaptiertem Silbersprechventil aus der AuRenkaniile entnommen
werden. Die Ventilplatte muss hierfiir nicht vorher entfernt werden. Eine an der Sprechventilaufnahme
befestigte Kette sichert das Ventil gegen Herunterfallen.

Hierzu muss der Verschluss zwischen Innen- und AuRenkantile durch leichtes Anheben (Abknépfen
mit Daumen und Zeigefinger) gelost werden. Dadurch werden die Haltezacken/Einrastelemente der
Innenkantile vom Easy Lock 6-Kant der AuRenkaniile abgezogen.

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

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

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

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

ACHTUNG!
Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, noch ein Dampfgarer, ein
Mikr -at, eine Wascl hine oder dhnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Reinigungsplan, der, falls erforderlich, auch zusatzliche
Desinfektionen beinhalten kann, immer mit lhrem Arzt und entsprechend Ihrem personlichen Bedarf
abgestimmt werden muss.

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

Bei Pati mit i Krankheitsbild (z.B. MRSA ‘ORSA u.a.), bei denen eine erhéhte
Gefahr fiir Re-' fektionen k ht, ist eine einf: 1g nicht ausreichend, um den
besonderen Hygleneanforderungen zur Vermeidung von Infektlonen gerecht zu werden Wir
empfehlen eine chemische Desinfektion der Kaniilen entsprechend den Anweisungen wie
unten beschrieben. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.

ACHTUNG

Riickstdnde von Reini und Desinfekti itteln auf der Trachealkaniile kénnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkanilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung
einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kaniile vollstandig von der
verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).

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

1. Reinigung

Fahl® Trachealkanilen missen entsprechend den individuellen Bedurfnissen des Patienten
regelmaRig gereinigt/ausgewechselt werden.




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

Fir die Kanulenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir empfehlen
das spezielle Kaniilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers zu verwenden.
Reinigen Sie die Fahl® Trachealkaniilen keinesfalls mit nicht vom Kantilenhersteller zugelassenen
Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol
oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuBerdem konnte die Kanliile zerstért bzw. beschadigt werden.
Alternativ ist auch eine Kanilenreinigung durch thermische Desinfektion bei max. 65 °C mdglich.
Verwenden Sie hierfiir sauberes, max. 65 °C warmes Wasser. Achten Sie darauf, dass die Temperatur
konstant gehalten wird (Temperaturkontrolle durch Thermometer) und vermeiden Sie unter allen
Umstanden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies kénnte die Trachealkaniile erheblich
beschadigen.

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Auch die Innenkandile ist aus der AuRenkanile zu entfernen.

Die Innenkantdile ist in gleicher Weise zu reinigen wie die AuRenkandle.

Zunéchst die Innen- und AuRenkantile unter flieRendem Wasser griindlich spiilen (siehe Bild 9).

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

die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

Zur Erleichterung der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kaniilenreinigungsdose mit

Siebeinsatz (REF 31200).

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

Reinigungslésung zu vermeiden (siehe Bild 10).

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

Kantilen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kaniilen zu stark gedriickt und dadurch

beschadigt werden.

Innen- und AuRenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Der mila den Kanllenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reinigungslésung

getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kaniilenreinigungspulver) wird die Kanile

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

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

eingesetzt wird.

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

werden konnten, ist eine zuséatzliche Reinigung mit einer speziellen Kantilenreinigungsbiirste

(OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop, REF 31855) mdglich. Die

Reinigungsblirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt und bereits auRerhalb des

Tracheostomas ist.

E@:gr%e?) Sie die Kantlenreinigungsbiirste immer von der Kaniilenspitze aus in die Kanlile ein (siehe
i .

Benutzen Sie diese Birste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das weiche

Kanillenmaterial nicht zu beschadigen.

Bei Trachealkaniilen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkantile zu I6sen. Das

L/_(_entitl selbst darf nicht mit der Birste gereinigt werden, da es sonst beschadigt werden oder abbrechen
onnte.

Die Trachealkaniile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen

Kochsalzlosung (0,9%-NaCl-Losung) sorgfaltig absptilen.

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

Aufkeinen Fall sollten Sie Kanllen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintréchtigt ist oder die Schaden,

wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der Schleimhaute in der

Luftréhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, darf die Kaniile keinesfalls verwendet werden.

2. Anleitung chemische Desinfektion

EiQeIIKﬁIt-Desinfektion von Fahl® Trachealkanilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmitteln ist
maglich.

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

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




VORSICHT!

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

Desinfektionsschritte

Hierfur solite das OPTICIT® Kantilen-Desinfektionsmittel (REF 31180) gemal Herstelleranleitung
verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutaraldehyd. Hierbei sollten
immder die jeweiligen Herstellervorgaben zum Anwendungsbereich und Wirkungsspektrum beachtet
werden.

Nach der Desinfektion sind die Kantilen innen wie aulen sehr griindlich mit steriler Kochsalzlésung
(NaCl 0,9 %) abzuspulen und anschlieBend zu trocknen.

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

ACHTUNG!
Das Erhitzen {iber 65 °C, das Auskochen oder eine Damg ilisation sind nicht zuldssig und
fiihren zu einer Beschadigung der Kaniile.

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

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

Nach Reinigung und ggfs. Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die
AuBenflache der Innenkaniile durch Einreiben mit Stomadl (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml
Flasche REF 31525/ Stomadltuch REF 31550) oder Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20 g Tube REF 36100/ 3g Sachet REF 36105), gleitfahig gemacht werden.

Zur Sicherstellung einer llckenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkaniilen vorratig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkanulen sind Einpatientenprodukte.

Diese Trachealkantilen haben nach Offnen der Verpackung bei sachgeméaRer Verwendung und Pflege
insbesondere bei Beachtung der in der Gebrauchsanweisung gegebenen Verwendungs-, Reinigungs-,
Desinfektions- und Pflegehinweise eine erwartete Lebensdauer von drei bis sechs Monaten.

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

Die max. Haltbarkeit wird nicht dadurch verlangert, dass die Kaniile mit Unterbrechungen (z.B. im
Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kandilen) eingesetzt wird.

Spatestens nach 6-monatigem Gebrauch bzw. spatestens 6 Monate nach Offnen der Verpackung —
bei Beschadigungen o.4. jedoch sofort — ist ein Austausch erforderlich, die Kantilen durfen nicht mehr
eingesetzt und mussen fachgerecht entsorgt werden.

ACHTUNG!

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, sowie
Reparaturen an der Kaniile diirfen nur durch den Hersteller selbst oder von Unternehmen
vorgenommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich schriftlich autorisiert

sind! L annisch vorger Arbeiten an Trachealkaniilen kénnen zu schweren
Verletzungen fiihren.

Xil. RECHTLICHE HINWEISE

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

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




Bei Anwendung der Trachealkaniile Uber 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 Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustindigen
Behdrde 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
ausschlieBlich geman den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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




PICTROGRAM LEGEND

Pictogrammes listed below you’ll find on the product packaging, if applicable.

No inner cannula M

Date of manufacture

With one inner cannula “ Manufacturer

With two inner cannulas g Use by

With three inner cannulas EE.] Consult instructions for use

Inner cannula with 22 mm-connector (E 0482 CE marking identification number of
(KOMBI) the notified body

Inner cannula with 15 mm-connector Batch code

(UNI)

Inner cannula with 15 mm-swivel
connector (VARIO)

Inner cannula with low profile

With oxygen support

Decannulation plug

Sieving

Tube holder included

Specially for children

Catalogue number

Content (in pieces)

Single patient use

Do not use if package is damaged

Keep dry

Keep away from sunlight

Medical devices

Inner cannula fenestrated

Length short

Length medium

Length long

Length XL

MRT suitable

Angle




DURAVENT® TRACHEOSTOMY TUBES

. FOREWORD

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

IIl. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

When used for the first time the products must only be selected, used and inserted by clinicians 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).

ll. WARNINGS

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

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

Mucus in the trachea can be aspirated (removed by ion) through the y tube with
a tracheal suction catheter.

Damaged tracheostomy tubes must not be used and must be discarded immediately. Use of a
damaged tube may result in airway compromise.

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

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

CAUTION!

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

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

CAUTION!

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

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

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

Unintentional Inhalation of a tube that was not sized correctly may need to be removed by a doctor/
physician. If mucus blocks the tube it should be removed and cleaned.

V. CONTRAINDICATIONS

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

CAUTION!

Never under any circumstances use cannula variants without cuff for patients on mechanical
ventilation!
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CAUTION!

Only use perforated/fenestrated cannula variants during artificial res after

with the treating doctor/physician.

CAUTION!

Trach y tubes with king valves must not be used onany account by laryngectomised
patients, as this could lead to serious ns, even

VI. PRECAUTIONS

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

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

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

Do not perform any type of adjustment, repair or alteration on a tracheostomy tube or compatible
accessories. If a product is damaged, it must be discarded immediately.

VII. PRODUCT DESCRIPTION

The DURAVENT® tracheostomy tubes are products that are made of medical-grade polyvinyl chloride.
The tracheostomy tubes are made of thermosensitive medical synthetics that develop their optimal
product properties at body temperature.

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

Please see the size table in the appendix.

Fahl® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.

Fahl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another patient.

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.

MRT (MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY) INFORMATION

;I'ths_l_e) tracheostomy tubes can even be worn by the patient during magnetic resonance tomography
This only applies to tracheostomy tubes without metal parts though.

In the case of tracheostomy tubes with silver speaking valve, the valve, including the safety chain, can for
instance be removed completely from the tube by removing the inner cannula with speaking valve from
the outer cannula before being exposed to radiation.

1. Neck flange

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

The size specifications are printed on the neck flange.

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

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

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

Connectors/adapters are normally permanently attached to the inner cannula. The connector in this case
is the universal (15 mm) 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.

This connector is also available in a special version as 15 mm swivel connector. The swivel version of the
15 mm connector is suitable, for instance when using a respirator tube system, for absorbing the torsional
forces that arise in such situations and for relieving strain on the tracheostomy tube and stabilising it in
position in such a way that irritations of the mucous membrane in the trachea can thereby be avoided.
The 22 mm combi adapter enables attaching compatible filters and valve systems with a 22 mm
connector.




3. Cannula tube

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

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

4. Inner cannula

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

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

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

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

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

4.1 Speaking valves

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

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

In tracheostomy tubes with silver speaking valve, the sp
inner cannula by pushing it out.

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

g valve can be detached from the

5. Decannulation plug

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

CAUTIONl

Contr i patients and patients with chronic obstructive pulmonary
disease (COPD)l In such cases, the decannulation plug must not under any circumstances be
inserted!

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

CAUTION!
A decannulation plug is enclosed with the tracheostomy tubes W|th speaklng valve for the
purpose of preparing for possible decannulation f y ti he plug can

be used to block the air supply via the tracheostomy tube for a short time so that the patient
can get used to breathing via mouth/nose again. Decannulation may only be carried out under
medical supervision. The plug may only be inserted upon instruction by the doctor/physician.
There is a risk of suffocation! Please also make sure you observe the description of indications
provided with the respective product variants/specifications!

CAUTION!

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

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician

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

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

15



For the Patient

CAUTION!

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

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 also
recommended 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-inserting according
to the instructions provided below.

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

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

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

1. Insertion of the tube

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

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

Remove tube from the package (see picture 4).

Then a tracheal compress is pushed onto the tracheostomy tube.

To increase the lubricity of the tracheostomy tube and thus facilitate insertion into the trachea, 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
20g tube (REF 36100) or FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g sachet (Ref 36105).

If you are inserting the tube yourself, use a mirror to make insertion of the Fahl® tracheostomy tube easier.
When inserting the Fahl® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see picture 5).
Pull the tracheostoma slightly apart with your free hand to allow the tip of the tube to fit into the
tracheostoma more easily.

Special aids for dilating the tracheostoma are also available. 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) while
tilting your head slightly back (see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

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

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

2. Removing the tube

CAUTION!

Accessories such as a tracheostoma valve or HME (Heat Moisture Exchanger) must be removed

first before pr ding to the Fahl® trach y tube.

CAUTION!

If the tracheostoma |s unstable, or in emergency S|tuat|ons (puncture/dilation tracheost y),
after withd of the tube, thereby impairing air

supply Afresh tracheostomy tube must be kept ready for use in such cases and must be quickly
inserted if necessary. A tracheal dilator (REF 35500) can be used for temporarily securing the
air supply.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

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

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

Carefully remove the tracheostomy tubes.




In the case of the DURAVENT® tracheostomy tubes with silver speaking valve, the speaking valve
attachment has a pre-formed rail inside, into which a flat valve plate made of sterling silver with a round
valve flap is inserted. The inner cannula can be removed from the outer cannula together with the adapted
silver speaking valve. The valve plate does not have to be removed beforehand for this. A chain that is
attached to the speaking valve receptacle safeguards the valve against falling down.

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

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

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

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

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before removing the

track tube and a repl. 1t tube must be kept ready for insertion. The replacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
CAUTION!

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

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

General cleaning may be insufficient to meet the special 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 re ion of the tubes according to
the instructions provided below. Please consult your doctorlphysucuan

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 every day.

1. Cleaning

Fah(l;‘? tracheostomy tubes must be cleaned / replaced regularly in accordance with the individual patient’s
needs.

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

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

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

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

Cleaning Steps

Remove any additional items before 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 inner and outer cannula thoroughly under running water (see picture 9).

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

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




To do this, hold the sieve insert by the upper edge to prevent contact with and contamination of the

cleaning solution (see picture 10).

Place only one tracheostomy tube at a time in the sieve insert of the cannula-cleaning tub. If more than

one tube is cleaned at a time, they may be compressed too strongly and damaged by excessive pressure.

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

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

After the immersion time has expired (see instructions for use of the cannula cleaning powder), wash the

tracheostomy tube thoroughly several times with lukewarm, clear water (see picture 9). There must be no

residues of the cleaning agent on the tube when it is inserted into the tracheostoma.

If necessary, for example, if persistent secretion residues cannot be removed by the cleaning bath,

additional cleaning with a 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 cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 11).

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

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

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

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

solution).

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. Chemical Disinfection Instructions

The Fahl® tracheostomy tube can be disinfected by cold disinfection with special chemical disinfectants.

Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician due to specific health concerns

caused by disease, infection, or your specific situation.

Disinfecting is generally indicated to prevent cross-infection and in inpatient situations (e.g. hospitals,

nursing homes, and/or other health care facilities) to limit infections.

CAUTION!

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 under

no circumstances be used. This could badly damage or even destroy the tracheostomy tube.

Disinfection steps

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180) should be used in accordance with the

manufacturer’s instructions.

As alternative, we recommend a disinfectant based on glutaric aldehyde as active ingredient. Always

observe the area of application and spectrum of activity specified for the disinfectant by the manufacturer.

After disinfection the tube must be rinsed inside and out very thoroughly with sterile saline solution (NaCl

0.9%) and then dried.

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

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

X. STORAGE/CARE

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

After the inner cannula has been cleaned, disinfected if necessary and then dried, the outer
surface of the inner cannula should be lubricated by applying stoma oil (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).

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

XI. SERVICE LIFE

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

When used and looked after correctly, in particular observing the instructions for use, cleaning,
disinfection and maintenance provided in the instructions for use, these tracheostomy tubes have an
expected service life of three to six months.
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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 tube intermittently (e.g. alternately with other tubes
at normal cleaning intervals).

The tracheostomy tubes must be replaced at the latest after 6 months of use or 6 months after the
packaging has been opened - if damaged or the like, they must be replaced immediately though - the
tracheostomy tubes must not be used any longer and must be disposed of correctly.

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.

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 manufacturer himself. This applies both to
damages to the tubes themselves caused thereby and to any consequential damages caused thereby.
If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section XI, and/or if the
tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compliance with the
instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-
Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.
Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 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.

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

I. PREFACE

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

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

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

Merci de conserver '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 Fahl® servent a stabiliser un orifice trachéal aprés une laryngectomie ou
trachéotomie.

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

La sélection, I'utilisation et linsertion des produits doit, lors de la premiére 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 Fahl® de la version LINGO sont exclusivement congues pour les trachéotomisés
dont le larynx est intact ou les laryngectomisés porteurs d’un shunt (prothése phonatoire).

lll. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du p | médical spécialisé a la manipulation et
I‘utilisation sdre des canules trachéales Fahl®.

Les canules trachéales Fahl® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des secrétions
ou des croltes. Risque d‘étouffement !

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

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

Lfinsertion et I‘extraction de la canule trachéale peut causer des |rntat|ons, de la toux ou de
légéres hémorragies. Si les saignements persistent, consultez i 1t votre méd

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

ATTENTION !

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

Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas étre utilisées
pendant une radiothérapie, sous peine de provoquer p.ex. de graves lésions cutanées. S’il est
nécessaire de conserver la canule trachéale g la pie, utiliser uniq des
canules trachéales en plastique sans pleces métalliques. La valve de canules en plastique a
valve de phonation en argent et la chainette peuvent étre entierement démontées en dégageant
la canule interne avec la valve de phonation de la canule externe avant la radiothérapie.

ATTENTION !

En cas de fortes sécrétions, de tendance a la formation de tissu de granulation, pendant

une radlotheraple ou en cas de formation de croite, une exécution de canule perforée est
1dée, mais ur lors des contréles médicaux réguli et en re des

intervalles de remplacement plus courts (chaque semaine), car les perforations du tube externe

peuvent favoriser la formation de tissu de granulation.

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 impuretés
peuvent aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux antibiotiques.
L'inhalation involontaire d'une canule mal insérée exige son enléevement par un médecin. Si des
sécrétions obturent la canule, il convient d'enlever ce dispositif et de le nettoyer.
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V. CONTRE INDICATIONS
Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.

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

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

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'étouffement !

VI. PRUDENCE

Le choix de la taille de canule adéquate doit étre effectué par le médecin traitant ou le personnel
spécialisé.

Uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 22 mm avec l'adaptateur combi des
versions de canules trachéales Fahl® pour exclure tout détachement involontaire de I'accessoire ou
un endommagement de la canule.

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

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

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Iaes ﬁla\nules trachéales DURAVENT® sont des produits de qualité médicale réalisées en polyvinyle
le chlorure.

Les canules trachéales se composent de matieres synthétiques de qualité médicale thermosensibles

qui déploient leurs caractéristiques de produit optimales a la température du corps.

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

Les canules trachéales Fahl® sont des produits médicaux réutilisables congues pour étre utilisées par

un seul patient.

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

un autre patient.

Pour éviter les ecchymoses ou la formation de tissu de granulation dans la trachée, il est recommandé

d'utiliser alternativement des canules de différentes longueurs afin que les extrémités des canules ne

touchent pas toujours le méme point de la trachée, ce qui risquerait de provoquer des irritations. Il faut

absolument convenir d’'une procédure précise avec le médecin traitant.

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM

Ces canules trachéales peuvent aussi étre portées par le patient au cours d’'un examen d'imagerie par
résonance magnétique (IRM).

Cependant, ceci est uniquement valable pour les canules trachéales sans piéces métalliques.

La valve de canules a valve de phonation en argent peut étre entierement démontée en dégageant la
canule interne avec la valve de phonation de la canule externe avant I'exposition aux rayons.

1. Collerette de la canule

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

La taille est indiquée sur la collerette.

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

Toutes les canules en silicone Fahl® avec ceillets de maintien sont livrées avec une laniére de fixation.
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 Fahl® n'appliquent pas de pression dans ['orifice trachéal et
que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

2. Connecteurs/adaptateurs

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

Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil clinique, par
exemple de I'état apres laryngectomie ou trachéotomie.
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Les connecteurs/adaptateurs sont généralement fixés a la canule interne. Le raccord universel
(connecteur de 15 mm) permet de fixer un nez artificiel (filtre échangeur de chaleur et d'humidité).

Ce connecteur est aussi disponible dans une exécution spéciale en tant que connecteur rotatif de
15 mm. Die drehbare Variante des 15 mm-Konnektors ist z.B. bei Verwendung eines Beatmungs-
Schlauchsystem geeignet, die hier auftretende Drehkrafte aufzunehmen und die Kanile so zu
entlasten und in ihrer Position zu stabilisieren, dass Schleimhautreizungen in der Trachea vermieden
werden kénnen.

L’adaptateur combiné de 22 mm permet le raccordement de systemes compatibles de filtration et de
valves de phonation équipés d’une entrée de 22 mm.

3. Tube de la canule

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

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

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

4, Canule interne

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

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

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

Il convient tout d‘abord de détacher la fermeture entre la canule interne et externe en le soulevant
légerement (déboutonner avec le pouce et lindex). Ceci permet de dégager les dents de fixation/
éléments de verrouillage de la canule interne de I'Easy Lock hexagonal de la canule externe.

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

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

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

5. Obturateur de désaccoutumance

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

ATTENTION !

Contre indication pour les i lar isés et les patients avec maladie pulmonaire
obstructive chronique (COPD) ! Dans ce cas, il ne faut jamais insérer un obturateur de
désaccoutumance !

Ne jamais utlllser I‘obturateur de désaccoutumance si la canule trachéale est bloquée !
L‘obturateur de d 1ce doit exclusi it étre inséré dans une canule externe
perforée sans canule interne.

ATTENTION !

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

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

VIIl. 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

ATTENTION !

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

Avant l'insertion, vérifier d'abord la canule pour s’assurer qu’elle ne présente pas de dommages et que
des piéces 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 désinfectée
conformément aux dispositions suivantes.

Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et qu'elles ne sont pas
évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d'extraire et de nettoyer la canule.

Apres le nettoyage ou la désinfection, examiner minutieusement la canule trachéale Fahl® 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.

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

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

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

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 I'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 Fahl®, la manipulation sera facilitée
si elle est exécutée face a un miroir.

Tenir fermement la canule trachéale Fahl® d'une main par la collerette (voir image 5).

De l'autre main, I'utilisateur peut écarter légérement les bords de l'orifice trachéal pour faciliter la
pénétration de I'extrémité de la canule.

Des accessoires spéciaux 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).

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

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

Continuer d'enfoncer la canule dans la trachée.

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

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).
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2. Extraction de la canule

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

ATTENTION !

Si lorifice 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 lair. Il faut donc
avoir une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement dans ce cas. Un
écarteur trachéal (REF 35500) peut étre utilisé pour assurer la ventilation pendant ce temps.
Procéder avec les plus grandes précautions pour ne pas éser les muqueuses.

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

Pour extraire la canule trachéale, pencher légerement la téte vers |‘arriére. Tenir la canule par le coté
de la collerette ou du boitier (voir image 7).

Extraire prudemment la canule trachéale.

L'embout de la valve de phonation de la canule de phonation DURAVENT® avec valve en argent a une
glissiére préformée dans laquelle on insére une plaquette d'argent a clapet circulaire. La canule interne
avec la valve de phonation en argent peut étre extraite de la canule externe. Il n'est pas nécessaire
d'enlever la plaquette auparavant. Une chainette attachée au support de la valve de phonation
empéche celle-ci de tomber.

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

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

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

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

En cas de trachéostomie instable, il convient de s‘assurer avant le retrait de la canule trachéale
de la perméabilité des voies aériennes et d‘avoir a disposition une canule de rechange préte a
I emplm La canule de rechange doit étre utilisée immédiatement, avant méme de procéder au
r yage et a la dési tion de la canule remplacée.

ATTENTION !

Ne jamais utiliser un | i

tout appareil similaire pour nettoyer Ies 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 assurer

Ies condltlons d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous recommandons une
on chimique des canules 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).

Changer quotidiennement les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection.

1. Nettoyage

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

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

peur, un four micro-ondes, un lave-linge, ni
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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.31110) conformément aux
instructions du fabricant.

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

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

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

Etapes de nettoyage

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

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

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

Commencer par rincer minutieusement la canule interne et externe a 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. Sil'on nettoie plusieurs
canules en méme temps, elles risquent d'étre excessivement comprimées et de s‘'endommager.

La canule interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a coté de I'autre dans la boite.
Immerger le panier avec les pieces de la canule dans la solution de nettoyage.

Lorsque le temps de trempage est écoulé (voir le mode d’emploi de la poudre pour le nettoyage des
canules), rincer abondamment la canule plusieurs fois a 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 dépots 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). Uniquement utiliser I'¢couvillon
lorsque la canule est enlevée et en dehors de l'orifice trachéal.

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

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

Canules trachéales avec valve de phonation : pour le nettoyage, détacher la valve de la canule interne.
La valve elle-méme ne doit pas étre nettoyée avec I'écouvillon ; elle risquerait de s’abimer ou de se
casser.

Minutieusement rincer la canule trachéale sous I'eau courante tiéde ou avec une solution saline stérile
(solution de NaCl & 0,9 %).

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

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

2. Instructions de désinfection chimique

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

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

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

ATTENTION

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfecti

Neutiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou des
dérivés de phénol. ls risquent d’endommager fortement ou méme irrémédiablement la canule.

Etapes de désinfection )
Utiliserle désinfectantpourcanules OPTICIT®(REF 31180) etconformémentauxinstructions dufabricant.
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Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaraldéhyde. Toujours respecter les
instructions du fabricant concernant le domaine d‘application et le spectre d'activité.

Apres la désinfection, rincer parfaitement I'intérieur et I'extérieur des canules avec une solution saline
stérile (NaCl a 0,9 %), puis les sécher.

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

ATTENTION !
Chauffera plus de 65 °C, faire bouillir ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non autorisées
qui p t er les

X. STOCKAGE / ENTRETIEN

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

Aprés le yage et, le cas échéant, la di et le séchage de la canule interne, la
surface externe de la canule interne doit étre frottée avec de I'huile de stomie (OPTIFLUID®
Stoma Oil, flacon 25 ml REF 31525/ lingette imbibée d’huile de stomie REF 31550) ou de gel
lubrifiant (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tube 20 g REF 36100/ sachet 3 g REF 36105) afin
de la rendre glissante.

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

XI. DUREE D’UTILISATION

Ces canules trachéales sont des produits pour un seul patient.

Ces canules trachéales disposent d'une durée de vie entre trois a six mois si leur utilisation et leur
entretien sont conformes aux instructions d'utilisation, de nettoyage, de désinfection et d'entretien de
leur mode d'emploi.

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

La durée de vie maximale n‘augmente pas si la canule est employée par intermittence (par ex. dans le
cadre d‘un intervalle de nettoyage alterné avec d‘autres canules).

Les canules doivent étre remplacées au plus tard aprés 6 mois d'utilisation ou 6 mois apres l'ouverture
de I'emballage et immédiatement en cas d'endommagement. Les canules usagées ne doivent plus
étre utilisées, mais mises au rebut de maniére adéquate.

ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et perforations, ainsi que les
réparations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou une entreprise
expressément autorisée par le fabncant ! Toutes les manipulations de ce genre réalisées par

des non spéciali: sur les h peuvent provoquer de graves blessures.

XIl. MENTIONS LEGALES

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

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

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

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

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
s'effectuent exclusivement conformément aux conditions générales de vente (CGV), lesquelles
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.

DURAVENT® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.

PR
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LEGENDA PITTOGRAMMI

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

Cannula senza controcannula

Cannula con controcannula

Cannula con due controcannule

BYRE

Cannula con tre controcannule

Controcannula con connettore di
22 mm (KOMBI) CE 0482

Controcannula con connettore di
15 mm (UNI)

Controcannula con connettore
rotante di 15 mm (VARIO)

Controcannula a basso profilo
Con attacco 02
Tappo di decannulazione

Fenestratura

- anls

N

B
¥
0

Fascia di fissaggio cannula inclusa ZN
Ideale per i bambini
Controcannula fenestrata

Lunghezza corta

Lunghezza media

Lunghezza lunga

Lunghezza XL

Adatto per TRM

Angolo

Data di produzione

Produttore

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per l'uso

Marchio CE con numero di
identificazione dell'ente notificato

Numero di lotto

Numero di articolo

Contenuto in pezzi

Prodotto monopaziente

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce
solare

Dispositivo medico
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CANNULE TRACHEALI DURAVENT®

I. PREMESSA

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

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per lI‘uso!
Conservare 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 contiene
informazioni importanti sul prodotto!

Il. USO PREVISTO

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

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

In caso di primo utilizzo, € necessario che la selezione, la manipolazione e linserimento 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 tracheale molto
profonda.

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

lll. AVWERTENZE

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

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

I muco presente nella trachea puo essere aspirato attraverso la cannula tracheale utilizzando
un catetere per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite
immediatamente. L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.
Durante Iinserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazioni,
tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti consultare immediatamente
il medico!

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

ATTENZIONE!

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

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non d essere mai lasciate in sede
una radioterapia, in quanto possono derivarne fra l'altro gravi danni cutanei! Se & necessario
che il paziente porti una cannula tracheale durante una radi utilizzare |

cannule tracheali in materiale plastico senza parti metalliche. In caso di cannule fonatorie
in materiale plastico con valvola in argento, & possibile rimuovere la valvola dalla cannula
unitamente alla fascetta di fissaggio, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dalla
cannula prima che avvenga la radioterapia.

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 sostituzione
piu brevi (di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno puo provocare la
formazione di tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

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

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

L'aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la rimozione del dispositivo
da parte di un medico. Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre rimuoverla e pulirla.
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V. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se il paziente é allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!
In caso di ventilazione meccanica non utilizzare assolutamente varianti di cannule senza cuffia!

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

ATTENZIONE!

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

VI. MISURE PRECAUZIONALLI

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

qualificato.

L‘adattatore combinato delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato esclusivamente per

collegare accessori con attacco di 22 mm in modo da escludere un distacco accidentale dell’accessorio

o un danneggiamento della cannula.

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre di almeno

due cannule di ricambio.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli accessori

gompatibiIiA In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immediatamente a regola
‘arte.

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

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

La tabella con le corrispondenti misure & riportata in appendice.

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

Per evitare punti di pressione o la formazione di tessuto di granulazione in trachea & consigliabile
utilizzare alternativamente cannule di diversa lunghezza affinché I'estremita della cannula non
prema sempre sullo stesso punto della trachea, causando in tal modo possibili irritazioni. Consultare
assolutamente il proprio medico curante sulla corretta procedura da seguire.

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

Le cannule tracheali possono essere portate dal paziente anche durante I'esecuzione di una tomografia
a risonanza magnetica (TRM).

Cid € ammesso tuttavia solo per cannule tracheali senza parti metalliche.

Nel caso della cannula fonatoria con valvola in argento, € possibile rimuovere la valvola unitamente alla
fascetta di fissaggio dalla cannula, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dalla cannula
prima dell'irradiazione.

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® & la placca di forma speciale, che riproduce
I'anatomia della faringe.

Sulla placca della cannula sono stampati i dati di misura.

La placca della cannula tracheale presenta due fori laterali per inserire una fascia di fissaggio della
cannula.

Tutte le cannule tracheali Fahl® con fori includono in dotazione anche una fascia di fissaggio della
cannula. Tale fascia permette appunto di fissare al collo la cannula tracheale.

Leggere attentamente le istruzioni per 'uso della fascia di fissaggio della cannula quando la si applica
o la si stacca dalla cannula tracheale.

Occorre accertarsi che le cannule tracheali Fahl® siano posizionate nel tracheostoma senza alcuna
tensione e che la relativa posizione non venga modificata dal fissaggio della fascia.
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2. Connettore/Adattatore

Il connettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano compatibili.

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

Di norma, il connettore/adattatore ¢ fissato saldamente alla controcannula. Si tratta di un attacco
universale (connettore di 15 mm) che consente |‘applicazione di cosiddetti nasi artificiali (filtri per lo
scambio di calore-umidita).

Questo connettore & disponibile anche in una versione speciale, ossia come connettore rotante di 15
mm. La versione rotante del connettore di 15 mm ¢ indicata, ad es., quando si utilizza un sistema di
tubi di ventilazione, in quanto assorbe le forze di rotazione che vengono a formarsi e, inoltre, riduce il
carico sulla valvola e ne stabilizza la posizione, evitando la possibile formazione di irritazioni a carico
della mucosa tracheale.

L’adattatore combinato di 22 mm consente il fissaggio di sistemi di filtri e valvole compatibili con attacco
di22m

3. Tubo della cannula

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

La chiusura esagonale Easy-Lock consente di fissare in modo sicuro le controcannule e gli accessori
compatibili.

Il tubo della cannula presenta lateralmente una caratteristica striscia radiopaca perimetrale, che
consente la visibilita e l'individuazione della posizione del dispositivo in fase di controllo radiologico.

4. Controcannula

Il pratico attacco esagonale Easy-Lock consente di fissare in modo sicuro la controcannula e gli
accessori compatibili.

In base alle specifiche, le controcannule possono essere prowviste di un attacco standard, fissato
saldamente a determinati adattatori/connettori, oppure possono essere collegate ad accessori mobili,
ad es. valvole di fonazione.

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

Occorre innanzitutto fare leva con il dito indice sul pollice in modo da “sbottonare” la chiusura fra la
cannula e la controcannula. In tal modo i denti di arresto/elementi di fissaggio della controcannula
vengono fatti fuoriuscire dalla chiusura esagonale Easy-Lock della cannula.

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

4.1 Valvole di fonazione

Le cannule tracheali con valvola di fonazione (LINGO-PHON) vengono impiegate in seguito a
tracheotomia con mantenimento totale o parziale della laringe.

Nelle cannule con valvola di fonazione in silicone, la valvola & applicata direttamente sulla controcannula
ed & gia inclusa nella fornitura.

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

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in silicone, & possibile staccare la valvola
di fonazione separandola dalla controcannula.

5. Tappo di decannulazione

Il tappo di decannulazione & incluso nella fornitura delle cannule fonatorie e pud essere impiegato
esclusivamente da pazienti tracheotomizzati con conservazione della laringe. Questo tappo pud
essere impiegato esclusivamente sotto controllo medico. Esso assicura una chiusura ermetica a breve
termine della cannula, nonché un‘interruzione dell‘apporto d‘aria, aiutando il paziente a riappropriarsi
delle tecniche di controllo della respirazione tramite bocca/naso.

ATTENZIONE!

Il tappo di decannulazione é controindicato nei ienti lari izzati e nei i con
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)! In questi casn non utilizzare mai il tappo di
decannulazione!

Non utilizzare mai il tappo di decannulazione quando la cannula tracheale & bloccata! Il
tappo di decannulazione puo essere impiegato esclusivamente con cannule fenestrate senza
controcannula.
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ATTENZIONE!

Per predisporre un’eventuale decannulazione in caso di tracheotomla temporanea, le cannule
fonatorie sono dotate di un apposito tappo di one. Questo tappo consente di
interrompere per breve tempo I'apporto d’aria attraverso la cannula affinché il paziente possa
abituarsi nuovamente ad una respirazione bocca/naso. La decannulazione deve avvenire
esclusivamente sotto controllo medico. Il tappo deve essere applicato esclusivamente secondo
le istruzioni del medico. Sussiste il pericolo di soffocamento! Osservare assolutamente anche
la descrizione delle indicazioni riguardanti le rispettive varianti del prodotto/specifiche!
ATTENZIONE!

Rispettare le avvertenze particolari del prodotto, nonché le indicazioni e controindicazioni
riportate nelle istruzioni per l'uso e verificare preventivamente la possibilita di utilizzo del
prodotto con il proprio medico curante.

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 ottenere il posizionamento ottimale della cannula e la migliore inspirazione ed espirazione, occorre
selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.

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

Per il paziente

ATTENZIONE!

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data di scadenza.
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 raccomanda di
effettuare una procedura di pulizia della cannula anche prima del primo utilizzo.

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

Se si depositano secrezioni nel lume della cannula tracheale Fahl®, non eliminabili mediante la
semplice espettorazione o |'aspirazione, occorre estrarre la cannula e pulirla.

In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali Fahl®
per verificare I'eventuale presenza di spigoli vivi, incrinature o altri 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 I'inserimento delle cannule tracheali Fahl®

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 I'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 stomale 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 cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare I'operazione
eseguendola davanti ad uno specchio.

Durante l'inserimento, tenere ferma la cannula tracheale Fahl® con una mano in corrispondenza della
placca (vedere fig. 5).

Con la mano libera & possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare I'nserimento
dell'estremita della cannula nel foro per la respirazione.

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari, 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.
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A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheostoma,
reclinando leggermente indietro la testa (vedere fig. 7).

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

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

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

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA

Prima di estrarre le cannule tracheali Fahl® occorre rimuovere innanzi tutto gli accessori, ad
esempio la valvola tr o I'HME ( e di calore-umidita).

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di
dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula & possibile che Io stoma coIIaSS| compromettendo
I'apporto d‘aria. In questi casi occorre disporre tempestivamente di una nuova cannula da
inserire nel tracheostoma. Per dilatare il trach eg mporar I‘apporto
d‘aria puo essere utilizzato un dilatatore tracheale (art. n° 35500)

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

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali FahI®:

L'estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa leggermente reclinata. Afferrare la
cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell‘alloggiamento (vedere fig. 7).

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

Le cannule fonatorie DURAVENT® con valvola in argento presentano nell'attacco della valvola di
fonazione una guida preformata in cui si inserisce la placca piatta in argento con i lembi tondi della
valvola. La controcannula pud essere prelevata dalla cannula unitamente alla valvola di fonazione in
argento adattata. Durante questa operazione non estrarre precedentemente la placca della valvola.
Una fascetta fissata all'alloggiamento della valvola di fonazione impedisce che la valvola possa
staccarsi.

Occorre fare leva con il dito indice sul pollice in modo da “sbottonare” la chiusura fra la cannula e la
controcannula. In tal modo i denti di arresto/elementi di fissaggio della controcannula vengono fatti
fuoriuscire dalla chiusura esagonale Easy-Lock della cannula.

Per il reinserimento della controcannula & necessario procedere in sequenza inversa e fissare la
controcannula alla chiusura esagonale Easy-Lock della cannula.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA

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

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

ATTENZIONE!

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

Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe contenere anche ulteriori
misure di disinfezione in caso di necessita, venga sempre definito di comune accordo con il proprio
medico e secondo le proprie esigenze.

Una 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 requisiti di igiene particolari per la prevenzione delle infezioni. Si raccomanda di
effettuare una disinfezione chimica delle cannule secondo le istruzioni di seguito riportate.
Consultare il proprio medico a tale riguardo.

ATTENZIONE!
Eventuali residui di detergenti e disinfettanti sulla cannula tracheale possono provocare
irritazioni alle mucose o compromettere in altro modo lo stato di salute del paziente.
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Le cannule tracheali vengono considerate strumenti cavi, pertanto durante qualsiasi operazione di
pulizia e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e completamente bagnata dalla
soluzione utilizzata (vedere fig. 8).

Le soluzioni utilizzate per la pulizia e disinfezione devono essere preparate fresche ogni giorno.

1. Pulizia

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

Impiegare detergenti esclusivamente se la cannula si trova all'esterno del tracheostoma.

Per la pulizia delle cannule € possibile impiegare una lozione detergente delicata a pH neutro. Si
consiglia di utilizzare la speciale Polvere detergente per cannule (art. n° 31110) osservando le istruzioni
del produttore.

Non pulire mai le cannule tracheali Fahl® con detergenti non approvati dal produttore delle cannule.
Non utilizzare mai detergenti domestici aggressivi, detergenti ad alta percentuale di alcol o prodotti
per protesi dentarie.

Sussistono gravi pericoli per la salute del paziente! Inoltre, la cannula potrebbe subire danni irreparabili.
In alternativa, & possibile anche pulire la cannula mediante disinfezione termica a max. 65°C. A tale
scopo utilizzare acqua pulita ad una temperatura massima di 65°C. Accertarsi che la temperatura
venga mantenuta costante (controllo della temperatura tramite termometro) ed evitare assolutamente
che l'acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cid potrebbe provocare notevoli danni alla cannula
tracheale.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

Anche la controcannula deve essere rimossa dalla cannula.

La controcannula deve essere pulita in maniera analoga alla cannula.

Sciacquare innanzi tutto con cura la cannula e la controcannula sotto acqua corrente (vedere fig. 9).
Utilizzare soltanto acqua tiepida per preparare la soluzione detergente e rispettare le istruzioni per 'uso
allegate al detergente.

Per facilitare la pulizia si consiglia 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 soluzione
detergente (vedere fig. 10).

Inserire sempre una sola cannula sullinserto forato del contenitore per la pulizia delle cannule.
Se si puliscono pili cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le cannule vengano
eccessivamente compresse e quindi danneggiate.

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

L'inserto forato su cui sono stati fissati i componenti della valvola va immerso nella soluzione
detergente preparata.

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

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di secrezioni
particolarmente densi e tenaci, & possibile 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 esclusivamente se la cannula & stata rimossa e si trova gia
all‘esterno del tracheostoma.

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

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

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando
soluzione fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).

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

Non utilizzare in alcun caso cannule la cui funzionalita € compromessa oppure cannule che presentano
danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché queste potrebbero arrecare lesioni alle mucose tracheali.
In presenza di danneggiamenti, non utilizzare mai le cannule.

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando speciali
disinfettanti chimici.
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La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal medico curante in base al quadro
clinico specifico del paziente oppure se indicato dalla rispettiva situazione.

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

PRUDENZA

Se & necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da un‘accurata pulizia
Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alc:
oppure contenenti derivati fenolici. In questi casi la cannula potrebbe subire ingenti danni o
addirittura rompersi.

Operazioni di disinfezione

A tale scopo si raccomanda di utilizzare esclusivamente il disinfettante per cannule OPTICIT® (art. n®
31180) rispettando le istruzioni del produttore.

In alternativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide. In questo caso occorre rispettare
sempre le indicazioni del produttore relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro d‘azione del
prodotto.

Dopo la disinfezione, lavare con estrema cura le cannule sia internamente che esternamente con
soluzione fisiologica sterile (NaCl 0,9%), quindi asciugarle.

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

ATTENZIONE!
Il riscaldamento oltre 65°C, il tratt: con acqua bollente o la sterilizzazione a vapore non
sono procedi i i, perché danr i la cannula.

X. CONSERVAZIONE / TRATTAMENTO

Le cannule pulite, ma non momentaneamente utilizzate, devono essere conservate in luogo asciutto,
in un contenitore di plastica pulito e al riparo da polvere, raggi solari e/o calore.

Dopo la pulizia e I‘eventuale disinfezione, nonché I‘asciugatura della controcannula, occorre
lubrificare la superficie esterna della controcannula cospargendola con olio stomale
(OPTIFLUID® Stoma Oil, flacone da 25 ml Art. n°/REF 31525 / salviette imbevute di olio stomale
Art. n°/REF 31550) oppure con gel lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubo da 20 g
Art. n°/REF 36100 / bustina da 3 g Art. n°/REF 36105).

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di tenere a disposizione almeno
due cannule di ricambio.

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti monopaziente.

Dopo I'apertura della confezione, le cannule tracheali hanno una durata stimata di tre-sei mesi in caso
di utilizzo e manutenzione conformi e, soprattutto, in caso di rispetto delle avvertenze per I'uso, la
pulizia, la disinfezione e la cura indicate nelle istruzioni per I'uso.

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

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

E necessario sostituire la cannula al massimo dopo un utilizzo di 6 mesi e/o al piu tardi 6 mesi dopo
l'apertura della confezione, ma immediatamente in presenza di danneggiamenti o fenomeni simili. In
questi casi la cannula non deve pili essere utilizzata e va smaltita a regola d'arte.

ATTENZIONE!

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

XIl. AVWERTENZE LEGALI

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

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
danni riconducibili a modifiche della cannula, in particolare accorciamenti e fenestrature, oppure a
riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso. Cio vale
sia per danni causati alle cannule che per tutti gli eventuali danni conseguenti.
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In caso di utilizzo delle cannule tracheali per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata al punto
Xl elo in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione
delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della
cosa, se ammessa per legge.

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

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

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.

DURAVENT® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se indican a continuacién.

Canula externa sin canula interna M

Canula externa con 1 canula
interna

Canula externa con 2 canulas
internas

Canula externa con 3 canulas
internas

Canula interna con conector de
22 mm (KOMBI)

Canula interna con conector de
15 mm (UNI)

Canula interna con conector
rotatorio de 15 mm (VARIO)

Canula interna con perfil plano
Con puerto de oxigeno
Obturador de descanulacion

Perforacion

Cinta de fijacion de la canula
incluida

Especial para nifios
Canula interna fenestrada
Longitud Short

Longitud Medium
Longitud larga

Longitud XL

Compatible con resonancia
Magnética

Angulo

/,
N

’/\li\

=)

&

Data di produzione

Fabricante

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Marca CE con numero de
identificacion del organismo
notificado

Designacion de lote
Numero de pedido

Contenido en unidades

Producto para un unico paciente

No utilizar si el envase esta
dafiado

Guardar en un lugar seco

Almacenar protegido de la luz solar

Producto sanitario
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CANULAS TRAQUEALES DURAVENT®

1. PROLOGO

Estas instrucciones son vélidas para las canulas traqueales Fahl®. Las instrucciones de uso sirven
como informacion para el médico, el personal asistencial y el paciente o usuario a fin de garantizar un
manejo adecuado de las canulas traqueales Fahl®.

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar faciimente accesible para poder consultarlas en el futuro.
Cor&serv? este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacién importante sobre el
producto!

Il. USO PREVISTO

Las cénulas traqueales Fahl® sirven para estabilizar el traqueostoma tras una laringectomia o
traqueotomia.

La céanula 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 céanulas extralargas pueden estar indicadas sobre todo en los casos de estenosis traqueales
profundas.

Las canulas traqueales Fahl® de la variante LINGO se han disefiado exclusivamente para pacientes
;raq\ieqtomizados que conservan la laringe o pacientes laringectomizados portadores de una prétesis
fonatoria.

Ill. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el p:
a la manipulacién correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales 'Fahl®.

Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ninguin caso obstruidas por secreciones 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 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 |rr|ta::|ones, tos o hemorraglas
leves. {En caso de hemorragias persistentes, ir

Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con Iaser (terapia laser) o
ipos electroquirtrgicos. Al incidir el rayo laser sobre la canula no se puede excluir la
i6n de posibles dafios.

JATENCION!
Las canulas traqueales con_funcién de habla se
co 1es normales y tejidos de Ia mucosa sin hallazgos pa!ologlcos
.Las canulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ningiin caso
durante una radioterapia, ya que pueden provocar, entre otros, graves lesiones en la piel! Si es
necesario el uso de una canula traqueal durante la radioterapia deben emplearse unicamente
canulas t de sin K ites metalicos. En las canulas de plastico con
valvula de fonacién de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por completo de la
canula, incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo la canula interior con valvula de fonaciéon
de la canula exterior antes de la radioterapia.

conr

JATENCION!
En caso de secreciones abundantes, propension a formar tejldo de granulacion, durante la
radioterapia o en caso de obstr soloser el delo 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.

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 antibioticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto deberan ser
extraidos por un médico. Si la canula esta obstruida por segregacion, se debera extraer y limpiar.
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V. CONTRAINDICACIONES
No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

JATENCION!
iCon ventilacién mecanica, no utilizar en ningiin caso modelos de canulas sin manguito!

JATENCION!
Durante la ventilacién solamente utilice modelos de canulas con tamiz o ventana tras
consultarlo con el médico responsable del tratamiento.

{ATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacién no deben ser utilizadas en ninguin caso por
pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves complicaciones
hasta llegar incluso a la asfixia!

VI. PRECAUCION

El tamafio correcto de la canula debe ser elegido por el médico que realiza el tratamiento o por
personal debidamente formado.

En el adaptador combinado de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® solo se deben
insertar accesorios con conexion de 22 mm para evitar que los accesorios se suelten por descuido o
excluir dafios de la canula.

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda contar siempre al
menos con dos canulas de repuesto.

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La§dpénulas traqueales DURAVENT® son productos fabricados con policloruro de vinilo de calidad

médica.

Las canulas traqueales estan formadas por plasticos termosensibles de calidad médica que muestran

a la temperatura corporal sus propiedades optimas de producto.

Suministramos las canulas traqueales Fahl® en diferentes tamarios y longitudes.

Encontraré la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios reutilizables para el uso en un tnico paciente.

Iaafs canulas traqueales Fahl® sélo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por pacientes
iferentes.

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacion de tejido de granulacion en

la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con diferentes longitudes, para que la

punta de la canula no toque siempre el mismo punto de la traquea y provoque de este modo posibles

irritaciones. Es imprescindible que comente el procedimiento exacto con el médico responsable del

tratamiento.

NOTA SOBRE TRM

Los pacientes también pueden portar estas canulas traqueales durante las tomografias por resonancia
magnética (TRM).

Sin embargo, solo podran llevar canulas traqueales sin componentes metalicos.

En canulas con valvula de fonacién de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por completo
de la canula, incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo de la canula exterior la canula interior con
valvula de fonacién antes de la irradiacion.

1. Escudo de la canula

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

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

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

En el volumen de suministro de todas las canulas traqueales Fahl® con ojales de sujecion se incluye
ademas una cinta de fijacién de la canula. Con la cinta de fijacion, la canula traqueal se sujeta al cuello.
Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijacion de la canula para
fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

Se debe prestar atencién a que la canulas traqueales Fahl® estén insertadas sin tension en el
traqueostoma y que su posicién no sea modificada por la cinta de fijacion de la canula.
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2. Conectores/adaptadores

Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles de canulas.

Las posibilidades de utilizacién en cada caso dependen del cuadro clinico, p. ej. estado tras la
laringectomia o traqueotomia.

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

Este conector también esta disponible en una version especial como conector giratorio de 15 mm.
Esta variante rotable del conector de 15 mm es adecuada, por ejemplo, cuando se utiliza un sistema
de tubos para ventilacién, para absorber las fuerzas de torsién que se generan entonces y aliviar
las cargas sobre la canula, y para estabilizarla en su posicion de forma que se pueden evitar las
irritaciones de las mucosas de la traquea.

El adaptador combinado de 22 mm permite la fijacién de sistemas de filtros y de valvulas compatibles
con conexion de 22 mm.

3. Tubo de la canula

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

El cierre hexagonal Easy-Lock sirve para la fijacién segura entre las canulas interiores y sus accesorios
compatibles.

La banda lateral de contraste radiolégico del tubo de la canula permite visualizar la canula y controlar
su posicion radiolégicamente.

4. Canula interior

El préactico cierre hexagonal EasylLock sirve para la fijacion segura de la canula interna y los accesorios
compatibles.

Segun su especificacion las canulas interiores estan provistas de una pieza de unién estandar, o
vienen fijadas sélidamente a adaptadores o conectores especificos, o se pueden combinar con
accesorios desmontables, como las vélvulas de fonacion.

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

Primero se debe soltar el cierre entre la canula interior y exterior levantandolo ligeramente
(,desabotonandolo” con el pulgar y el indice). De esta forma los dientes de retencién o elementos de
bloqueo de la canula interior se desacoplan del hexagono Easy Lock de la canula exterior.

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

4.1 Véalvula de fonacion

Las céanulas traqueales de fonacién (LINGO-PHON) con valvula de fonacion se utilizan después de
una traqueotomia con conservacion total o parcial de la laringe, y permiten hablar al usuario.

En las canulas con valvula de fonacion de silicona, la valvula se asienta directamente en la canula
interior y esté incluida en el alcance del suministro de estos modelos de canula.

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

En las canulas traqueales con valvula de fonacién de silicona, la valvula de fonacién se puede
soltar de la canula interior tirando de ella.

5. Obturador de descanulaciéon

El obturador de descanulacion se suministra con las canulas fonatorias y debe utilizarse exclusivamente
en pacientes traqueotomizados que conservan la laringe. Ademas, solo se debe utilizar bajo control
médico. El obturador permite obturar brevemente la canula e interrumpir la entrada de aire, ayudando
al paciente a volver a aprender a controlar la respiracion a través de la boca y la nariz.

JATENCION!

iEsta contrair o con enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOC)! jEn estos pamentes no debe utilizarse el obturador de descanulacién en
ningun caso!

iEl obturador de descanulacion no debe utilizarse en ninglin caso en canulas traqueales
bloqueadas! El obturador de descanulacién debe utilizarse con canulas exteriores con tamiz y
sin canulas interiores exclusivamente.
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JATENCION!

Para preparar una posible descanulacion tras una traqueotomia temporal, las canulas
fonatorias incluyen un obturador de descanulacién. Asi se puede interrumpir brevemente la
entrada de aire a través de la canula, a fin de conseguir que el paciente se habitle de nuevo
a respirar por boca y nariz. La descanulacwn debe realizarse exclusivamente bajo control
médico. El obturador sélo debe utilizarse siguiendo las indicaciones del médico. jExiste riesgo
de asfixia! |Es imprescindible que también tenga en cuenta la descripcion de las indicaciones
para los modelos del producto/especificaciones correspondientes!

JATENCION!

Por consiguiente, tenga en cuenta las notas sobre el producto, las indicaciones y las
contraindicaciones especlflcas en las mstrucclones de uso y aclare la aplicabilidad del
producto de ar conel lico respc del

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

Para el paciente

JATENCION!

Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes sueltos.
Si observa algo extrafio, no utilice en ninguin caso la canula y enviela para su revision.

Las canulas traqueales deben limpiarse a fondo antes de cada uso. También se recomienda limpiar la
céanula antes de la primera utilizacion, 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 Fahl® que no se pudiesen eliminar
mediante una expectoracion o aspiracion, la canula se deberéa extraer y limpiar.

Tras la limpieza y/o desinfeccion, las canulas traqueales Fahl® se deben examinar meticulosamente
con respecto a la existencia de posibles aristas afiladas, grietas u otros dafios, ya que estos podrian
afectar a la capacidad de funcionamiento o lesionar las mucosas traqueales.

No seguir utilizando en ninguin caso cénulas traqueales danadas.

1. Insercion de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).

Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

A continuacién 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
insercion en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada con aceite
para estoma OPTIFLUID® (REF 31550), para garantizar una distribucion uniforme del aceite por el

tubo de la canula (ver 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 Fahl® a si mismo, le resultara mas fécil si lo hace delante de un espejo.
Purantef:? insercion, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la canula (ver
magen 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, que permiten dilatar el
traqueostoma de modo uniforme y sin dafiarlo, p.ej. también en casos de emergencia por colapso del
traqueostoma (ver Imagen 6).

Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por friccion.

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en el 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.

41



Cuando 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 fijacion 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

JATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl® se deben retirar los accesorlos como p. €j. la valvula
de traqueostoma o el HME (ir de calory ht d

JATENCION!

En caso de traqueostoma i ble o de ia (traqu ia por puncion, por dilatacion),

el estoma puede colapsarse al extraer la canula y afectar asi al suministro de aire. En ese caso
deberéa tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e insertarse. Para asegurar
provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un dilatador traqueal (REF 35500).
Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la ion de las canul jueales Fahl®:

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

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

Las canulas fonatorias DURAVENT® con valvula de plata presentan en la pieza de la vélvula de
fonacién un perfil preformado en el que se desliza una placa de vélvula plana fabricada en plata de
ley, con compuerta de valvula redonda. La canula interior puede extraerse de la canula exterior con la
valvula de fonacién de plata adaptada, sin necesidad de retirar previamente la placa de valvula. Una
cadenilla fijada al alojamiento de la valvula de fonacién impide que la valvula se caiga.

Para ello se debe soltar el cierre entre la canula interior y la canula exterior levantandolo ligeramente
(,desabotonandolo” con el pulgar y el indice). De esta forma los dientes de retencién o elementos de
bloqueo de la canula interior se desacoplan del hexagono Easy Lock de la canula exterior.

Para volver a insertarla, se vuelve entonces a introducir la canula interior en orden inverso y se fija al
hexagono Easy Lock de la canula exterior.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

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

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

{ATENCION!

iPara la limpieza de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores al vapor, hornos
microondas, lavadoras ni aparatos similares!

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

La desinfeccion solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente 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 especmco (p. €j. MRSA ORSA y otros) y
en los que existe un mayor peligro de reinfeccion, no es ite. una limg sencilla para
cumplir los r de higiene esp les para evitar posibles infe R

una desinfeccion quimica de las canulas segun las mstruccnones tal como se descnbe abajo.
Consulte a su médico.

JATENCION!

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

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a cabo
la 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 desinfeccion deben prepararse nuevas cada dia.
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1.Limpieza

Las cénulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periédicamente segun las necesidades
individuales del paciente.

Aplique los productos de limpieza sélo cuando la canula se encuentre fuera del traqueostoma.

Para limpiar la canula puede utilizarse una locién de lavado suave de pH neutro. Recomendamos
utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaciones del fabricante.
No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados por el
fabricante de la canula. No utilice en ninglin caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol
de alta graduacion o productos para limpieza de prétesis dentales.

jExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafiarse.

De forma alternativa también es posible limpiar la canula mediante desinfeccién térmica a una
temperatura max. de 65 °C. Utilice para ello agua limpia a una temperatura max. de 65 °C. Preste
atencion a que la temperatura se mantenga constante (contrélela mediante un termémetro) y evite en
cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafiar considerablemente la canula traqueal.

Pasos de limpieza

Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios insertados.

También se debe extraer la canula interior de la canula exterior.

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

Iéi)mpie en primer lugar la canula interior y la exterior meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen

Utilice solamente agua tibia para preparar la solucion 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 cestillo (REF
31200).

Sujete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacion de la
solucién de limpieza (ver Imagen 10).

Cologue solo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias canulas a
la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafen.

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

El cestillo con los componentes de la canula se sumerge en la solucién de limpieza preparada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion (véanse las instrucciones de uso del polvo para limpieza
de canulas), la canula debe enjuagarse a fondo varias veces con agua corriente templada (ver Imagen
9). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe quedar en ella ningtn 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 cepillo especial
para limpieza de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus con fibras superiores, REF
31855). Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre fuera
del traqueostoma.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma (ver
Imagen 11)

Utilice el cepillo segun las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafar el material
blando de la canula.

En las canulas traqueales con valvula de fonacion, la vélvula debe soltarse previamente de la canula
interior. La propia valvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podria resultar dafiada o romperse.
Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisioldgico estéril
(solucion de NaCl al 0,9%).

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.

No se deben utilizar en ningin caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten 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 ninguin caso.

2. Instrucciones para la desinfeccién quimica

Es posible realizar una desinfeccion en frio de las canulas traqueales Fahl® con desinfectantes
quimicos especificos.

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. ej. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias) con el fin de limitar el
riesgo de infeccion.
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PRECAUCION

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias fuertes
:) dgriv?dos fendlicos. Esto podria provocar dafios importantes o incluso la destruccion de
a canula.

Pasos de desinfeccion

Para la desinfeccion debe utilizarse el desinfectante para canulas OPTICIT® (REF 31180) de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el principio activo glutaraldehido. Se
deberan tener siempre en cuenta las indicaciones del fabricante relativas al campo de aplicacion y
espectro de accion.

Tras la desinfeccion, el exterior y el interior de las canulas debe lavarse meticulosamente con suero
fisiologico estéril (NaCl al 0,9 %) y posteriormente secarse.

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.

JATENCION!
El calentamiento por encima de 65 °C, la coccion y la esterilizacion por vapor no son admisibles
y dan lugar al deterioro de la canula.

X. CONSERVACION Y CUIDADOS

Las canulas limpias que no estén actualmente en uso se deben almacenar en un lugar seco, dentro un
bote de plastico limpio y protegidas del polvo, la luz solar directa y/o el calor.

Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccién y secado de la canula interior,
debe lubricarse la superficie externa de la canula interior frotandola con aceite para estoma
(OPTIFLUID® Stoma Oil, frasco de 25 ml REF 31525/ toallitas impregnadas en aceite para
estoma REF 31550) o gel lubricante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubo de 20 g REF 36100/
sobre de 3 g REF 36105).

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

XI. VIDA UTIL

Nuestras canulas traqueales son productos ideados para un solo paciente.

Las canulas traqueales, cuando se utilizan y conservan de forma adecuada, especialmente observando
las instrucciones de utilizacion, limpieza, desinfeccién y conservacion recogidas en las instrucciones
generales de uso, tienen una vida Util prevista de tres a seis meses desde la apertura del envase.

La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. €j. la composicion de las
secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden ser determinantes.

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

Las canulas pueden utilizarse durante un maximo de seis meses o como maximo seis meses después
de abrir el envase, y si presentan dafios deben sustituirse inmediatamente, no volver a utilizarse y
eliminarse correctamente.

JATENCION!

jCualquier modificacién de las canulas, esp los acor i los ices, asi
como cualquier reparacion en las mismas sélo deben ser realizados por el fabricante de las
canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente por escrito! Los trabajos en
canulas traqueales realizados de forma no profesional pueden provocar lesiones graves.

XIl. AVISO LEGAL

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

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

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado XI
ylo el uso, la utilizacién, el cuidado (limpieza y desinfeccion) 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.
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En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con este producto de Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad

competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

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

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.

DURAVENT® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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Canula exterior apenas

Canula exterior e uma canula
interior

Canula exterior e duas canulas
interiores

Canula exterior e trés canulas
interiores

Canula interior co conector de
22mm (KOMBI)

Canula interior com conector de
15mm (UNI)

Canula interior com conector
"swivel” de 15mm (VARIO)

Canula interior de baixo perfil
Com suporte para oxigénio
Obturador

Perfuragao

Faixa de fixagdo incluida
Especialmente para criangas
Canula interior fenestrada
Comprimento curto
Comprimento médio
Comprimento longo
Comprimento XL

Compativel com MRT

Angulo

LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

il

ol

a

(1]
(€2

Data de fabrico

Fabricante

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de
utilizagéo

Marcagéo CE com codigo do
Organismo Notificado

Designagéo do lote

Numero de encomenda

Contetdo em unidades

Produto destinado a um unico
paciente

Nao usar o produto se a
embalagem estiver danificada

Guardar em local seco

Guardar num local protegido
dos raios solares

Dispositivo médico
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DURAVENT® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

Estas instrugbes sdo aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugtes 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 traqueostomia Fahl®.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugdes de utilizagao!
Guarde as instrucdes de utilizaggo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja Necessario.

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

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

A primeira selecgao, utilizagdo e aplicagéo dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou
a pessoal médico especializado com a respectiva formacao.

As canulas extralongas sdo necessarias principalmente no caso de estenoses traqueais profundas.
As canulas de traqueostomia Fahl® na variante LINGO sZo concebidas, exclusivamente, para
pacientes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com valcula-
Shunt (prétese fonatdria).

lil. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo p
com canulas de traqueostomia Fahl®e a utiliza-las com seguranga.

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

Em caso de secrecdes na traqueia, a aspiragdo pode ser feita através da canula de
traqueostomia, com a ajuda de um cateter de aspiragao traqueal.

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

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomla podem surglr irritagdes, tosse ou ligeiras
hemorragias. Em caso de hemorragias per sulte o seu médico!
As canulas de traqueostomia niao devem ser usadas durante tratamentos com laser (terapia
de laser) ou dispositivos electrocirtrgicos. Na eventualidade de um raio laser incidir sobre a
canula, nao é de excluir a hipétese de esta ficar danificada em resultado disso.

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagao sao recomendaveis apenas para pessoas
traqueostomizadas com secreges normais e mucosa sa.

As canulas de traqueostomia com pegas metélicas ndo podem ser utilizadas durante uma
radioterapia, uma vez que podem provocar leses cutaneas graves! Caso seja necessario
utilizar uma canula de traqueostomia durante uma radioterapia aos raios X, utilize
exclusivamente canulas de traqueostomia em matéria plastica sem pecgas metélicas. Nas
canulas de fonagao de plastico com valvula em prata, esta pode ser removida completamente
da canula juntamente com o fio de seguranga, retirando a canula interna com a valvula de
fonagao antes da radioterapia.

ATENGAO!
Em caso de forte secregdo, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia ou
incrustagdes, uma canula com perfuragoes sé6 é recomendavel desde que seja regularmente
controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos (em regra,
semar;a(i‘s), uma vez que a perfuragdo da canula externa pode favorecer a formagao de tecido
granulado.

IV. COMPLICAGOES

A utilizag&o deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminagao do estoma com impurezas pode exigir a remog&o da canula. As impurezas
também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibiéticos.

A inalagdo acidental de uma canula, por esta n&o ter sido colocada correctamente, exige a remogao do
di?positivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secrecoes, devem ser removidos
e limpos.

do na forma de lidar
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V. CONTRA-INDICAGOES

Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

ATENGAO!

Em caso de ventilagdo anica, em cir ancia alguma devem ser usadas variantes de
canulas sem cuff!

ATENGAO!

Durante a ventilagao as variantes perfuradas/fenestradas das canulas s6 devem ser usadas
apos consulta do médico assistente.

ATENGAO!

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

VI. CUIDADO

A escolha do tamanho certo da céanula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico
especializado com a respectiva formagao.

No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser inseridos
produtos auxiliares com um conector de 22 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessorio ou a
danificagdo da canula.

Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre & méo pelo
menos duas canulas de substituigdo.

N&o proceda a quaisquer alteragdes, reparagdes ou modificagées da canula de traqueostomia nem
de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagdo, os dispositivos tém de ser
eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia DURAVENT® s&o produtos de cloreto de polivinilo de qualidade médica.
As canulas de traqueostomia sdo constituidas por plasticos termosensiveis de uso médico que
desenvolvem as propriedades ideais do produto depois de terem atingido a temperatura do corpo.
Comercializamos as canulas de traqueostomia Fahl® em diversos tamanhos e comprimentos.

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

As canulas de traqueostomia Fahl® sdo dispositivos médicos reutilizaveis para uso Unico num paciente.
As canulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca por outro.
Para evitar pontos de presséo ou a formag&o de tecido granulado na traqueia, pode ser aconselhavel,
introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a ponta da canula ndo
toque sempre no mesmo local da traqueia provocando, eventualmente, irritagdes. Em todo o caso, fale
com o seu médico assistente sobre o procedimento exacto.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

As canulas de traqueostomia também podem ser usadas pelo paciente durante uma tomografia por
ressonancia magnética (TRM).

Mas isso s é aplicavel a canulas de traqueostomia sem pecas metalicas.

Nas canulas de fonagdo com valvula em prata, esta pode ser removida completamente da canula
juntamente com o fio de seguranga, retirando a canula interna com a valvula de fonagéo antes da
exposigao.

1. Placa da canula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a sua forma
especial adaptada a anatomia do pescogo.

Na placa da canula estdo impressos os tamanhos.

Na placa da canula de silicone encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a prender uma
faixa de fixagdo.

Cada canula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixagdo € acompanhada ainda por uma faixa de
fixagao. A faixa de fixagdo prende a canula de traqueostomia ao pescogo.

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagao da faixa de fixagdo sempre que
a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem estar sujeita a
esforgos e de que, ao prender a faixa de fixagdo, a canula néo altera a sua posigao.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligagdo de acessorios compativeis da canula.

A utilizagdo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado apds
laringectomia ou traqueostomia.
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Em regra, os conectores/adaptadores estdo ligados fixamente & 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).

Este conector pode ser adquirido também com uma forma de execugéo especial, ou seja, como
conector rotativo de 15 mm. Em caso de utilizagdo de um sistema de tubos de ventilagao, a variante
rotativa do conector de 15 mm ¢ apropriada para absorver as forgas de rotagcdo que aqui surgem e
para aliviar a canula e estabiliza-la na sua posi¢éo por forma a evitar irritagdes da mucosa na traqueia.
O adaptador combinado de 22 mm permite a fixagao de sistemas de filtro e valvula compativeis com
adaptadores de 22 mm.

3. Tubo da canula

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

O fecho Easy-Lock hexagonal destina-se a fixagdo segura das canulas internas e de acessoérios
compativeis.

A caracteristica linha de contraste de raios X, que se estende lateralmente no tubo da canula,
possibilita uma representagéo radiolégica e um controlo radiolégico.

4. Canula interior

A prética ligagdo EasylLock hexagonal destina-se a fixagdo segura da canula interna e de acessoérios
compativelis.

Conforme a especificacéo, as canulas internas estéo equipadas com um bocal tipo standard, ligadas
fixamente a determinados adaptadores/conectores ou podem ser ligados a acessorios removiveis
como, por exemplo, valvulas de fonagao.

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

Em primeiro lugar, tem de ser libertado o fecho entre a canula interna e a canula externa levantando-o
ligeiramente (com o polegar e o dedo indicador). Assim, os dentes de bloqueio/elementos de
engrenagem da canula interna sdo desengatados do Easy Lock hexagonal da canula externa.

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

4.1 Valvulas de fonacao

As canulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com valvula de fonagéo sdo introduzidas apds
uma traqueostomia com a laringe total ou parcialmente preservada e ddo ao utilizador a possibilidade
de falar.

Nas canulas com valvula de fonagao de silicone a valvula esta assente directamente na canula interna
e faz parte do conjunto de fornecimento destas variantes de canulas.

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

Nas canulas de traqueostomia com valvula de fonagao de silicone puxa-se a valvula de fonagao
para destaca-la da canula interna.

5. Obturador

O obturador esta incluido no conjunto de fornecimento das canulas de fonag@o mas deve ser usado
apenas em pacientes traqueostomizados com a laringe preservada. Deve ser aplicado sempre sob
vigilancia médica. Permite uma vedacgdo temporaria da canula e a interrupgéo do fornecimento de
ar ajudando ao paciente a aprender novamente a controlar a respiragdo através da boca e do nariz.

ATENGAO!

Contra-indicagdo no caso de i e ientes com doencgas
pulmonares obstrutivas crénicas (DPOC)I Nestes casos, em circunstancia nenhuma deve ser
usado o obturador!

O obturador nunca deve ser usado com a canula de traqueostomia bloqueada! O obturador
pode ser aplicado apenas na canula externa perfurada sem canula interna.

ATENGAO!

Para preparar uma possivel descanullzagao apoés uma traqueostomla temporaria, as canulas
de fonagao sao fornecidas com um . Com o ok , o forr de ar através
da canula pode ser brevemente |nterrompido, para assim dar ao paciente a possibilidade de
se habituar novamente a respiragéo através da boca e do nariz. A descanulizagao sé pode ser
efectuada sob vigilancia médica. O obturador s6 pode ser utilizado de acordo com a indicagao
de um médico. Perigo de asfixia! Tenha em atengdo sempre também a descri¢ao da indicacao
das respetivas versoes do produto/ especificagoes!
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ATENGAO!

Por isso, observe as instrugdes especiais dos produtos, as |ndlcagoes e contra-indicagoes
constantes das instrugdes de utilizagao e Ga pr ilidade do dispositivo
com o seu médico assistente.

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 especializado com
a respectiva formacao.

Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagéo possivel, deve
ser escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.

Para aumentar o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retirada a qualquer
altura. Tal pode ser necessario, p. ex., se a canula estiver incrustada com restos de secre¢des que ndo
podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de possibilidade de aspiragéo.

Para o paciente

ATENGAO!

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Ndo use o dispositivo apos essa data.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagcdes exteriores ou pegas soltas.

Caso observe alteragdes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o dispositivo
para fins de verificagao.

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

Preste atengéo 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 IUmen da canula de traqueostomia Fahl®, que ndo sejam possiveis
remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida e limpa.

Depois de limpas e/ou desinfectadas, as canulas de traqueostomia Fahl® devem ser examinadas
atentamente para detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros danos, visto que estes
deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar lesdes nas mucosas da traqueia.

Em caso nenhum devem ser usadas cénulas de traqueostomia danificadas.

1. Insergdo da canula

Passos de aplicagdo para a insergéo das canulas de traqueostomia Fahl®

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

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

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 insercéo
na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de dleo de estoma OPTIFLUID®
(REF 31550) o que permite uma distribuigio uniforme do 6leo de estoma no tubo da canula (ver Figs.
4a e 4b) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g em bisnaga (REF 36100) ou FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 3g em saquetas (Ref 36105).

Em caso de inser¢do da canula pelo proprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil se a canula
de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.

g)ara inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma mao pela placa da canula (ver figura

Com a méo livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta da canula
passe melhor na abertura de respiragéo.

Também estéo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma, que possibilitam
um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex., também em emergéncias em caso de
colapso do traqueostoma (ver figura 6).

Em caso de utilizagdo de uma ajuda especial para alargar o traqueostoma, tome aten¢éo para nao
danificar a canula por fricgao.

Introduza agora, durante a fase de inspirag&o (ao inspirar), a canula cuidadosamente no traqueostoma
e incline simultaneamente a cabeca ligeiramente para tras (ver figura 7).

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Depois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabega.

As céanulas 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 figura 1).
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2. Remogao da canula

CUIDADO

Acessorios, como a valvula de traqueostomia ou o HME (permutador de calor e humidade), tém
de ser removidos antes de remover as canulas de traqueostomia Fahl®.

ATENGAO!

Se o traqueostoma for instdvel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungéo
ou dilatagdo), este pode colapsar apés a remogdo da canula comprometendo as: o
fornecimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugéo rapida.
O alargador do traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar temporariamente o
fornecimento de ar.

Proceda com extremo cuidado para nao lesionar as mucosas.

Passos de aplicagdo para a remogao das canulas de traqueostomia Fahl®:

O processo de remog&o das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega 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.

As canulas de fonagdo DURAVENT® com valvula de prata possuem uma calha pré-formada no
adaptador da valvula de fonagédo, na qual é introduzida uma placa de prata plana com uma tampa
redonda. A canula interna pode ser retirada juntamente com a vélvula de fonagao de prata adaptada. A
placa néo necessita de ser removida. Um fio de seguranga fixado ao adaptador da valvula de fonagéo
previne a queda da valvula.

Para esse efeito, tem de ser libertado o fecho entre a canula interna e a canula externa levantando-o
ligeiramente (com o polegar e o dedo indicador). Deste modo os dentes de bloqueio/elementos de
engrenagem da canula interna sdo desengatados do Easy Lock hexagonal da canula externa.

A canula interna é novamente introduzida seguindo as indicagdes na sequéncia inversa e fixada ao
Easy Lock hexagonal da canula externa.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suas canulas de

traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de uma

forte formagao de secregoes.

Se o traqueostoma for |nstavel antes de remover a canula de traqueostomia devem ser
as vias resp ias e uma canula de substituicdo deve estar preparada para a

insergao. A canula de substituicao deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar com

a limpeza e desinfecao da canula trocada.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas nédo pode ser usada uma maquina de lavar loiga, nem uma panela a
vapor, um micro-ondas, uma maquina de lavar roupa ou outro produto semelhante!

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter desinfeccbes
adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em conformidade com as suas
necessidades pessoais.

Uma desinfecgéo regular € necessaria apenas por razes médicas e por indicagéo do médico. Pelo
motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratorias superiores ndo estéo livres de
germes.

Tratando-se de pacientes com logi iais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliquem um maior risco de re-lnfecgao, uma limpeza normal nao é o suficiente para
satisfazer os requisitos de higiene especiais para prevencao de infeccdes. Recomendamos
uma desinfecg¢ao quimica das canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo.
Consulte o seu médico assistente.

ATENGAO!

Residuos de produtos de limp ou de desinfe na canula de traqueostomia podem
provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a satde de outra forma.

As cénulas de tragueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
desinfeccdo ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente coberta pela
solugao usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 8).

As solugdes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas diariamente de fresco.
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1. Limpeza

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

S6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.

Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logdo de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o p6 de limpeza especial para canulas (REF 31110) de acordo com
as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza nédo autorizados pelo
fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um grau elevado
ou produtos de limpeza para préteses dentarias.

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

Alternativamente também ¢é possivel uma limpeza da canula por desinfecgao térmica a no méx. 65 °C.
Use agua limpa a uma temperatura max. de 65 °C. Certifique-se de que a temperatura seja mantida
constante (controlo da temperatura por termémetro) e evite, a todo o custo, que seja cozida em agua
a ferver. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos consideraveis.

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inseridos.
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 as canulas interna e externa por agua corrente (ver Fig. 9).

Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugao de limpeza e siga as instrugdes de utilizagdo
do detergente.

Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de canulas com
crivo (REF 31200).

Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de
limpeza e a respectiva contaminacao (ver figura 10).

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

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

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

Decorrido o tempo de atuagao (ver instrugdes de utilizagéo do p6 de limpeza de canulas), a canula é
enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura 9). Ndo podem existir
residuos do produto de limpeza na canula quando esta é inserida no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de néo ter sido possivel remover restos de secrecdes
persistentes e sélidos no banho de limpeza, é possivel efectuar uma limpeza adicional com uma
escova de limpeza de canulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH® Plus com topo
de fibra, REF 31855). A escova de limpeza s6 deve ser usada depois de a canula ter sido removida
e estar fora do traqueostoma.

Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura 11).
Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para nao
danificar o material macio da canula.

No caso de canulas de traqueostomia com valvula de fonagédo deve soltar-se primeiro a valvula da
canula interna. A propria valvula ndo pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada
ou partida.

A canula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em agua morna da torneira ou usando soro
fisioldgico estéril (solugado NaCl 0,9%).

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

Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem danos, tais
como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na mucosa da traqueia. Se
detectar qualquer danificagéo, em circunstancia nenhuma, a canula deve ser usada.

2. Instrugdes para a desinfecgao quimica

As canulas de traqueostomia Fahl® podem ser submetidas a uma desinfecgéo a frio com desinfectantes

quimicos especiais.

Deve ser efectuada quando é determinada pelo médico assistente, devido a uma patologia especifica

ou se for indicada para a situagéo de cuidados médicos em questao.

Regra geral, a desinfegdo é indicada para evitar infe¢des cruzadas e em caso de utilizagdo em areas

ge jn;errlamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude) para limitar os riscos
e infegéo.
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CUIDADO

Uma desinfecgdo eventualmente necessaria deve ser sempre precedida de uma limpeza
exaustiva.

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

Passos de desinfecgao

Para tal s6 deve ser utilizado o desinfectante de canulas OPTICIT® (REF 31180) de acordo com as
instrucdes do fabricante.

Como alternativa, recomendamos um desinfectante a base da substancia activa aldeido glutarico. A
utilizacdo requer sempre a observancia das indicagdes do fabricante relativamente a area de aplicagdo
e ao espectro dos seus efeitos.

Na de desinfectie dienen de canules zowel aan de binnen- als aan de buitenkant grondig te worden
afgespoeld met een steriele of afgekoelde gekookte zoutoplossing (NaCl 0,9%) en vervolgens te
worden gedroogd.

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n3o largue pélos.

ATENGAO!
0 aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagédo a vapor ndo sdo permitidos e ddao
origem a danificagao da canula.

X. CONSERVAGAO/MANUTENGAO

As canulas limpas que ainda ndo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente seco,
dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra pd, raios solares e/ou calor.

Depois da limpeza e, eventualmente, da desinfecdo e da secagem da canula interna, a
superficie exterior da canula interna deve ser tratada com 6leo de estoma (OPTIFLUID® Stoma
Oil, frasco de 25 ml, REF 31525/ Ih de oleo de REF 31550), ou gel lubrificante
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, bisnaga de 20 g, REF 36100/ saqueta de 3g, REF 36105),
para facilitar a introdugao.

Para assegurar uma provisao ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos,
duas canulas de substituicdo em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia sdo produtos que se destinam a um unico paciente.

Em condicdes de utilizacdo e manutencéo adequadas, nomeadamente, quando forem observadas as
indicagdes de utilizagdo, limpeza, desinfeccao e manutengéo constantes nas instrugdes de utilizagéo,
apds a abertura da embalagem as canulas de traqueostomia tém uma esperanca de vida util de trés
a seis meses.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia é influenciada por muitos factores. A composicéo
das secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.
A durabilidade méaxima nao é prolongada se a utilizagdo da canula for interrompida (por exemplo, no
ambito dos intervalos de limpeza, alternando com outras canulas).

O mais tardar apés 6 meses de uso ou passados 6 meses desde a abertura da embalagem estéril
- contudo, em caso de danificagdes ou situacdes semelhantes, de imediato - é necessaria a sua
substituicdo; as canulas ndo podem continuar, tendo de ser eliminadas correctamente.

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, nc 1 ite, encur e perfuragdes, assim como
reparagdes na canula, s6 pode ser efectuada pelo proprio fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco profissionais
efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesGes graves.

XIl. AVISOS LEGAIS

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

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por danos
provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia de encurtamentos
e perfuragdes ou reparagoes, se estas alteragdes ou reparagdes nédo foram efetuadas pelo proprio
fabricante. Este principio € aplicavel aos danos deste modo provocados nas canulas como a todos
os danos subsequentes.
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Em caso de utilizagdo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagéo indicado no
numero X| e/ou em caso de utilizagao, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfecgéo) ou conservagéo
da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade
por defeitos, desde que a lei o permita.

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

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sao
regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condicdes comerciais gerais da empresa,
que lhe poderao ser facultados directamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

DURAVENT® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, registada na
Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de productverpakking.

Buitencanule zonder binnencanule M Productiedatum

Buitencanule met één

N Fabrikant
binnencanule

Buitencanule met twee

. Te gebruiken tot
binnencanules

Buitencanule met drie

binnencanules Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Binnencanule met 22 mm-
connector (KOMBI)

ol

a

(13

(€482
Binnencanule met 15 mm-

-

CE-markering, identificatienummer
aangemelde instantie

Batchcode

connector (UNI)

Binnencanule met 15 mm-swivel-
connector (VARIO)

Binnencanule met low profile
(vlakke uitvoering)

Artikelnummer

Inhoud (aantal stuks)

Met zuurstofaansluiting (02 & I
support) d) Voor gebruik bij één patiént

. Niet gebruiken als de verpakkin
Ontwenningsstop @ besc?\adigd is P 9
Zeving ? Droog bewaren

Inclusief canuledraagband

Speciaal voor kinderen Medisch product

Buitencanule gefenestreerd

Beschermen tegen zonlicht

Lengte kort

Lengte medium

Lengte lang

Lengte XL

Geschikt voor MRT

Hoek
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DURAVENT® TRACHEACANULES

1. VOORWOORD

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

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

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

Il. BEOOGD GEBRUIK

Fahl®-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheastoma na laryngectomie 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 Fahl®-tracheacanules in de versie LINGO ziin uitsluitend bestemd voor patiénten na een
tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na een laryngectomie met
shuntventiel (stemprothesedragers).

lll. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het veilige

gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

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

Verstikkingsgevaar!

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

weggezogen.
hadigde trach iles mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Het

gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.

Bij het inbrengen en verwijderen van de tracheacanules kunnen irritaties, hoesten of Ilchte

bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u iddellijk een arts raad

De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (Iasertheraple) of

elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt, kunnen

beschadigingen niet worden uitgesloten.

LET OP!

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

Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een bestralingsbehandeling
(radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden
veroorzaakt! Indien het noodzakelijk is dat er tijdens de bestralingsbehandeling een
tracheacanule wordt gedragen, gebruik dan uitsluitend tracheacanules van kunststof zonder
metalen delen. Bij spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met
borgkemng van de canule worden verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voér de
bestr [e} ing uit de bui wle te halen.

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.

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.
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V. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP!

Gebruik bij mechanische beademing in geen geval canulevarianten zonder cuff!
LET OP!

Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeef/venster alleen na overleg met de
behandelende arts worden gebruikt.

LET OP!
Tracheacanules met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten
zonder strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige icaties kunnen 1 die zelfs tot

verstikking kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

De éuiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald
worden.

In de combi-adapters van de Fahl®-tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een aansluiting
van 22 mm gebruikt worden om het per ongeluk losraken van de accessoires of beschadiging van de
canules uit te sluiten.

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend ten minste
twee reservecanules bij de hand te hebben.

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

VIIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De DURAVENT®-tracheacanules zijn producten gemaakt van polyvinylchloride van medische kwaliteit.
De tracheacanules bestaan uit temperatuurgevoelige, medische kunststoffen, die bij
lichaamstemperatuur hun optimale producteigenschappen ontwikkelen.

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

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar uitsluitend
bij één patiént.

DebFarl:I®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént worden
gebruikt.

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 behandelend arts.

OPMERKING MRI

Deze tracheacanules kunnen ook tijdens magnetische kernspintomografie (MRI) door de patiént
worden gedragen.

Dit geldt echter alleen voor tracheacanules zonder metalen delen.

Bij de spreekventielcanule met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met borgketting van
de canule worden verwijderd, door de binnencanule met spreekventiel voor de bestraling uit de
buitencanule te halen.

1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan de
anatomie van de hals is aangepast.

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee bevestigingsogen
voor het aanbrengen van een canuledraagband.

Bij alle Fahl®-tracheacanules met bevestigingsogen wordt een canuledraagband geleverd. Met de
canuleband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

Lees de bijpbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan de
tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma liggen en dat de positie
ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.
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2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld, bijv. de status
na laryngectomie of tracheotomie.

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

Deze connector is ook in een speciale uitvoering als 15 mm-draaiconnector verkrijgbaar. De draaibare
variant van de 15 mm-connector is bijv. geschikt voor een beademingsslangsysteem, waarbij de
optredende draaikrachten worden opgenomen en de canules worden ontlast en zodanig in hun positie
worden gestabiliseerd dat slijmvliesirritaties in de trachea kunnen worden vermeden.

De 22 mm combi-adapter maakt het mogelijk om compatibele filter- en ventielsystemen met een 22
mm-koppeling aan te sluiten.

3. Canulebuis

De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.

De Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige bevestiging van binnencanules en compatibele
accessoires.

Met behulp van de réntgencontraststrook aan de zijkant van de canulebuis kan deze op réntgenfoto’s
worden gedetecteerd en kan de positie worden gecontroleerd.

4. Binnencanule

De handige Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige bevestiging van de binnencanule en
compatibele accessoires.

De binnencanules zijn afhankelijk van de specificatie uitgerust met een standaard aanzetstuk, zijn vast
met bepaalde adapters/connectors verbonden of kunnen op verwijderbare accessoiredelen zoals bijv.
spreekventielen worden aangesloten.

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

Daarnaast moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tillen
(losmaken met duim en wijsvinger). Daardoor worden de tandjes/vergrendelingselementen van de
binnencanule van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrokken.

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

4.1 Spreekventielen

Tracheacanules als spreekcanule (LINGO-PHON) met spreekventiel worden na tracheotomién met
volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd gebruikt, waardoor de gebruiker kan spreken.
Bij spreekventielcanules met siliconen ventiel is het ventiel direct op de binnencanule geplaatst en
wordt het bij deze canulevarianten meegeleverd.

Bij tracheacanules met zilveren spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule
worden geschoven.

Bij tracheacanules met siliconen spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule
worden afgetrokken.

5. Ontwenningsstop

De ontwenningsstop wordt bij de spreekcanules geleverd en mag uitsluitend worden gebruikt bij
patiénten met tracheotomie bij wie het strottenhoofd behouden is gebleven. Hlj mag alleen onder
toezicht van een arts worden geplaatst. Met behulp van de stop kan de canule gedurende korte tijd
worden afgesloten, kan de luchttoevoer worden onderbroken en wordt de patiént geholpen bij het
opnieuw leren van de gecontroleerde regeling van de ademhaling via mond/neus.

LET OP!

Contra-indicatie bij patiénten met laryngectomie en patlenten met chronisch obstructieve
luchtwegaandoeningen (COPD)! De ontwenningsstop mag dan in geen geval worden gebruikt!
In geen geval mag de bij de tracheocanule worden gebruikt!
De ontwenningsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met zeef zonder
binnencanule.
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LET OP!

Als voorbereiding op een mogelijke ontwenning van de canule na een tijdelijke tracheotomie
is er een ontwenningsstop bij de spreekcanules gevoegd. Hiermee kan de luchttoevoer via de
canule korte tijd worden onderbroken, zodat de patiént weer kan wennen aan de ademhaling
via mond/neus. Een ontwenning van de canule mag uitsluitend onder toezicht van een arts
plaatsvinden. De stop mag alleen volgens de instructies van de arts worden aangebracht.
Verstikkingsgevaar! Lees beslist ook de beschrijving van de indicaties bij de desbetreffende
productuitvoeringen/specificaties!

LET OP!
Houd u daarom aan de speciale productlnstructles, mdlcatles en contra-indicaties in
de gebruiksaanwijzing, en besp de heid van prod tevoren met uw

behandelend arts.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE
Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.

Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de anatomie van
de patiént passende canule worden gekozen.

De binnencanule kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of om deze te reinigen.
Dit kan bijv. nodig zijn wanneer er secreetresten in de canule zitten die niet weg kunnen worden
gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet verwijderd kunnen worden.

Voor de patiént

LET OP!

gontroleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze
atum.

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende onderdelen.

Mochtlu iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op ter

controle.

Tracheacanules moeten telkens véér 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 voor 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 Fahl®-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.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten véor gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).

Aansluitend wordt een tracheakompres 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 20g tube (REF 36100) of FAHL®

OPTIFLUIDo Lubricant Gel 3g sachet (REF 36105).

Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de Fahl®-tracheacanules véor een

spiegel in te brengen.

Houd de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast (zie afb. 5).

Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt beter

in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar, waarmee

de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij een

collaberende tracheostoma (zie afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het spreiden niet

door trek beschadigd wordt.
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Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tracheostoma en
buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7)

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze
(shabilifsl]eglr; de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blift zitten
Zie afb. 1).

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG

ires zoals het trach entiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars) moeten
worden verwijderd voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.

LET OP!

Bij een il biele tract oma of in | (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 hebben
en inbrengen. Met een tracheospreider (REF 35500) kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand
worden gehouden.

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen. Pak de
canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast (zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

Bij DURAVENT® spreekcanules met zilveren ventiel bevindt zich een voorgevormde rail in het
spreekventielopzetstuk, waar een platte ventielplaat van sterlingzilver met een rond ventielklepje in
wordt geschoven. De binnencanule kan met aangepast zilveren spreekventiel uit de buitencanule
worden gehaald. De ventielplaat hoeft hiervoor niet van tevoren te worden verwijderd. Een aan de
opname voor het spreekventiel bevestigde ketting beveiligt het ventiel tegen naar beneden vallen.
Daarvoor moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tillen
(losmaken met duim en wijsvinger). Daardoor worden de tandjes/vergrendelingselementen van de
binnencanule van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrokken.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde weer teruggeplaatst en aan de Easy Lock
6-kant van de buitencanule bevestigd.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTIG

Om hygiénische re en om infectierisico’s te vermijden, moet u de Fahl®-tracheacanules
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 worden gehouden
om in te voeren. De vervangende canule moet direct worden ingebracht, nog voor wordt
begonnen met de reiniging en desinfectie van de vervangen canule.

LET OP!

Voor het reinigen van de mag geen , St | on, hine
of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlike reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties kan
bevatten, altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.

Een regelmatige desinfectie is alleen 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 buzondere znektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd
risico op infecties best: gen niet voldoende om aan de bijzondere
hygiénevereisten voor het voorkomen van infecties te voldoen. Wij raden een chemische
desinfectie van de canules aan volgens de onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.

LET OP!

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de tracheacanule en
slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.

Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er tijdens
een desinfectie of 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 dagelijks opnieuw worden gemaakt.
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1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént regelmatig
worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden gebruikt. Wij
adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de aanwijzingen van
de fabrikant.

Reinig de Fahl®-tracheacanules in geen geval met reinigingsmiddelen die niet door de fabrikant van
de canules zijn goedgekeurd. Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke reinigingsmiddelen,
middelen met een hoog alcoholpercentage of middelen voor het reinigen van tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule vernielen of
beschadigen.

De canule kan als alternatief ook door middel van thermische desinfectie bij max. 65 °C worden
gereinigd. Gebruik hiervoor schoon water van max. 65 °C. Let erop dat de temperatuur constant
gehouden wordt (temperatuurcontrole door middel van een thermometer) en vermijd altijd het uitkoken
door heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

Védr het reinigen moeten eventueel ingestoken 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 binnen- en buitencanule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem de
gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos met
zeefinzetstuk (ref. 31200) aan.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de
reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos. Als er meerdere canules
tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk samengedrukt en daardoor
beschadigd worden.

Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.

Het zeefinzetstuk, waar u de canulebestanddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide
reinigingsoplossing gedompeld.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing 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 reinigingsbad
konden worden verwijderd, is een extra reiniging mogelijk met een speciale reinigingsborstel
(OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH® Plus met vezeltip, REF 31855). De reinigingsborstel mag
alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich reeds buiten de tracheostoma bevindt.
Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 11).

Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk om het
zachte canulemateriaal niet te beschadigen.

Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de binnencanule.
Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders beschadigd kan raken of
zou kunnen afbreken.

Spoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

In geen 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 beschadigd zou kunnen
worden. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.

2. Handleiding voor chemische desinfectie

Het is mogelijk de Fahl®tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud te
desinfecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het specifieke
ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik op
afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszorginstellingen)
om infectierisico’s te beperken.
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VOORZICHTIG

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een grondige
reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of die sterke
logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig beschadigd raken of zelfs
vernield worden.

Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180) volgens de instructies
van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaaraldehyde aan. Daarbij moeten
de betreffende voorschriften van de fabrikant over toepassingsgebied en werkingsbereik worden
opgevolgd.

Na de desinfectie dienen de canules zowel aan de binnen- als aan de buitenkant grondig te worden
afgespoeld met een steriele of afgekoelde gekookte zoutoplossing (NaCl 0,9%) en vervolgens te
worden gedroogd.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

LET OP!
Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een stoomsterilisatie is niet toegestaan en leiden tot
beschadiging van de canule.

X. BEWAREN/VERZORGING

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone kunststofdoos en
beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Na reinigen en eventueel desinfecteren en drogen van de binnencanule moet het
buitenopperviak van de blnnencanule worden ingewreven met stomaolie (OPTIFLUID® Stoma
Oil, 25 ml-flesje REF 315 doekje REF 31550) of Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g-tube REF 36100/ 3g-zakje REF 36105) om diens glijvermogen te waarborgen.
Om er zeker van te zijn dat u altiid over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend ten minste
twee reservecanules bij de hand te hebben.

XI. GEBRUIKSDUUR

Deze tracheacanules zijn producten bestemd voor gebruik bij één patiént.

Deze tracheacanules hebben bij het juiste gebruik en verzorging en bij het opvolgen van de in de
gebruiksaanwijzing aangegeven gebruiks-, reinigings-, desinfectie- en verzorgingsvoorschriften een
verwachte levensduur van drie tot zes maanden.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstelling
van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.
De maximale houdbaarheid wordt niet verlengd als de canule wordt gebruikt met onderbrekingen (bijv.
in het kader van reinigingsintervallen, waarin dan andere canules worden gebruikt).

Uiterlijk na een gebruik van 6 maanden resp. uiterlijk 6 maanden na het openen van de verpakking
moet de canule worden vervangen. Bij beschadigingen moet dit echter direct gebeuren. Als vervanging
noodzakleijk is, mag de canule niet meer gebruikt worden en moet deze op de juiste manier worden
afgevoerd.

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere reparaties van
de canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door deze uitdrukkelijk
schriftelijk bevoegde personen en bedrijven! Oi ig uitgevoerde werk den aan
tracheacanules kunnen leiden tot ernstig letsel.

Xil. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen, letsel,
infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden veroorzaakt
door zelf aangebarchte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/of hantering.

Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade die wordt
veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en 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 daardoor veroorzaakte gevolgschade.

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/of bij gebruik,
toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd met de voorschriften in
deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief
aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.
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Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig
voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van
de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht en
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.
DURAVENT® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

Ingen innerkanyl! M Tillverkningsdatum

Med en innerkanyl “ Tillverkare

Med tva innerkanyler g Utgangsdatum

Med tre innerkanyler EE.] Se bruksanvisningen
Innerkanyl med 22 mm anslutning (E 0482 CE-méarkning med nummer for
(KOMBI) anmalt organ

Innerkanyl med 15 mm anslutning

(UNI) Sats

Innerkanyl med 15 mm Katalognummer
vridanslutning (VARIO) 9

Innerkanyl med lag profil Innehall (antal delar)

Med O2-anslutning d Endast for en patient

Avkanyliseringsstof @ Anvénds inte om
Y ¢ PP ytterférpackningen &r skadad

Filtrering ? Férvaras torrt

-
o

Kanylband inkluderat PAN Ljuskansligt

Produkt speciellt for barn Medicinteknisk produkt

Perforerad innerkanyl
Langd kort

Langd medel

Langd lang

Langd XL
MR-kompatibel

Vinkel
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DURAVENT® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen ar avsedd som information till
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl® trakealkanyler.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov Iatt kan komma at den.

Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om produkten!

1. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen haller trakeostomin Gppen.

Val och anvéandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av l&kare eller utbildad
fackpersonal.

Extralanga kanyler kan vara indicerade vid framfor allt djupt sittande trakealstenoser.

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO &r uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter med
bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (barare av rostventil).

lil. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i sdker hantering och anvindning av Fahl®
trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler far undre inga omsténdigheter téppas till. t.ex. av sekret eller krustor.
Kvavningsrisk!

Vid slembildning i trakea kan
trakealsugning.

Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgéaende kasseras. Defekta kanyler kan skada
luftvagarna.

Vid insattning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare blédningar
upptréda. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er ldkare!

Trakealkanylerna ska inte anvidndas under laserbehandling eller diatermi. Om laserstralen
traffar kanylen kan skador inte uteslutas.

OBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal sekretion
och obetydlig slembildning

ing ske genom tr 1ylen med hjalp av en kateter for

T som far under inga omstéandigheter anviandas under
stralbehandllng (radloterapl), eftersom det kan ge upphov till svara hudskador. Om en
trakealkanyl behover anvandas under stralbehandling, skall uteslutande trakealkanyler av
plast utan metalldelar anvandas. Vid anvandning av talventilkanyler av plast med silverventil
kan hela ventilen (inkl. sékringskedjan) avldgsnas fran kanylen genom att innerkanylen med
talventilen tas bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

oBS!

Vid stark sekretion o d under stralterapi eller om krustor,
rekommenderas endast ett halat kanylutforande som regelbundet kontrolleras av lakare och
anvands i vaxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterréret forstirker bildandet av
granulationsvavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Férorening (kontaminering) av stomat kan gora det nédvandigt att ta bort kanylen. Féroreningar kan
aven orsaka infektioner som kréaver antibiotikabehandling.

Qavsiktlig inandning av en kanyl som inte &r korrekt anpassats, maste justeras av lakare. Om sekret
stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengérs.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvdndas om patienten &r allergisk mot det anvanda materialet.

OBS!

Vid mekanisk ventilering far aldrig kanyl i utan kuff anvéndas!

OBS!

Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner insattas efter kontakt med
behandlande lakare.
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OBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omstindigheter anvéndas till patienter som

laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till

kvavning!

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska véljas av behandlande lakare eller utbildad personal.

| Fahl® trakealkanyler med kombiadapter far bara hjalpmedel med 22 mm anslutning séttas in, for att

utesluta att tilloehdret rakar lossna eller kanylen skadas.

For att sakerstélla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservkanyler

tillgéngliga.

Gor inga andringar, reparationer eller féréandringar pa trakealkanylen eller tillbehér. Om produkterna

skadas maste de omedelbart kasseras enligt gallande bestammelser.

VIIl. PRODUKTBESKRIVNING

DURAVENT® trakealkanyler ar produkter i polyvinylklorid av medicinsk kvalitet.

Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, somi takt med kroppstemperaturen

utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika grovlekar och langder.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Fahl® trakealkanyler &r medicinska flergangsprodukter som erséattning for patientunika produkter.

Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.

For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvav i trakea &r det lampligt att vid byten

anvanda kanyler i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i trakea och darmed

retar. Det &r nodvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT

Dessa trakealkanyler kan &ven béras av patienten under en magnetkameraundersdkning (MRT).

Detta géller dock bara trakealkanyler utan metalldelar.

Vid talventilkanyler med silverventil later sig ventrikeln avlidgsnas komplett inkl. sakringskedjan ur

kanylen i och med att innerkanylen med talventilen aviagsnas ur ytterkanylen innan bestralning.

1. Kanylskold

Kénnetecknande for Fahl® trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskolden.

P4 kanylskoden finns storleken angiven.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

I leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fasthal ingar dessutom ett kanylband. Med kanylbandet

kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

kés rlwga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran
anylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte forandras nar

kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehér.

Anvéandningsméjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter laryngektomi

eller trakeotomi.

Kopplingar/adaptrar ar i regel fast forbundna med innerkanylen. Det ror sig om en universalinsats (15

Imfrgw-k)oppling) som sticker ut fran den s.k. konstgjorda nasan (filter som gor det majligt att varma/fukta
uften).

Denna koppling finns ocksa i ett speciellt utforande i form av en 15 mm-vridkoppling. Den vridbara

versionen av 15 mm-kopplingen ar avsedd for anvandning t. ex. till andnings-/ svaljningssystem,

vars upptradande vridkrafter tas bort och avlasta kanylen samt stabilisera densamma sa att

slemhinneretningar i trakea kan undvikas.

Kombiadaptern pa 22 mm gor det mgjligt att séatta fast kompatibla filter- och ventilsystem med

22-millimetersfaste.

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftréren.

E"at\)sthock 6-kantforslutningen tjanar till att sékra infastningen av innerkanylen och de kompatibla

tillbehéren.

Rontgenkontrastranderna pa sidorna av kanylréret majliggér rontgenologisk  bildtagning samt

positionskontroll.
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4. Innerkanyler

Den praktiska Easy Lock 6-kantforslutningen tjianar som séker infastning av innerkanylen liksom for
kompatibla tillbehor.

Innerkanylerna &r antingen utrustade med standardinsats, fast monterad med bestamda adaptrar/
kopplingar eller kan monteras med avtagbara tillbehdrsdelar, som t. ex talventiler.

Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och majliggér dérigenom i nodfall (t.ex. vid andndd)
en snabb hojning av lufttillférseln.

Harnast maste anslutningen mellan inner- och ytterkanyl lossas genom att man latt drar av (med hjélp
av tummen och pekfingret). Harigenom dras hallhaken/inskjutningselementet pa innerkanylen av fran
Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler

Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil sétts in efter trakeotomier vid
fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

Vid talventilkanyler med silikonventil &r ventilen fast direkt pa innerkanylen och levereras i dessa olika
versioner.

Pa trakealkanyler med silvertalventil ska talventilen skjutas ut for att lossas fran innerkanylen.
Pa trakealkanyler med silikontalventil ska talventilen dras av for att lossas fran innerkanylen.

5. Avkanyliseringsstopp

Avkanyliseringsstopp medlevereras till talkanylerna och far endast séttas in pa trakeotomerade
patienter med bevarat struphuvud. De far endast séttas in av lakare. Denna majliggor kortsiktig tatning
av kanylen liksom avbrytning av luftstrdmmen och hjélper patienten att pa nytt kunna lara sig styra
andningen via munnen/nasan.

OBS!

Kontraindikationer vid laryngektomerade patienter och patienter med kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL/COPD)! I dessa fall far inte under nagra omstandigheter avkanyliseringsstopp
sattas in!

Inte i nagot fall far avkanyliseringsstopp anvandas vid blockerade trakealkanyler!
Avkanyliseringsstopp far endast anvéandas vid halade ytterkanyler utan innerkanyl.

oBS!

For att forbereda avkanylisering efter genomgangen trakeostomi, medféljer en
avkanyliseringsstopp med talventilen. Harigenom kan lufttillférseln genom kanylen kortvarigt
avbrytas for att uppna att patienten ater vanjer sig vid att andas genom mun/ndsa. En
avkanylisering far endast utféras under lakarkontroll. Stoppen far endast sattas in enligt
lakares anvisningar. Har foreligger kvéavningsrisk! Beakta dven indikationerna for respektive
produktutféranden/specifikationer!

OBS!
Observera darfor de sarskilda produktanvisningarna, indikationerna samt kontraindikationerna
i bruksanvisningen och diskutera i forvag produktens anvandbarhet med behandlande lakare.

VIIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste valjas ut av en I&kare eller utbildad personal.

Val av ratt kanylstorlek ska goras av behandlande lékare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som ar anpassad till patientens anatomi for att sakerstélla att den sitter optimalt och
medger basta méjliga in- och utandning. Innerkanylen kan nar som helst tas ut for 6kad lufttillférsel
eller for rengdring. Detta kan t ex. behdvas nar kanylen ar tilltdppt av sekretrester, vilka inte later sig
avlagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsméjligheter etc.

For patienten

oBS!

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvénd inte produkten efter detta datum.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den satts in.

Anvand inte kanylen under nagra som helst omstandigheter om nagot anmérkningsvart upptécks, utan
skicka in den till oss for kontroll.

Trakealkanyler maste fore varje inséttning noggrant rengoras. Rengdring rekommenderas ocksa goras
innan den tas i bruk for forsta gangen, savida det inte ror sig om en steril produkt!
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Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras och i forekommande fall desinficeras
enligt nedanstaende bestammelser innan den satts in igen.

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avidgsnas vid hosta eller
genom rensugning, ska kanylen avlédgsnas och rengéras.

Efrter rengoring eller desinficering maste Fahl® trakealkanyler noga kontrolleras med avseende skarpa
kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen negativt och kan orsaka
skador pa luftvagarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

1. Sétta in kanylen

Sa hér satter du in en Fahl® trakealkany!

Anvandaren ska tvatta handerna for anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Dérefter ska en trakealkompress skjutas pa kanylroret.

For att 6ka trakealkanylens glidférmaga och darigenom underlatta inforandet i trakea, rekommenderas
att ytterroret bestryks med en OPTIFLUID®-stomioljeduk (REF. 31550), som garanterar jamn férdelning
av stomioljan pa kanylroret (se bild 4a och 4b) eller FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Tube (REF
36100) eller ocksa FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet (ref. 36105).

Om du sjalv sétter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfor en spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den fria handen kan du Iatt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen battre passar in i
andningsoppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin, som mdjliggér en jamn och skonsam
vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvéndning 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 sékert i stomin (se bild 1).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET
Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (vdrme- och fuktighetsvéxlare) maste tas bort innan
Fahl® trakealkanyler tas ut.

oBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nodfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan stomat
efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och dérigenom paverka lufttillférseln. | dessa
fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For att sakerstalla lufttillforseln
kan en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Sa hér tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskolden
eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Vid DURAVENT® talkanyler med silverventil finns det i talventilsadaptern en forformad skena, i vilkken
en flat ventilplatta av sterlingsilver med en runt lock &r inskjutet. Innerkanylen kan tas ut ur ytterkanylen
med monterad silverventil. Ventilplattan far inte ha tagits bort. Pa adaptern sitter en kedja som hindrar
ventilen fran att falla ned.

Harigenom maste forslutningen mellan inner- och ytterkanylerna lossas genom att forsiktigt dra av
den (med hjélp av tummen och pekfingret). Darigenom dras hallhaken/inskjutningselementet for
innerkanylen av fran Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

For att aterinsatta innerkanylen gérs samma sak i omvand ordning och Easy Lock 6-kanten fasts ater
pa ytterkanylen.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET
Av hygieniska skal och for att undvika infektionsrisk bér din Fahl® trakealkanyl rengéras
grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning @nnu oftare.
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Vid en instabil trakeostomi ska luftvagen alltid sékerstéllas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningskanylen maste sattas in
omedelbart, innan rengdring och desinfektion av den utbytta kanylen pabdrjas.

OBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, a
liknande anvandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lakare utifran dina egna behov,
kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behdver i regel bara genomftras nar lakare bedémt det vara medicinskt indicerat. Det
beror pa att de 6vre luftvagarna inte &r helt bakteriefria ens hos friska patienter.

For pati med vissa sjt i (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dar det finns okad risk for
aterinfektioner, &@r en enkel rengoring inte tillrécklig for att tillgodose de sérskilda hygienkraven
for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk desinfektion av kanylerna enligt nedan.
Kontakta lakaren.

OBS!

Bestandsdelar i rengérings- och desinficering: del pa tr
i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.
Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomférd desinficering eller
Een%t_ilgné;), maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvént I6sningsmedel
se bild 8).

De I6sningsmedel som anvands for rengdring och desinficering maste dagligen appliceras pa nytt.

1. Rengoring

Fahl® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett satt som motsvarar patienens
individuella behov.

Rengaringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengoring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvéndas. Vi rekommenderar anvéndning
av det speciella kanylrengdringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvéand enbart rengéringsmedel som tillétits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvand under inga
omstandigheter aggressiva rengdringsmedel for hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller medel som ar
avsedda for rengdring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen férstéras eller skadas.

Alternativt ar en kanylrengéring med termisk desinficering vid max 65 °C mdjlig. Vid termisk
desinficering ska rent vatten med en temperatur pa maximalt 65 °C anvéndas. Se till att temperaturen
halls konstant (genom kontroll med termometer). Vattnet far under inga omstandigheter borjar koka.
Detta kan avsevart skada trakealkanylerna.

agsugn, di in eller

na kan leda till irriationer

Rengoringssteg

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.

Aven innerkanylen ska tas ut ur ytterkanylen.

Rengdr innerkanylen pa samma sétt som ytterkanylen.

Skolj forst inner- och ytterkanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvénd bara ljummet vatten for att preparera rengoringslosningen, och ge akt pa
anvandningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlatta reng6ringen rekommenderar vi anvéndning av en kanylrengdéringsdosa med silinsats
(REF 31200).

?éll silin1503)tsen i dess ovre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslésningen
se bild 10).

Lagg aldrig fler an en kanyl i rengdringsdosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns det risk
att kanylerna utsétts for alltfor hogt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan l&ggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengéringsldsningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengoringspulvret)
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 sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i rengéringsbadet, kan man
genomfdra en extra rengdring med en sérskild kanylrengoringsborste (OPTIBRUSH®, REF 31850 eller
OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengoringsborsten far bara anvandas nér kanylen ar
borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens énde (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka
kanylmaterialet.
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Vid trakealkanyler med talventil skall ventilen forst ta bort fran innerkanylen. Sjélva ventilen far inte
reng6ras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlosning (0,9 % NaCl).
Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammffri duk.

Under inga omstéandighet 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. Kemisk desinficering

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomforas nér detta bestdéms av behandlande lakare pa grund av den specifika
sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering ar i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationdra
omraden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att begransa infektionsrisker.

FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid féregas av en grundlig rengéring.

Inte i nagot faII far i desmflcenngsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka tvattmedel eller
sadana som ivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande sitt eller till och
med bli forstorda.

Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvandas enligt tillverkarens
anvisningar.

Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd. Harvidlag ska alltid
respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och verkningsgrad beaktas.

Efter desinfektionen ska kanylerna skoljas av mycket grundligt inuti och utanpa med steril koksaltiésning
(NaCl 0,9 %) och darefter torkas.

Efter vatrengoringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammifri duk.

OBS!
Upphettning 6ver 65°C, kokning eller angsterilisering ar inte tillaten och leder till skada pa
kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammfritt i en ren
plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengéring och i forekommande fall desinficering
samt torkning smoérjas in med 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) for att glidformagan ska forbattras.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgangliga.

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler ar avsedda for anvéndning pa endast en patient.

Dessa trakealkanyler har efter éppning av férpackningen, fackméssig anvéandning och skétsel, i
synnerhet vid beaktande av de i bruksanvisningen angivna anvéandnings-, rengdrings-, desinficerings-
och skotselanvisningarna, en forvantad livslangd pa tre till sex manader.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammansattning, noggrannheten
vid rengdring och andra aspekter vara av avgorande betydelse.

Den maximala hallbarheten forldngs inte av att kanylen sétts in intermittent (t.ex. vaxelvis med andra
kanyler inom ramen for rengéringsintervallen).

Senast efter sex manaders anvandning respektive senast sex manader efter Gppningen av
fﬁr%a_pkgir;t%en och vid skador, ska de genast kasseras och kanylerna far inte aterinsattas utan maste
omhéndertas.

OBS!

Alla d@ndringar av kanylerna, sarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kanylen
far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen &r
auktoriserade. Icke fackmassigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan leda till svara skador.
XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador,
infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade héndelser som beror pa icke auktoriserade
forandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.
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| synnerhet Gvertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som
uppkommer genom &ndringar av kanylerna, framfor allt till folid av avkortningar eller haltagningar
eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv.
Detta galler saval for harigenom férorsakade skador pa kanylerna i sig som for hérigenom orsakade
foljdskador.

Om trakealkanylerna anvands efter den under paragraf XI angivna anvandningstiden och/eller
inte anvands, skots (rengdrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna
bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstréckning det ar méjligt
enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmalas il tillverkaren och behotrig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt
fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

DURAVENT® ar ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

Ingen indvendig kanyle M Produktionsdato

Med en indvendig kanyle “ Producent

Med to indvendige kanyler g Anvendes for

Med tre indvendige kanyler EE.] Se brugsanvisningen
Indvendig kanyle med CE-maerkning med

22 mm-konnektor (KOMBI) CE 0482 identifikationsnummer for det

bemyndigede organ
Indvendig kanyle med
15 mm-konnektor (UNI)

[ot]
Indvendig kanyle med 15 mm- .
drejekonnektor (VARIO) Bestillingsnummer

Batch-kode

Indvendig flad kanyle Indholdsangivelse i stk.

Med en O2-tilslutning 6) Produkt til én patient
Kanyfe-lukkeprop @ et
Sining 7‘ Skal opbevares tart
Kanylebzereband inkluderet ’:/.\\K\ fg@spbevares beskyttet mod

Produkt specielt til barn Medicinsk produkt

Indvendig kanyle med fenestrering
Kort leengde

Mellemlang lzengde

Lang lzengde

Laengde XL

MRT egnet

Vinkel
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DURAVENT® TRACHEALKANYLER

1. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkanyler: Denne brugsanvisning indeholder informationer
for laege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering
af Fahl® 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!

1. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller
tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Valg, anvendelse og indszetning af produkterne skal ved farste anvendelse foretages af en uddannet
leege eller uddannet fagpersonale.

Ekstralange kanyler kan frem for alt veere indikeret ved tracheale stenoser, der sidder dybt i trachea.
Fahl® trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet til tracheostomerede patienter med
bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil (stemmeprotese).

lll. ADVARSLER

Patienter skal veere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og
anvendelse af FahlI® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstaendigheder vare lukket af f.eks. sekret eller
skorper. Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjzlp af et
trachealsugekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfere fare for qutvejene

Ved indsatning og ud af trachealk ler kan der opsta irritationer, hoste eller lette
blgdninger. Ved vedholdende blednlnger skal De omgaende sgge lege!

Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjzlp af laser (laserterapi)
eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar beskadigelser ved, at
laserstralen rammer kanylen.

OoBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbef: til trach de patienter med
normal sekretion og normalt slimhindevaev.

Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under ingen omstandigheder
anvendes under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne opsta alvorlige hudskader!
Hvis det er ngdvendigt at beere trachealkanyle under stralebehandlingen, ber der i sadanne
tilfzelde udelukkende anvendes trachealkanyle af kunststof uden metaldele. | forbindelse
med talekanyler af kunststof med sglvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent (inklusive
sikkerhedskaden) fiernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med taleventil inden
stralebehandlingen fjernes fra den udvendige kanyle.

OBS!

Ved steerk sekretion ogleller tendens til granulationsvaev under en straleterapl eller ved
skorpedannelse kan en perforeret kanyleudferelse kun b
lzegelig kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentligt), da
perforeringen i det udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gare det nedvendigt at fierne kanylen. Forureninger kan
ogsa medfere infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en laege. Hvis
kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.
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V. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

OBS!
Ved mekanisk respiration ma der under ingen omstandigheder anvendes kanylevarianter uden
cuff!

oBS!
Der ma under mekanisk respiration kun indszettes kanylevarianter, der er perforerede/forsynet
med ,,vindue®, efter radfering med den behandlende lzege.

OoBS!

Trachealkanyler med taleventil ma underingen omstandigheder anvendes palaryngectomerede
patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikationer, endog
kvaelning!

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestgrrelse skal foretages af den behandlende leege eller uddannet personale.
Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 22 mm tilslutning i kombi-adapteren pa Fahl® trachealkanyle-
varianterne, sa det udelukkes, at tilbeharet utilsigtet lasner sig eller kanylen bliver beskadiget.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst to
erstatningskanyler pa lager.

Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de kompatible
tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURAVENT® trachealkanylerne er produkter, der er fremstillet af polyvinylchlorid af medicinsk kvalitet.
Trachealkanylerne bestar af termofglsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres optimale
produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-patient-produkt.
Fahl® trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden patient.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales skiftevis
at anvende kanyler med forskellige lzengder, s& kanylespidsen ikke altid bergrer det samme sted i
trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med den behandlende laege om den
preecise fremgangsmade.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

Patienterne kan ogsa baere disse trachealkanyler under en MR-scanning.

Dette geelder dog kun for trachealkanyler uden metaldele.

| forbindelse med talekanyler med selvventil kan ventilen feks. helt og holdent (inklusive
sikkerhedskaeden) fiernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med taleventil inden bestralingen
fiernes fra den udvendige kanyle.

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi.

Sterrelsesangivelserne er trykt pa kanyleskjoldet.

Pa sideme af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer il fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgeres pa
halsen med kanylebandet.

Laes brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiernes
fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at serge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet og at
positionen ikke sendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter
laryngektomi eller tracheotomi.

Konnektorer/adaptere er som regel fast forbundet med den indvendige kanyle. Det drejer sig derved
om universaladapteren (15 mm-konnektoren), der ger det muligt at pasaette sakaldte kunstige naeser
(filter til varme- og fugtighedsudskiftning).
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Denne konnektor kan ogsa leveres i en speciel udferelse som 15 mm-drejekonnektor. Den drejelige
variant af 15 mm-konnektoren er f.eks. egnet til at optage de drejekreefter, der opstar ved anvendelse
af et kunstigt andedraetssystem og derved aflaste kanylen og stabilisere den i sin position, sa irritation
af slimhinderne i trachea kan undgas.

Kombiadapteren pa 22 mm ger det muligt at anbringe kompatible filtre og ventilsystemer med en
holder pa 22 mm.

3. Kanyleror

Kanylergret graenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og farer luftstremmen ind i luftrgret.

Den sekskantede Easy Lock lukning bruges til sikker fastgerelse af indvendige kanyler og kompatibelt
tilbehar.

Rentgenkontraststriben, der findes i siden af kanylergret, ger det muligt at lokalisere kanylen under
rantgenoptagelser og at kontrollere dens position.

4. Indvendig kanyle

Den praktiske sekskantede Easy Lock lukning bruges til sikker fastgarelse af den indvendige kanyle
og kompatibelt tilbeher.

De indvendige kanyler er alt efter specifikation enten udstyret med en standardforbindelse, fast
forbundet med bestemte adaptere/konnektorer eller kan forbindes med aftagelige tilbehgrsdele, som
f.eks. taleventiler.

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om ngdvendigt
(f.eks. ved andedraetsbesvaer) en hurtig foragelse af lufttilferslen.

Forst skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let laft med tommel- og
pegefinger. Derved bliver holdemekanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy
Lock pa den udvendige kanyle.

De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid veere fastgjort
pa den udvendige kanyle.

4.1 Taleventil

Trachealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil anvendes til patienter, der efter en
tracr;eostomi helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler seetter patienterne i stand til
at tale.

Ved taleventilkanyler med silikoneventil er ventilen pasat direkte pa den indvendige kanyle og leveres
sammen med disse kanylevarianter.

Pa trachealkanyler med solvtaleventil kan taleventilen lgsnes ved at skyde den ud af den
indvendige kanyle.

Pa trachealkanyler med silkonetaleventil kan taleventilen lgsnes fra den indvendige kanyle ved
at traekke den af.

5. Kanyle-lukkeprop

Kanyle-lukkeproppen leveres sammen med talekanyleme og ma udelukkende anvendes af
tracheostomerede patienter med bevaret strubehovedet. Den méa kun indsaettes under laegeligt opsyn.
Den muligger en kortvarig taetning af kanylen og afbrydelse af lufttilfarslen og hjaelper patienten til at
leere den kontrollerede styring af andedraettet via mund/nzese igen.

OBS!

Kontraindikationer ved laryngectomerede patienter og patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL)! | disse tilfeelde ma kanyle-lukkeproppen under ingen omstzendigheder
anvendes!

Kanyle-lukkeproppen ma under igen omstaendigheder anvendes ved blokeret trachealkanyle!
Kanyle-lukkeproppen ma udelukkende anvendes ved perforeret udvendig kanyle uden
indvendig kanyle.

oBS!

Med henblik pa en eventuel tilbagevenden til normal vejrtraekning efter en midlertidig
tracheostomi er en kanyle-lukkeprop vedlagt talekanylen. Derved kan lufttilfersel via kanylen
kortvarigt afbrydes for at opna, at patienten igen vanner sig til at treekke vejret via mund/
nase. Deaktivering af kanylen ma udelukkende forega under laegetilsyn. Proppen ma kun
anvendes efter lzzegens anvisning. Der er risiko for kvaelning! Vaer ubetinget ogsa opmarksom
pa indikationsbeskrivelsen for de pagaldende produktudfaerelser/specifikationer!

OBS!

Veer derfor opmarksom pa de specielle produktanvisninger, indikationer samt
kontraindikationer i brugsanvisningen og radfer Dem pa forhand om anvendeligheden af
produktet med Deres behandlende lage.
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VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til lzgen

Den passende kanyle udveelges af en leege 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 forgget Iufttilfersel eller for at rengere
den. Dette kan f.eks. veere nadvendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester, der ikke lader sig
fierne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

oBS!

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den
pagzldende dato.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.

Hvis der bemeerkes noget useedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. |
sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Trachealkanyler skal altid rengeres grundigt, inden de tages i anvendelse. Det anbefales ogsa, at
kanylen rengeres, inden den anvendes farste gang, safremt det ikke drejer sig om et sterilt produkt!
Veer opmaeerksom pa, at kanylen altid skal renggres og eventuelt desinficeres ifglge de nedenstaende
bestemmelser, inden den indszettes igen.

Hvis der afsaetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller
udsugning, skal kanylen tages ud og rengeres.

Efter rengering og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne underseges ngje for skarpe kanter,
revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller medfere beskadigelse af
slimhinderne i luftraret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omsteendigheder anvendes mere.

1. Indsaetning af kanylen

Anvendel in til ind: ing af Fahl® trachealkanyler

Brugeren skal rengere haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Derefter skubbes et tracheal-kompres pa kanylergret.

For at forage glideevnen for trachealkanylen og derved lette indferingen i trachea anbefales det at
indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som sikrer en ensartet
fordeling af stomaolien pa kan lergret (seDgur 4a og 4b) eller FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
Tube (REF 36100) hhv. FAHL OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (REF 36105).

Hvis De selv foretager indszetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

Hold ved indsaetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere kan glide
ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjeelpemidler, der muligger en ensartet og skansom
udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfeelde 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.

Indsaet - 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

OoBS!

Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter) skal ferst
fjernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eIIer | nadstllfaalde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan
klappe 1 (| bere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan haemme

quttllfarslen | sadanne tilfzlde skal en ny kanyle vaere parat til anvendeise og indsaettes. En

tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilferslen.
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Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Anvendelsestrin til udtagning af Fahl® trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen ved at
holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Pa DURAVENT® talekanyler med selvventil findes der pa taleventiladapteren en guide-skinne, pa
hvilken en flad ventilplade af sterlingselv med sma, runde ventilklapper placeres. Den indvendige
kanyle kan med pasat sglvtaleventil tages ud af den udvendige kanyle. | denne forbindelse er det
ikke nadvendigt at fierne ventilpladen forst. En keede, der sidder fast pa taleventiladapteren, sikrer at
ventilen ikke falder ned.

Dertil skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let Igft med tommel- og
pegefinger. Derved bliver holdemekanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy
Lock pa den udvendige kanyle.

For at genindseette den skal indvendige kanyle saettes ind igen i omvendt raekkefglge og fikseres pa
den udvendige kanyles sekskantede Easy Lock.

IX. RENG@RING OG DESINFEKTION

OBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mindst to gange dagligt
rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. | tilfeelde af kraftig sekretdannelse kan hyppigere
rengering vaere pakravet.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedrzetsvejen altid sikres, for trachealkanylen tages ud,
og der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til |ndf¢r|ng Reservekanylen skal sztte i

med det samme, selv for rengeringen og fektionen af den udskiftede kanyle pabegyndes.
oBS!
Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken op ine, s

mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!

Veer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om ngdvendigt ogsa kan omfatte ekstra
desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres laege og Deres personlige behov.

En regelmaessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af laegelig
bestemmelse. Grunden dertil er, at de gvre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er kimfri.

For pati med specielt sy illede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en foraget
fare for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at overholde de sazerlige
hygiejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af kanylerne ifglge
den nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres lege.

OoBS!

Rester af rengerings- og desir i pa tr:
slimhinderne eller andre negative sundhedsmaessige pavirkninger.
Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion eller
rengering vaere sezerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt veedet med den anvendte
oplasning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De opl@sninger, der anvendes til rengaring og desinfektion, skal dagligt vaere frisk tilberedt.

kan medfere irritation af

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle krav.
Anvend kun rengegringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler anvendelsen af det
specielle kanylerenggringspulver (REF 31110) efter producentens anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af
kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-rengaringsmidler, alkohol eller midler til
rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Alternativt kan der ogsa gennemfares en kanylerengering ved hjeelp af termisk desinfektion ved maks.
65 °C. Dertil skal anvendes rent, maks. 65 °C varmt vand. Serg for, at temperaturen holdes konstant
(kontrolleres med et termometer) og undga under alle omsteendigheder kogning med kogende vand.
Dette kan medfere betydelig beskadigelse af trachealkanylen.

Renggringstrin

Inden rengering skal eventuelt indsat 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 farst den indvendige og udvendige kanyle grundigt under rindende vand (se figur 9).
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Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengaringsoplgsningen og overhold rengaringsmidlets
brugsanvisning.

g%g(t))lette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerenggringsboks med skylleindsats (REF
Hold i skylleindsatsens eoverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
rengeringsoplgsningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengaringsboksens skylleindsats. Hvis der laegges 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, szenkes denne ned i den forberedte
rengeringsoplasning.

Nar det foreskrevne tidsrum for renggringen er udigbet (se brugsanvisning til kanylerenggringspulver)
skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 9). Der ma under ingen
omsteendigheder findes rester af rengaringsmidler pa kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.
Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiernes i
renggringsbadet, er en yderligere rengaring med en speciel kanylerengeringsberste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, REF 31855) mulig. Anvend kun rengeringsbersten,
nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfer altid kanylerengeringsbarsten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).

Benyt disse berster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks, sa det blede
kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen lasnes fra den indvendige kanyle
inden rengeringen. Selve ventilen ma ikke renses med bersten, da den ellers vil kunne blive beskadiget
eller knaekke af.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril
kogsaltoplasning (0,9%-NaCl-oplasning).

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omsteendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, eller som
udviser skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadige slimhinderne
i luftraret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle kemiske
desinfektionsmidler.

Dette skal altid geres, hvis det som folge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den behandlende
laege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner samt
ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem ogleller andre institutioner i
sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

Forsigtig
For en eventuel nedvendig desmfektlon skal der altid gennemfcares en grundig rengering.
Der ma under ingen desir idler, der frigiver klor, eller som

indeholder staerk lud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i vasentlig grad kunne
beskadige kanylerne - eller endog edelaegge dem.

Desinfektionstrin

Hertil ber der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producentens
anvisninger.

Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd. | denne forbindelse
skal de pageeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og virkningsspektrum
overholdes.

Efter desinfektionen skal kanylerne - bade indvendigt og udvendigt - skylles grundigt med steril
kogsaltoplasning (NaCl 0,9 %) og derefter tarres.

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

OoBS!

Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan medfere
beskadigelse af kanylen.

78



X. OPBEVARING/PLEJE

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren plastikdase,
beskyttet imod stev, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Efter rengering og eventuel desinfektion samt terring af den indvendige kanyle skal kanylens
udvendige flader indgnides med stomaolie (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaske REF 31525/
stomaolieklud REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF
36100/3 g pose REF 36105), sa glideevnen sikres.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst to
erstatningskanyler "pa lager”.

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Disse trachealkanyler har ved korrekt anvendelse og pleje, iseer ved overholdelse af brugsanvisningens
anvendelses-, rengerings-, desinfektions- og plejeanvisninger, en forventet levetid pa tre til seks
maneder efter abning af emballagen.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med renggringen samt
andre aspekter er af afgarende betydning.

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forlzenget ved, at kanylen indszettes periodevis (f.eks. skiftevis
med andre kanyler i forbindelse med renggringsintervallerne).

Senest efter 6 maneders brug eller 6 maneder efter abning af emballagen - ved beskadigelse eller
lignende straks - skal der foretages en udskiftning. Kanylerne ma ikke mere anvendes og skal
bortskaffes pa faglig korrekt made.

oBS!

Alle ndringer af kanylen, iszer afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa kanylen ma
kun uferes af producenten eller af virksomheder, der udtrykkeligt skriftligt er autoriseret dertil
af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa trachealkanylen kan medfere alvorlige
kvaestelser.

Xil. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,
tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendelser, der er
foré(jrsiget 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
folge af zendringer pa kanylen, frem for alt som fglge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund af
reparationer, hvis disse sendringer eller reparationer ikke er udfert af producenten selv. Dette gaelder
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 forskrifterne 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 produktzendringer.

DURAVENT® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Ingen innvendig kanyle Produksjonsdato
Med en innvendig kanyle Produsent
Med to innvendige kanyler Utlgpsdato

Med tre innvendige kanyler Folg bruksanvisningen

Innvendig kanyle med

482 CE-merking med ID-nummer for
22 mm-konnektor (KOMBI)

teknisk kontrollorgan

Innvendig kanyle med

15 mm-konnektor (UNI) Batch-betegnelse

Innvendig kanyle med 15 mm- Bestill
skrukonnektor (VARIO) estilingsnummer

Innvendig kanyle, flat Innhold (stk.)

Med en O2-tilkobling Produkt for én pasient

Dekanyliseringsplugg Skal ikke brukes ved skader pa

YORUEIEREYEE

emballasjen
Filtrering Oppbevares tort
e
Inkludert baerestropp for kanylen j/...LY Skal oppbevares beskyttet mot sol

Produkt spesielt for barn Medisinsk produkt

Innvendig kanyle forsynt med
vindu

Kort lengde
Middels lengde
Lang lengde
Lengde XL

MR-sikker

Vinkel
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DURAVENT® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som informasjon
for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering av Fahl®
trakealkanylene.

Vennligst les noye gjennom bruksanvisningen for du bruker produktet forste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

Op;c:‘bivan; emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon om
produktet!

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert
fagpersonell.

Kanyler med overlengde kan fremfor alt veere indisert ved dyptsittende trakealstenoser.
LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med bevart
strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).

lll. ADVARSLER

Pasienten ma lzeres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®
trakealkanylene.

Fahl® 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 trakeal-
avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt kanyle kan
fore til skader pa luftveiene.

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette bladninger.
Hvis b , ma du de konsultere lege!

Trakealkanylene bor ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller
diatermiapparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen stoter mot kanylen.

OBS!

Trakealkanyler med talefunkspn ar
1evev uten ur

Trakealkanyler som inneholder metalldeler ma ikke under noen omstendighet brukes i lopet

av en stralebehandling (radlobehandllng), da det kan medfere f.eks. alvorlige hudskader!

Hvis det er nedvendig a bruke trakealkanyle i lopet av stralebehandling, ma det i sa fall kun

brukes trakealkanyler av kunststoff, uten metalldeler. Ved taleventllkanyler av kunststoff med

kun for tr: rte med normal sekresjon og

selvventil kan for eksempel ventilen fiernes inkl. | len ved at den
innvendige kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen for strélebehandlmgen
OBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling
eller blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll og
overholdelse av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det
utvendige reret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Falgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig a fierne kanylen, og tilsmussing kan
ogsa fore til infeksjoner og gjere det nadvendig & bruke antibiotika.

Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege. Hvis
sekret blokkerer kanylen, begr den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!
Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner uten
cuff!
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OoBS!

Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med
behandlende lege.

OBS!

Trakealkanyler med taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av laryngektomerte
pasienter (uten strupehode), da det kan medfere alvorlige komplikasjoner og i verste fall
kvelning!

VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylesterrelse.

| kombiadapteren til Fahl® trakealkanylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling for &
vaere sikker pa at utilsiktet lasning av tilbehgr eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.

Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar situasjoner
hvor du mangler kanyle.

Du ma ikke utfere endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler. Ved
skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VIIl. PRODUKTBESKRIVELSE

DURAVENT® trakealkanylene er produkter som fremstilles av polyvinylklorid (PVC) av medisinsk
kvalitet.

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale
produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike starrelser og lengder.

Tilherende storrelsestabell star i tillegget.

Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

Fahl®trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere pasienter.
For & unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det veere lurt & skiftesvis
bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i trakea og dermed
{orérsa:jlfer mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den ngyaktige fremgangsmaten med
egen din.

MERKNAD OM MR

Disse trakealkanylene kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonansbehandling (MR).

Men dette gjelder bare for trakealkanyler uten metalldeler.

For taleventilkanyler med sglvventil kan for eksempel ventilen fiernes komplett, inkl. lasekjettingen,
fra kanylen ved at den innvendige kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen for
bestralingen.

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset
halsens anatomi.

Opplysninger om starrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl lkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en baerestropp for kanyler.
Med baerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Les ngye gjennom tilhgrende bruksanvisning for beerestroppen for kanyler nar du fester denne pa
trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres nar
beerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbeher.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

Konnektorer/adapter er som regel fast forbundet med den innvendige kanylen. Det dreier seg her om
en universaloverdel (15 mm-konnektor) som gjer det mulig & sette pa sakalte kunstige neser (filter for
utveksling av varme og fuktighet).

Denne koblingen er ogsa tilgiengelig i en spesiell utfarelse som 15 mm skrukonnektor. Den skrubare
varianten av 15 mm koblingen er f.eks. egnet ved bruk av et ventileringsslangesystem som absorberer
rotasjonskreftene som oppstar her, og dermed avlaster kanylen og stabiliserer posisjonen, slik at
irritasjon av slimhinner i trakea i sterst mulig grad unngas.

22 mm kombiadapteren gjer det mulig & feste kompatible filter- og ventilsystemer med 22 mm feste.
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3. Kanyleror

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstrammen inn i luftraret.

Easy-lock-sekskantlasen har til oppgave a feste innvendige kanyler og kompatibelt tilbehgr sikkert.

Rentgenkontraststripen som forlgper langs siden av kanylergret muliggjer en rentgenologisk

fremstilling og posisjonskontroll.

4. Innvendig kanyle

DEI? praktiske Easy-lock-sekskantlasen har til oppgave a feste innvendig kanyle og kompatibelt tilbehar

sikkert.

De innvendige kanylene er, alt etter spesifikasjon, enten utstyrt med standardkant, fast koblet til

bestemte adaptere/konnektorer, eller kan veere forbundet med avtakbare tilbehgrsdeler, f.eks.

taleventiler.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask gkt

lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengd).

Farst ma koblingen mellom innvendig og utvendig kanyle lgsnes ved at den heves lett (knappes opp

med tommel og pekefinger). Pa den maten kobles den innvendige kanylens holdetagger/laseelementer

fra Easy-lock-sekskanten pa den utvendige kanylen.

Lnnv?ndige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den utvendige
anylen.

4.1 Taleventiler

Trakealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med fullstendig

eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for & snakke.

Ved bruk av taleventilkanyler med silikonventil er ventilen satt direkte pa den innvendige kanylen og

inkludert i leveringen av disse kanyleversjonene.

Pa trakealkanyler med taleventil av sglv kan taleventilen Igsnes fra den innvendige kanylen

ved at den skyves ut.

Pa trakealkanyler med taleventil av silikon kan taleventilen Igsnes fra den innvendige kanylen

ved at den trekkes av.

5. Dekanyliseringsplugg

Dekanyliseringspluggen er inkludert i leveringen av talekanylene og ma bare brukes hos trakeotomerte
pasienter med bevart strupehode. Den mé bare brukes under tilsyn av lege. Den muliggjer en kortvarig
tetting av kanylen og avbrytelse av Iufttilfarselen, og hjelper pasienten til & leere a styre pusten via
munn/nese kontrollert igjen.

OoBS!

Kontraindisert for la og i med kronisk obstruktiv lungesykdom
(KOLS)! I slike tllfeller ma dekanyllserlngspluggen ikke under noen omstendighet brukes!
Dekanyliseringspluggen ma ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert trakealkanyle!
Dekanyliseringspluggen ma kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten innvendig kanyle.
OoBS!

En dekanyliseringsplugg folger vedlagt talekanylene for & forberede en ev. dekanylisering etter
en forbigaende trakeotomi. Med denne kan Iufttilferselen via kanylen brytes i korte perioder for
a oppna at pasienten pa nytt venner seg til & puste gjennom munn og nese. En dekanylisering
ma kun skje under tilsyn av lege. Pluggen skal bare settes i etter veiledning fra lege. Det er fare
for kvelning! Det er ogsa tvingende ngdvendig & ta hensyn til indikasjonsbeskrivelsen for den
aktuelle produktversjonen/spesifikasjonen!

OoBS!

Veer derfor ksom pa prodt knader, indikasjoner og kontraindikasjoner i
bruksanvisningen, og avklar med Iegen pa forhand om produktet er egnet til din bruk.

VIII. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert 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 & gi ekt Iufttilfersel eller for rengjering. Dette kan
f.eks. veere ngdvendig dersom kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg fierne med hosting, eller
fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.
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For pasienten

oBS!

Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og Igse deler pa kanylen fgr 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.

Vaer 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 Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiernes ved opphosting
eller avsuging, ber kanylen tas ut og rengjeres.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe kanter,
riss eller andre skader, da disse kan fgre til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene i luftraret.
Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene for bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Deretter skyves en trakealkompress inn pa kanylergret.

For & oke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innferingen i trakea, anbefales det & gni det
utvendige raret 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 Fahl® trakealkanylen

foran et speil.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen passer
bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma, som sikrer at trakeostoma sprikes

J%_evnt g)g skansomt ut. Dette anbefales spesielt i ngdstilfeller, f.eks. ved kollaberende trakeostoma (se
igur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for & sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke skades pa
grunn av friksjon.

For nailgpet 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 luftraret, kan du holde hodet rakt igjen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell baerestropp for kanylen. Denne stabiliserer kanylen
og serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1)

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG

Tilbehor som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fiernes fer Fahl®

trakealkanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nadstilfeller j , dil. j ), kan
stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilferselen. | et slikt

tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn denne. En trakeo-spreder (REF
35500) kan brukes til & sikre Iufttilfarselen midlertidig.

Du mé gé ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Vaer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene nedenfor,

for den settes inn igjen.

Fremgangsmate for a ta ut Fahl® trakealkanyler:

z—iodfet brar)helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset
se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.
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Pa DURAVENT® talekanyler med sglvventil befinner det seg en forformet skinne i taleventiladapteren.
En flat ventilplate av sterlingselv med runde ventilspjeld skyves inn pa denne. Den innvendige kanylen
med den adapterte taleventilen av sglv kan tas ut av den utvendige kanylen. Det er ikke ngdvendig
a fierne ventilplaten pa forhand. En kjede som er festet til taleventilfestet hindrer ventilen i a falle ned.
Forst ma da koblingen mellom innvendig og utvendig kanyle Izsnes ved at den heves lett (knappes opp
med tommel og pekefinger). Da trekkes den innvendige kanylens holdetagger/laseelementer av den
utvendige kanylens Easy-lock-sekskant.

Den innvendige kanylen settes sa inn igjen i motsatt rekkefalge og festes til Easy-lock-sekskanten pa
den utvendige kanylen.

IX. RENGJZRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG

Av hygieniske arsaker og for a unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl® trakealkanyler
minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje tilsvarende oftere.

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og
det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen ma settes inn
umiddelbart, for rengjering og desinfeksjon av den vekslede kanylen pabegynnes.

OBS!

Det ma ikke brukes oppvaskmaskin, dampkoker, mikrobglgeovn, vaskemaskin e.l. til rengjering
av kanylene!

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan inneholde
desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.

Regelmessig desinfeksjon er bare nadvendig nar dette er medisinsk indisert og legen har foreskrevet
det. Grunnen il det er at de e'vre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske pasienter.

Hos i med i (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt fare
for ny infeksjon, er det ikke tllstrekkellg med enkel rengjering for a tilfredsstille de spesielle
hygienekravene for a unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon av kanylene i
samsvar med de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsgk legen.

OBS!

Rester av rengjerings- og u= infeksjonsmi pa trakealkanylen kan fore til irritasjon pa
hinner eller andre hel. |

Trakealkanyler anses for & veere |nstrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjennomfgring

av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuktet av vaesken som

brukes, og at den har fri giennomgang (se figur 8).

Lasningene som brukes til rengjgring og desinfeksjon ma alltid tilberedes ferskt daglig.

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengjeres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens
individuelle behov.

Du mé bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler & bruke det
spesielle kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.

Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjeringsmidler som kanyleprodusenten ikke har
godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholprosent eller midler for
rengjering av tannerstatninger.

Det innebeerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Alternativt er det ogsa mulig & rengjere kanylen med termisk desinfeksjon ved maks. 65 °C. Bruk da
rent, varmt vann pa maks. 65 °C. Pass pa at temperaturen holdes konstant (temperaturkontroll med
termometer), og unnga alltid at kanylen kokes fordi vannet nar kokepunktet. Det kan fere til alvorlige
skader pa trakealkanylen.

Rengjeringstrinn

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Den innvendige kanylen ma ogsa tas ut av den utvendige kanylen.

Den innvendige kanylen skal rengjeres pa samme mate som den utvendige kanylen.

Skyll ferst innvendig- og utvendig kanyle grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjeringslgsningen, og felg bruksveiledningen for
rengjaringsmidlet.

5105 (;'“ao)leﬂe rengjeringen anbefaler vi a bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv (REF
Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke @ komme i bergring med og kontaminere
rengjeringslgsningen (se figur 10).
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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
rengjeringslasningen.

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 rengjeringsmiddel 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 rengjeringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, eller
OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengjeringsbersten nar
kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjaringsbersten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

Bruk denne bersten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke skader det
myke kanylematerialet.

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen forst lzsnes fra den innvendige kanylen. Selve ventilen ma
ikke rengjores med bersten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril
koksaltlgsning(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, ma ikke
under noen omstendighet brukes. Det kan fare til skader pa slimhinnene i luftrgret. Ved synlige skader
skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjemiske desinfeksjonsmidler.

Dett ber alltid gjgres 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 veaere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for & begrense
risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjonsere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre
innretninger i helsevesenet).

FORSIKTIG

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nedvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, eller
sterke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli alvorlig skadet eller til og med gdelagt.
Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i samsvar med
produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd. De aktuelle
instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid felges.

Etter desinfeksjonen skal kanylene skylles grundig innvendig og utvendig med steril koksaltlgsning
(NaCl 0,9 %) og deretter torkes.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

OBS!

Oppvarming til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og forer til skader pa
kanylen.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et tert sted hvor
de er beskyttet mot stov, sollys og/eller varme.

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt terking av den innvendige kanylen bor den
utvendige overflaten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje, f.eks. OPTIFLUID®
stomaoljeklut.

Vi anbefaler a holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner hvor
du mangler kanyle.

XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er produkter til bruk pa én pasient.

Trakealkanylene har en forventet levetid pa tre til seks maneder etter apning av pakningen ved riktig
bruk rt])gldpleie, spesielt nar instruksjonene om bruk, rengjering, desinfeksjon og pleie i bruksanvisningen
overholdes.
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Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning,
grundigheten av rengjeringen og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.

Maks. holdbarhet forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (dvs. skiftesvis sammen med
andre kanyler i rammen av rengjeringsintervallene).

Utskiftning er nedvendig senest etter 6 maneders bruk eller senest 6 maneder etter apning av
den sterile pakningen, men straks ved skader o.l. Kanylene ma deretter ikke lenger brukes og ma
avfallsbehandles fagmessig.

OoBS!

Enhver endring av kanylen, sarlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner pa
kanylen ma bare utfgres av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autorisasjon
fra produsenten! Ikke forskriftsmessig utferte arbeider pa trakealkanylene kan fore til alvorlige
personskader.

XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner ogl/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes
egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes
endringer av kanylen, fremfor alt som fglge av avkapping og innsetting av siler, eller som folge 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 folgeskader 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 Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert
ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skulle
opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 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 & foreta produktendringer.

DURAVENT® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovellettavia.

Ei sisékanyylia Valmistuspaivays

Yksi sisakanyyli Valmistaja

Kaksi sisékanyylia Viimeinen kayttépaivaméaéara

Kolme sisékanyylia Noudata kéyttéohjetta

liitin (KOMBI) tunnus

Sisakanyylissa 15 mm:n

litin (UNI) Erakoodi

Sisakanyylissa 15 mm:n
kiertoliitin (VARIO)

Sisakanyylissa 22 mm:n (E (0489 CE-merkki ja iimoitetun laitoksen

Tilausnumero

Laakea sisakanyyli é Sisalto (kpl)
0O2-liitanta @) Kayttd yhdelle potilaalle
Kanvyiin sulkutulopa @ Vaurioituneen pakkauksen
vy PP sisaltdmaa tuotetta ei saa kayttaa
Suojaverkko ? Sailytettava kuivassa

Kanyylin kiinnitysnauha

Tuote erityisesti lapsille Laakinnallinen laite

Ikkunallinen sisakanyyli

Suojattava auringonvalolta

Lyhyt malli

Keskipitka malli

Pitka malli

XL-malli

Sopii magneettikuvaukseen

Kulma
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DURAVENT®-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kayttéohje koskee kaikkia hi®-trakeakanyyleja. Kayttdohje on tarkoitettu laakareiden,
hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen kasittelyn
varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se sisaltda tarkeitd tuotetta koskevia
tietoja.

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.
Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttda ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen
saanut |a&kari tai ammattihenkilokunta.

Erikoispitkien kanyylien kéyttd voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven ahtaumien
yhteydessa.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa
on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (daniproteesin kayttajat).

lll. VAROITUKSET

Ladketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kéyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyyl|t eivat saa issdan tapat
pintty

Jos henkltorvessa erittyy Ilmaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalld henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttad, vaan ne on havitettdva valittomasti.
Vahingoittuneen kanyylm kayttammen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.

1 jap yhteydessa voi esiintyd arsytysta,
yskéa tai vahaista verenvuotoa Jos verenvuoto on pitkaaikaista, ota vélittomasti yhteytta
laakariin!

Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eika sahkokirurgisten laitteiden kayton aikana. Jos
laserséteet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

HUOMIO!

Puheventtiililla vart j ' yleja suositell vain trak »miapotilaille, joilla
eritteen muodostuminen on normaalla ja Ilmakalvokudos oireeton.

Metalliosia sisaltavia trakeakanyyleja ei missdén tapauksessa saa kayttad sadehoidon aikana,
silld seurauksena voi olla esim. vaka ihovaurioita. Mikéli trakeakanyylin kayttamlnen
sadehoidon aikana on valttamatonta, kayta ainoastaan muovista yyleja,
joissa ei ole metalliosia. Hopeaventtiililld varustetuissa, muovisissa puheventt' i anyylels a
venttiili voidaan eS|merk|kS| poistaa kokonaan varmistusketjuineen siten, ettd sisdkanyyli ja

olla i ita esim. eri a tai

puh ttiili poi: yylista ennen séddehoitoa.
HUOMIO!
Voi eritteen isen, grant i ttiuden ja pinttymien yhteydessa

seka sddehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kaytto suositeltavaa vain silloin,
kun potilas kay sadnnéllisesti seurantakaynneilléd ja noudattaa lyhyempia vaihtovileja (yleensa
viikoittain), silla suojaverkko ulkoputkessa voi edistida granulaatiokudoksen muodostumista.
IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kaytén yhteydessa voi iimeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen valttaméattémaksi, ja
epapuhtaudet voivat myds johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisdénhengittdd vaarin asetetun kanyylin, 1aakarin on poistettava se. Eritteen tukkima
kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Hengityskonetta kdytettdessa ei saa misséaan tapat
kuffia!

kayttaa kanyyli ja, joissa ei ole
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HUOMIO!

Hengityskonetta kaytettdessd suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kayttaa vain

hoitavan ladkarin luvalla.

HUOMIO!

Puheventtiililla vart kanyyleja ei saa kéyttaa potilailla,

joille on suoritettu Iaryngektomla (kurkunpaan pmsto), silla seurauksena voi olla vakavia

komplikaatioita ja jopa 1.

VI. VARO

Hoitava la&kari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.

Fahl®-trakeakanyylien mallien yhdistelmaadaptereissa saa kayttaa vain 22 mm liittimella varustettuja

valineita, jotta lisavaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitdé saatavina aina vahintédan kahta

varakanyylia.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eika korjata milldén tavalla. Vaurioituneet

tuotteet on héavitettava asianmukaisesti.

VII. TUOTEKUVAUS

DURAVENT®-trakeakanyylit ovat laaketi 1 tarkoitetusta polyvinyylikloridista valmistettuja

tuotteita.

Trakeakanyylit on valmistettu lampoherkista, laaketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden

ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvéat elimiston lampdtilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat litteessa.

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkéytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kayttoon

yhdella potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eiké muilla potilailla.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa

vaihdella kéytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin karki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven

l;ohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laakéarin
anssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kayttaa naita trakeakanyyleja myds magneettikuvauksen aikana.

Tama koskee kuitenkin vain sellaisia trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia.

Hopeaventtiililla varustetuissa puheventtiilikanyyleissa venttiili voidaan esimerkiksi poistaa kokonaan

varmistusketjuineen siten, etta sisakanyyli ja puheventtiili poistetaan ulkokanyylista ennen sateilytysta.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomiaan.
Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketta kanyylinkantohihnan kiinnitystéa varten.
Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen siséltyy myds kanyylinkantohihna.
Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttéohje, ennen kuin kiinnitit sen trakeakanyyliin tai poistat
sen siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja eftei sen asento muutu
kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimi&/adaptereita kéytetdan yhteensopivien kanyylin lisdvarusteiden liittdmiseen.
Kayttdmahdollisuus  yksittaistapauksessa rippuu myds potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta
laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Yhdistimet/adapterit on yleensa litetty kiintedsti sisakanyyliin. Yleislitanta (15 mm yhdistin)
mahdollistaa nk. keinonenien (kosteuslampdévaihtimien) litannan.

Tama yhdistin on saatavana my6s erikoismallisena 15 mm kiertoyhdistimena. 15 mm kiertoyhdistin
sopii esimerkiksi kaytettdessa tekohengitysletkujarjestelmaa. Talldin kiertoyhdistin ottaa vastaan
syntyvat kiertovoimat sekd pienentdd kanyylin kuormitusta ja vakauttaa sen asentoa niin, ettd
henkitorven limakalvoérsytys voidaan valttaa.

22 mm yhdistelmaadapteri mahdollistaa yhteensopivan, 22 mm liittimell&d varustetun suodatin- ja
jestelman kiinnittdmiseen.
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3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Sisakanyylit ja yhteensopivat lisdvarusteet kiinnitetdan tukevasti paikalleen kuusikantaisella Easy Lock
-lukolla.

Sivussa oleva rontgenkontrastimerkintd mahdollistaa putken havaitsemisen ja asennon tarkastamisen
réntgenkuvauksessa.

4. Sisakanyyli

Sisakanyyli ja yhteensopivat lisdvarusteet kiinnitetdan tukevasti paikalleen katevalla kuusikantaisella
Easy Lock -lukolla.

Sisakanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisakkeelld, yhdistetty kiinteasti adaptereihin/
yhdistimiin tai voidaan liittaa irrotettaviin lisdvarusteosiin, kuten esim. puheventtiileihin.

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylistd, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Ensin sisa- ja ulkokanyylin vélinen kiinnitin avataan kevyesti nostamalla (avaus peukalolla ja
etusormella). Sitten sisakanyylin pitosakarat/lukituselementit voidaan vetda pois ulkokanyylin
kuusikantaisesta Easy Lock -lukosta.

Sisékanyyleja ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyind
ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja kaytetadn puhekanyyleina (LINGO-PHON) puhumisen
mahdollistamista varten potilailla, joille on tehty henkitorven avaus ja joilla kurkunpaa on taysin tai
osittain vahingoittumaton.

Silikoniventtiililla varustetuissa puheventtiilikanyyleissa venttiili on asetettu suoraan sisékanyyliin, ja se
toimitetaan naiden kanyylimallien mukana.

Hopeisella puh ttiililla var lissa trakeakanyyleissa puheventtiili voidaan tyontda ulos
sisdkanyylista.
Silikonisella puheventtiililla vart i trakeak yleissa puh ittiili voidaan vetaa irti

sisdkanyylista.

5. Kanyylin sulkutulppa

Kanyylin sulkutulppa toimitetaan puhekanyylien mukana, ja sitad saa kayttaa ainoastaan sellaisilla
trakeostomiapotilaille, joiden kurkunp&é on vahingoittumaton. Sité saa kayttda ainoastaan laékarin
valvonnassa. Sen avulla kanyyli voidaan sulkea ja iimansaanti katkaista lyhytaikaisesti, minka avulla
potilas oppii hengittdméaan jalleen suun tai nenén kautta.

HUOMIO!

Vasta-aiheinen potilailla, joille on suoritettu laryngektomia ja joilla on krooninen ahtauttava
keuhkosairaus (COPD)! Tassa tapauksessa kanyylin sulkutulppaa ei saa missaan tapauksessa
kayttaa!

Kanyylin sulkutulppaa ei saa misséén tapauksessa kayttaa trakeakanyylin ollessa tukkiutunut!

Kanyylin s saa kayttaa air t: suojaverkollisessa ulkokanyylissa ilman
sisdkanyylia.
HUOMIO!
Puhekanyyllssa on kanyylin st kanyylin p ksi valiaik

1 jalkeen. St lla kanyylin ilmavirtaus voidaan keskeyttaa lyhytaikaisesti,
Jotta potilas tottuu uudelleen hengittdmaan suun ja nendn kautta. Tamén toimenpiteen
saa tehda ainoastaan ladkarin valvonnassa Sulkutulppaa saa_kayttad ainoastaan laakarin
maaradyksestd. Tukehtumi al H ehdc ajankol llien/-
ominaisuuksien kayttoaiheiden kuvaukset.
HUOMIO!

Huomioi taman vuoksi erityiset tuotetta koskevat huomautukset seka kayttoohjeissa mainitut
kayttoaiheet ja vasta-aiheet, ja selvita tuotteen kaytettévyys etukéteen hoitavan ladkarin kanssa.
VIII KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

rille

Laakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen siséén- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisédkanyyli voidaan poistaa ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten. Tama voi
olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eritejaédmia, joiden poistaminen ei onnistu yskimalla
tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.
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Potilaalle

HUOMIO!

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivam
umpeuduttua.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &la missééan tapauksessa kayta sitd, vaan laheta se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Trakeakanyylit on puhdistettava huolellisesti aina ennen paikoilleen asettamista. Kanyylin
puhdistaminen myds ennen sen ensimmaista kayttokertaa on suositeltavaa, mikali ky ei ole
steriili tuote!

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava
seuraavien maaraysten mukaisesti.

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei lahde pois yskimalla tai imemalld, kanyyli on
irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti teravien reunojen,
halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silla ne heikentavét tuotteen toimintakykya tai voivat johtaa
henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

Ald kdytd tuotetta tdman paivamaarin

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttéa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Sen jélkeen kanyyliputkeen tyénnetaan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistd henkitorveen helpottaa
pyyhkimélla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550). N&in taataan
avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b). Vaihtoehtoisesti
voidaan kayttaa tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (tuotenumero 36100) tai tuotetta
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (tuotenumero 36105).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitelld, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséén peilin edessa.
Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta
(katso kuva 5).

Voit levittdd trakeostoomaa vapaalla kadelldsi hieman niin, ettd kanyylin karki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana my6s erityisia apuvélineitd, jotka mahdollistavat
trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen levittdmisen, esimerkiksi myds héatatilanteissa trakeostooman
luhistuessa (kasto kuva 6).

Kayttaessasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisdénhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja
taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tyoénna kanyylia eteenpain henkitorveen.

Kun olet tyéntényt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityiselld kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja varmistaa
trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

2. Kanyylin poistaminen

VARO
Ennen Fahl®-tr ylin i on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
trakeostoomaventtiili tai kosteuslampovalhdln

HUOMIO'

Kun on biili tai ky a on hatitapaus (punktio- ftai

dllalaatlotrakeostooma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jélkeen ja siten vaikeuttaa
itia. Tallaista varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kaytettivissa ja

kéaytossa. limansaannin tilapdiseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostooman levitinta

(tuotenumero 35500).

Toimi aarimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin sivuista tai
suojuksesta (katso kuva 7)

Poista trakeakanyyli varoen.
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Hopeaventtiililla varustettujen DURAVENT®-puhekanyylien puheventtiilikappaleessa on esimuotoiltu
kisko, johon on tyonnetty sterling-hopeasta valmistettu ja pyoreélla venttiililapalla varustettu laakea
venttilllevy. Sisakanyyli ja sovittimella kiinnitetty hopeinen puheventtiili voidaan poistaa ulkokanyylista.
Venttiillevya ei tarvitse aiemmin poistaa tata varten. Puheventtiilin kiinnittimessa oleva ketju estaa
venttiilin putoamisen.

Ensin sisa- ja ulkokanyylin vélinen kiinnitin avataan kevyesti nostamalla (avaus peukalolla
ja etusormella). Nain sisékanyylin pitosakarat/lukituselementit vedetddn pois ulkokanyylin
kuusikantaisesta Easy Lock -lukosta.

Sisakanyyli asetetaan takaisin paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa ja kiinnitetaan ulkokanyylin
kuusikantaiseen Easy Lock -lukkoon.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisistd syistd ja infektioriskin vélttamiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdistaa
perusteellisesti vahintddn kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa
voimakasta puhdistus on suori t: ti i

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylm poistamista varmistettava

hengitystiet ja pid 1a varakanyylia itid varten. Varakanyyli on
asetettava valittomasti paikalleen, viela ennen vaihdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.
HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessa, mikroaaltouunissa,
pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa siséltaa lisadesinfiointikertoja, on
sovittava ladkarin kanssa henkilékohtaisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun laakari on |aaketieteellisistd seikoista johtuen
katsonut sen olevan aiheellista. Tama johtuu siité, ettd myos terveen potilaan ylahengitysteissa on
bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion vaara,
yksinkertainen puhdistus ei riitd hyglenlavaatlmusten tayttamiseen ja infektioiden torjumiseen.
Suosittelemme kanyylien kemiallista puhdi alla ku jen 1. K

asiasta ladkarin kanssa.

HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden
tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on
varmistettava erityisesti, etta kaytettéva liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 8).
Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on péivittain kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

FaT&trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saanndllisesti potilaan henkilokohtaisen tarpeen
mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteella. Suosittelemme erityisen kanyylin
puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kayttamista valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala missaan tapauksessa _puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd puhdistusaineilla, joita kanyylien
valmistaja ei ole suositellut. Ala miss&én tapauksessa myoskaan kaytad voimakkaita aggressiivisia
kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.

Kanyyli voidaan puhdistaa myds lampodesinfioimalla enintddn 65 °C:n l&dmpdtilassa. Kayta
puhdasta vetta, jonka ldampétila on enintdan 65 °C. Varmista, etta lampétila pysyy tasaisena (seuraa
lampomittarilla), ja valta ehdottomasti kiehumista. Kiehuminen voi aiheuttaa trakeakanyylille merkittavia
vaurioita.

mat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsytykseen

Puhdistusvaiheet

Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

My®s sisékanyyli on poistettava ulkokanyylista.

Sisakanyyli on puhdistettava samoin kuin ulkokanyyli.

Huuhtele sisa- ja ulkokanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella (katso kuva 9).

Kaytd puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistusaineen
kayttoohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillista puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).
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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 kayttoohje) kanyyli huuhdellaan useita
kertoja huolellisesti kddenlampdiselld ja puhtaalla vedelld (katso kuva 9). Kun kanyyli asetetaan
trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneitd ja irtoamattomia eritejd@mia ei saada poistettua
puhdistuskylvyssd, osat voidaan puhdistaa lisaksi erityiselld kanyylinpuhdistusharjalla (OPTIBRUSH®,
tuotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® Plus kuituisella yldosalla, tuotenumero 31855). Kayta
puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisaan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeé kanyylimateriaali ei vahingoitu.
Puheventtiililla varustetuissa trakeakanyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisakanyylista. Itse venttiilia
ei saa puhdistaa harjalla, sillé se voi vahingoittua tai rikkoutua.

Huuhtele trakeakanyyli huol i haalealla, juok lla vedella tai steriililla keittosuolaliuoksella
(0,9%-NaCl-liuos).

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kéyta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioita,
kuten terévia reunoja tai halkeamia, sillé tamé voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.
Jos kanyylissa nékyy vaurioita, sita ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityisella kemiallisella desinficintiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun |aakari pitaa sita valttamattémana erityisen sairauden
vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttamistd varten seka laitoshoitokaytéssa (esim.
sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

VARO
Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen puhdistus.
Missaan tapauksessa ei saa kayttaa desinfiointiaineita, jotka klooria tai sisaltavat

voimakkaita eméksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat talldin vahingoittua huomattavalla
tavalla tai jopa tuhoutua.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on kaytettava OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180) valmistajan antamien
ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti  suosittelemme  glutaraldehydipohjaista  desinfiointiainetta (mm. saatavana
Yhdysvalloissa). Valmistajan antamia kayttoaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina
noudatettava.

Desinfioinnin  jalkeen kanyylit huuhdellaan sisa- ja ulkopuolelta perusteellisesti steriililla
keittosuolaliuoksella (NaCl 0,9 %). Lopuksi kanyylit kuivataan.

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

HUOMIO!
Kuumentaminen yli 65 °C:n lampétilaan, keittdminen tai hoyrysterilointi eivat ole sallittuja
menetelmia, silla ne vaurioittavat kanyylia.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivat silla hetkelld ole kaytdssa, on sdilytettdva kuivassa paikassa
puhtaassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.
Sisdkanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin sekd kuivaamisen jalkeen
sisakanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittamalla avanneoljya (OPTIFLUID®
Stoma Oil, 25 ml:n pullo 031525/ 6ljyliina tuotenumero 31550) tai Lubricant
Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g:n putkilo tuotenumero 36100 / 3 g:n pussi
tuotenumero 36105).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitdd vahintaan kahta varakanyylia
helposti saatavana.
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XI. KAYTTOIKA

N&ma trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Kun trakeakanyyleja kéytetaan ja hoidetaan asianmukaisesti seké erityisesti kayttdohjeen sisaltamia
kaytto-, puhdistus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva kayttéiké on 3-6
kuukautta pakkauksen avaamisen jalkeen.

Kanyylien  kayttoikdan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen
perusteellisuudella seka muilla tekij on térked merkitys.

Enimmaiskayttdikaa ei voida pidentad silla, ettd kanyylia kaytetdan jaksottaisesti (esim. kanyylia
kaytetdan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvalien puitteissa).

Kanyyli on vaihdettava viimeistaan 6 kuukauden pituisen kayton jélkeen tai 6 kuukauden kuluttua
pakkauksen avaamisesta tai heti, kun siind huomataan esim. vaurioita. Jos vaihtaminen on tarpeen,
kanyylia ei saa enaa kayttaa, vaan se on havitettdva asianmukaisesti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai tdman yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat
muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rei’ittaa niita seka korjata niitd. Ammattitaidottomasti
suoritetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

Xil. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukkaantumisista,
infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.
Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin
tehdyista muutoksista, erityisesti lyhentamisen tai reifittdmisen seurauksena, tai korjaustoimenpiteista,
jos valmistaja ei ole itse tehnyt nditd muutoksia tai korjauksia. Taméa patee seka tasta aiheutuviin
vaurioihin kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
Trakeakanyylin kayttaminen kohdassa XI mainittua kéyttdaikaa pidempaan ja/tai kanyylin kéyttaminen,
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Jos t&mén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessé ilmenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmi: seka lle viranomaiselle siind
jasenvaltiossa, jossa kayttaja jaltai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan
yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndméa ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:Ita.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

DURAVENT® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:n (KdIn) tavaramerkki.
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DURAVENT® TPAXEIOZQAHNEZ

1. EIZAFQrH

Autd TO gyxeIpidlo 10XUEN yia Toug TpaxelogwArveg Fahl®. Or odnyieg Xpriong xpnoipetouv yia my
EVNPEPWON TOU YIATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kal ToU aaBevoug/XpnaT yia Tn Siaa@aAion
TOU OWAOTOU XEIPIOHOU TWV TPAXEIOTWARvVwY Fahl®.

Mpiv a1 TNV TTPWTN XPHOT TOU TTPOIiGVTOG, TTAPAKAAEIOTE VO SIOBACETE TIPOCEKTIKA Kol HEXPI
TéAoug TIg 0dnyieg xpnong!

DUAGTCETE TIG 0BNYIEG XPHONG O EUKOAX TTPOTRACIHO PEPOG VIO LEANOVTIKF) avagopd.

DuAGETE QUTAV TN CUOKeuagdia yia 600 BIATTNUA XPNOILOTIOIEITE Tov TpaxeloowArva. MepidapBavel
TNHAVTIKEG TTANPOPOPIES VI TO TIPOIOV!

Il. APOBAEMOMENH XP'HZH

O1 TpaxeloowArveg Fahl® Trpoopifovial yia Tn oTaBePOTIoiNGn TNG TPAXEIOOTOUIAG HETG aTTO
AQPUYYEKTOUN 1} TPOXEIOTOI.

O TpaxeloowAnvag SIaTNPEEi TNV TPAXEIOTTOI AVOIXTH.

H emAoyr), n xprian Kai n ToTroBEToN Twv TTPOIOVTWY Bal TIPETTEN TNV TIPWTN YOPA va eKTEAOUVTAI OTTO
EKTTAIBEUMEVO YIATPO T EEEIDIKEUUEVO TTPOTWTTIKO.

O1 GwANVioKo! HeYGAOU rKOUG VDEIKVUVTOI KUPIWG VIO TPOXEIOKEG OTEVWOEIG TIoU evToTTiovTal BaBid
TNV TPaxeia.

O1 TpaxeloowArjveg Fahl® LINGO éxouv oxedIaoTei OTTOKAEITTIKA VIO TPOXEIOTOUNUEVOUG QOBEVEIG HE
Siatpnan Tou Aapuyya r) AapuyyeKTopnBEVTeG aaBeveig pe BaABiSa opIAiag.

lil. TPOEIAOMNOIHZEIZ

O1 aoBeveig TTPETTEl VA £XOUV KATOPTIOTE ATTO £EEISIKEUMEVO 1ATPIKG TIPOCWITIKG OTOV Ao @aAn
XEIPIOUO Kl TN XPrion Twv TpaxeloowAfvwy Fahl®.

Ze Kopia TeEpITTTWON Sev emMITPETETAI N ATTOPPaAgn Twv TpaxeloowAnvwy Fahl® .. amé
ekkpioeig | kpoUoTes. Kivduvog aoguiiag!

BAévvn TTou £x€1 CUCOWPEUTEI OTNV TPAXEIQ, UTTOPEI va avappo@nBei e €151k6 KaBeThpa
avoppPOPNONG TPAXEINS.

Acv emTpETETAI N XPNON EAATTWHATIKWYV TPAXEIOCWANRVWV. MPETTEl VA aTTOPPITITOVTAI AUETWS.
H xprion eAatTwpatikoU TpaxeloowAfva pTropei va 8éoel o€ Kivduvo Tig agpo@opoug 0doug.
Kard tnVv gilcaywyn 1 TNV d@aipeon TwV TPOXEIOCWANVWY, UTTOPE va TTPoKANnBEi epeBIouog,
BAXag N eAa@pd cipoppayia. e TEPITTITWON EUPévoucag aipoppayiag, cupBouAcuTeiTe TOV
1aTp6 0ag auEowg!

Agv EMITPETTETAI N XPAON TWV TPOXEIOCWARVWY KaTd TN Sidpkeia Bepatreiog pe Aéiep 1 pe
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. Edv n Séoun Aéilep KataAngel ETavw oTov TPUXEIOTWANVA,
Odev pTropei va aTroKAEIoTEl {nuId Tou.

MPOZOXH !

O1 TpaxelocwAveg pe AsIToupyia opIAiag oUVICTWVTAI HOVO YIO TPOXEIOTOPES HE PUOIOAOYIKEG
EKKPIOEIG KOl QUTIOAOYIKO 10TO BAevvoyovou.

O1 TPAXEIOOWANVESG TTOU TTEPIEXOUV PETOAAIKG €§apTAMATA BEV TIPETTEI O€ KAMia TTEPITITWON
va XpnoigotroloUvTal Katd Tn didpkeia Beparreiog akTivoBoAiag (akTivoBeparreia), S16TI autd
HTTOpPEi VO TTPpoKaAéoel TT.X. coBapég deppaTikég BAGREG! € TTEPITITWON TTOU KATA TN SIGPKEI
™G Oepateiag akTivoBoAiag gival amapaitnTn n XPNRon TPOXEIOCWANAVA, XPNOIUOTTOIEITE
ATTOKAEIOTIKA  TPAXEIOOWANVEG OO OUVOETIKO UAIKG, Xwpig MEeTOAAIKG e§apTrpara.
Ztoug owAnveg BaABidag opiAiag amd ocuvBeTiké UAIKO pe BaABida apyUpou, n BaABida,
ouptrepidapBavopévng TG aAucidag ao@alciag, PTTOpEl va a@aipebei evieAwg omod To
OWARVO, ATTOCUVSEOVTAG TOV ECWTEPIKG owANVioko pe Tn BaABida opiAiag aTréd Tov e§wTEPIKO
owAnvioko, IV TN Bepartreia akTIvoBoAiag.

MPOZOXH !

Ze EPITITWON EVTOVOTEPWYV EKKPICEWV, TAONG VIO OXNHATIOHO KOKKIWS0UG I0TOU 1) KPoUoTag,
KoBWwg Kol KaTd Tn Sidpkeia Bepatreiog ME akTIVOBOAia, cuvioTdral n Xpron HovréAou
TPOUXEIOOWARVA HE OiTA JOVO UTTO TAKTIKN IOTPIKN TTapakoAoUdnon Kai THPNoN MIKPOTEPWV
dlaoTNUATWY aAAayrg (ouviiBwg eRSopadiaia), KaBwg pTTOpei va gival evrovoTepn n
OUCOWPEUCT KOKKIWSOUG IOTOU OTN TiTa OTOV £§WTEPIKSG CWANvioko.

IV. ENINAOK'EZ

Kara m xpron autol Tou TTpoidvTog PIropoUv va TTPokANBoUV oI €§1G ETTITTAOKEG:

PuTOI (MOAUVON) TNG OTOWIAG UTTOPEI VO KATODTATE avayKaia TNV a@aipean Tou owAnva. O1 puTrol
HTTOPOUV ETTIONG Va 08NYHOOUV OE ACIHWEEIG KAl VO KATAGTACOUV avayKaia Tn Xoprynan avTiBIOTIKWY.
H akougia €10po@nan evog awAfva TTou dev TTPOTAPHOCTNKE CWOTA TIPETTEI VA apaIpeBEi aTrd 10TPO.
Edv 0 owAivag ammoppayBei aTrd eKKPITEIS, APAIPETTE TOV Kal KABAPIOTE TOV.
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V. ANTENAE'IZEIZ
Na pn xpnoigotroigital edv 0 aoBeViAG £XEl AAAEPYia OTO XPNOIMOTTOIOUHEVO UAIKO.

MPOZOXH !

Me pnxaviké agpiouo, un XPNoIMOTTOIEITE TTOTE HOVTEAA TpaXEIOTWARVa Xwpig cuff!

MPOZOXH !

Katd tn didpKeia Tou agpiopol, Ta HOVTEAA Tpa: AMva pe oitalrapdBupo Tpémel va
XPNOIMOTIOI0UVTAI HOVO META OTTO CUVEVVONON HE TOV BEPATTOVTA 1ATPO.

MPOZOXH !

O1 tpaxeioowhiveg pe BaABida opihiag Jev emMITPETETAl OF Kapio TEPITITWON VA
XpnolpotroloUvtal o acBeveis pe AapuyyekTopn (xwplg Adipuyya), 8I6TI QUTO pTTopEi va
odnynoel og cofapig MITTAOKEG, AKOUN KAl OF TIVIYUO!

VL. MPOZOXH

To evdedelypévo peyeBog TPAXEIOTWAMVO TIPETTEI Va EMAEYETaI OTTO TOV Bepamovia yiaTpo iy
£GEIDIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

270 GUVBUATTIKO TIPOCAPHOYE TwV TrapaAaywy TpaxeloowArvwy Fahl® prropolv va rpoaaptndoiv
HOVO Bon6NnTIKG QVTIKEIJEVA PE TUVDETIKO 22 mm, YIa TNV ATTOQUYH TOU KIVOUVOU aKoUTIaG TTooUVOETNg
TOU TTAPEAKOHEVOU ) TIPOKANTNG {NHIGG OTO TWANVA.

MNa 1 dlao@daAion TG oTTPOOKOTITNG TTAPOXAG TUVIOTATAI ETTIOTAPEVWSG VA UTTAPXOUV TTAVTOTE
SI06ETIUOI TOUAAXITTOV BUO EQEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

Mnv TTpoBeite ot OAQYEG, ETTIOKEUEG I TPOTTOTTOINTEIG TOU TPOXEIOOWANVA KOl TwV CUMBATWY
TIOPEAKOUEVWY. Z€ TTEPITITWAN {NUIGG, Ta TIPOIOVTA Ba TTPETTEl AUECWS VA OTTOPPITITOVTAI PE TOV
£VOEDEIYUEVO TPOTTO.

VII. NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

O1 TpaxeloowArveg DURAVENT® eival Trpoiovia ammd  TTOAUBIVUAOXAWRIBIO  TTOIOTNTAG  10TPIKWY
EQOPHOYWV.

O1 TpaxeloowArveg  aroteAoUvTal atmd  BgpposuaiobnTa OUVBETIKA  UAIKA  TTOIOTNTAG  IOTPIKWY
£QAPHOYWY, TA OTTOIC AVATITUTOOUV TIG BEATIOTEG IBIOTNTEG TOUG OTN BEPPOKPATIA TOU GWHATOG.

O TpaxelogwArveg Fahl® iatiBevral e didpopa PeyEDN Kal prKn.

Oua BpeiTe TOUG OXETIKOUG TTIVAKES HEYEBWY OTO TTAPAPTNHA.

O1 TpaxeloowAveg Fahl® gival eTTavaypnoIPoTToINaINa IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA YIa XPron J€ Evav
povov agBevy.

O1 TpayeloowAnveg Fahl® emTpémeTal va XpnoiloTIolouvVTal HOVO aTTo Tov idIo agBevry Kai Ox1 aTto
ETTTA£OV QOBEVEIG.

Ma v amopuyn onpeiwv TrEoNg A TO GXNUATIOUO KOKKIWHATWE0UG I0TOU OTNV TPOXEid, GUVIOTATAI
n evaAAayr TPaXEIOTWARVWY JIGPOPETIKOU UNKOUG, £T01 WATE N KOPUQP) TOU TPAXEIOOWARVA Va PNV
QAKOUUTTA DIOPKWS OTO iBI0 ONUEID TNG TPAXEING TTPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWG £PEBITOUG. ZunTOTE
OTTWABNTTOTE HE TO BEPATTOVTA YIOTPO TAG YIA TIG AETITOPEPEIEG TNG DladIKaTiag.

YNOAEIZH MRI

AuToi o1 TPaXEIOOWANVEG UTTOPOUV VA POPIOUVTAl OTTO TOUG a0BeveiG akdpn Kal Katd T SidpKeia
payvnTikig Topoypagiag (MRI).

AuTé 10X Uel HOVO YIa TPOXEIOTWANVEG XWPIG HETAANIKG PEEN.

S1oug owArveg BaABidag opihiag pe BaABida apyupou, n BaABida, cupTrepIAapBavopévng Tng aAuaidag
QA0QAAEING, PTTOPEI VO APaIPEDET EVIEAWG ATTO TO TWANVA, ATTOCUVIEOVTAG TOV ETWTEPIKO TWANVIOKO e
TN BaABida opIAiag aTTé Tov eEWTEPIKO CWANVIOKO, TTPIV TNV akTIVOBOAIQ.

1. ESwTepIkn TTAGKa

O1 tpaxeloowArveg alAikovng Fahl® xapakmmpifovial armd TNV aVOTOHIKG SIGHOPPWHEVN EGWTEPIKT
TTAGKQ TTOU €XEI TIPOTAPHOTTEI TNV AVATOMIC TOU TPAXHAOU.

TNV €§WTEPIKN TTAGKA avaypa@ovTal of TTANPoQopieg PeyéBoug.

H egwrepikr) TTAGKA TWV TPOXEIOOWANVWY PEPEI BUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TNV TTPOTAPTNON Hiag
KOPOEAAG GUYKPATNANG TPAXEIOTWARVA.

MapakaAeioTe va DIABATETE TIPOTEKTIKA TIG 0BNYIEG XPAONG TTOU GUVOBEVUOUY TNV TaIVIK GUYKPATNONG
TPAXEIOOWARVA, TAV TNV TIPOTAPTATE ) TNV APAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWARVA.

Oa TTPETTEI VA TTIPOTEEETE, WATE O TPaxXeIoowArvag Fahl® va epapuolel Xwpig TATEIG TNV TPOXEIOTTOMIA
KO TIWG N B€0T TOU Vo PNV HETARAAAETA OTTO T GUYKPATNOT TG KOPOEAAG GUYKPATNONG TPAXEIOOTOIOG.
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2. TuvdeTika/Mpoapuoyeig

Ta guvdeTIKA Kal O TTPOCTAPUOYEIG TTpoopifovTal yia TN OUVOECN CUMBATWY TTOPEAKOUEVWV YIa
TPAXEIOTWAMVEG.

H duvardmTa epappoyng eapTaTal aTrd TV EKACTOTE TTABNON, TT.X. KATACTACT PET ATTO AAPUYYEKTOMN
1) TPOXEIOTOUI.

Ta GUVBETIKG/TTPOTAPHOYEIG KATA Kavova GUVBEOVTal OTABEPA HE TOV ETWTEPIKO CWANVITKO. MPOoKerTal
yia €va TTpogapTnua YEVIKAG XPNong (OUuvOeTikd 15 mm), TTou €mMTPETTEl TNV TTPOCAPTNON TWV
AEYOPEVWV «TEXVNTWY HUTWV» (PIATPa evaAhayrig BeppoTNTag Kol uypaaiag).

AuTO TO OUVBETIKO €ival €TTIaNG JINBETIHO KOl OF Ia €I0IKK €kS0TN WG TTEPIOTPOPIKO CUVIETIKO
15 mm. H mrepioTpe@opevn TraparAayr) Tou ouvOETIKOU 15 mm gival KaTGAANAN TT.X. yia T XPARomn evog
TUOTAUATOG TWANRVA OEPIOHOU, KABWGS aTToppOQPd TIG TTEPITTPOPIKEG SUVALEIG TTOU aXNaTI(ovTal 3w
KOl QTTOPAKPUVE! T POPTIC ATTO TOV TPOXEIOTWANVA OTABEPOTTOILVTAG TOV GTN BEDN TOU, ATTOPEUYOVTOG
£101 TOV £PEBITHO TOU BAEVVOYOVOU TNV TPaxEia.

O ouVdUAOTIKOG TIPOTAPHOYEG 22 MM ETTITPETTEI TNV TTPOCAPTNGN CUHBATWY TUCTNHATWY QIATPWY
Kol BaABISWY pe pia uTTodoxr 22 mm.

3. AUuAGG TpaxeloowARva

O auhdg Tou TPaXEIOTWANVA Bpigketal akpiBuwg SiTTAa aTnV §wTepIKr TIAGKA Kai 0dnyei T por} Tou
agpa aTNV TPaxEia.

To egaywvikd KAeioTpo Easy Lock xpnaipotroieital yia T Sl0o@ANion TG OTEPEWONG ECWTEPIKWV
OWANVIOKWV Kol CUUBATWY TTOPEAKOHEVWV.

H mAeupIkiy akiaypa@Iikr) Awpida aToV AUAG TOU TPOXEIOOWANVA ETTITPETTEI TNV OTTEIKOVIOT) TOU OTIG
QKTIVOYPAQIEG Kal TOV EAeyX0 TNG BETNG.

4. Eowtepik6g cwAnviokog

To TTPaKTIKO €§aywVIKO KAgioTpo Easy Lock xpnaoipoTroieital yia Tn Slao@AAion Tng oTepéwaong Tou
£0WTEPIKOU CWANVIOKOU KOl GUHBOTWY TTAPEAKOUEVWV.

O1 egwTEPIKOi CWANVIOKO!I TOTTOBETOUVTAI TUUPWVA HE TIG TIPODIAYPAPEG, EITE HE TUTTIKF) TTPOTEYYIOT,
XPNOILOTIOIWVTAG VI TN OTEPEWON OUYKEKPIUEVOUG TTPOTAPHOYEIG/OUVDETIKA, €iTE UTTOPOUV Va
auvdeBOUV Pe aPaIPOUHEV TIAPEAKOUEVQ, TT.X. BAABIDES OpIAIaG.

O £0WTEPIKOG TWANVIOKOG UTTOPET VO apaipeBei EUKOAA ATTO TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO ETTITPETTOVTOG
£101, AV EIVAI ATTAPAITATO (TT.X. T€ TTEPITITWON SUCTIVOIAG), HIa YPryopn augnan Tng TTapoxng aépa.
Mpwrta, To KAEIOTPO PETAGY ETWTEPIKOU Kal EEWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEN VO OTTOTUVOEDET pe EAappa
aviywan (aTmrogUVOEDN UE TOV aVTiXEIPa Kal To Oeiktn). Me Tov TpOTTo auTd, Tar dovTIa cUYKpATnang/
£5OPTAUATA ATPANITNG TOU ETWTEPIKOU TWANVIoKOU Ba aTTodeapeuBoly ammo To eaywvikd Easy Lock
TOU £EWTEPIKOU TWANVIOKOU.

O1 eowTepIKOi TwANVioKol dev TIPETTEI OE KO TIEPITITWAN VA XPNOILOTTOIOUVTAl XWPIG EGWTEPIKO
TWANVIOKO, AAAG TTRETTEN TTAVTOTE VOl OTEPEWVOVTAI OTOV EGWTEPIKO CWANVITKO.

4.1 BaABideg opidiag

O1 TpaxeloowAveg wg owArveg opiAiag (LINGO-PHON) pe BaABida opiAiag xpnaipoTrolouvTal et
ATTO TPAXEIOTOWEG HE TTANPWS 1 HEPIKWG SIATNPOUKEVO AUPUYYQ KAl ETTITPETTOUV OTO XPrOTN TV OIAIQ.
Z1oug owArveg BaABidag opihiag pe BaABida aihikovng, n BaABida TotroBeteital ameubeiag aTov
EOWTEPIKO OWANVIOKO Kal auTEG O TIAPaAQYEG TPAXEIOTWANVA TEPIAGKBAVOVTaI OTN TUTKEUOTT
ayopag.

Mo TpaxeloowArveg pe BaABida opiAiag apydpou, n BaABida opiAiag pTropei va atroouvdeBei
Q16 TOV ETWTEPIKG CWANVIOKO GTTPWXVOVTAG TTPOG Ta £5W.

MNa TpaxeioowAnveg pe BaABida opiAiag olAikévng, n BaABida opidiag ptropei va atroouvdebei
AT TOV ECWTEPIKG TWANVICKO TPABWVTAG TTPOG TA £5W.

5. Mwpa amrocwARvwong

To Twua aTTooWARVWONG TEPINAPBAVETAl OTO TTAKETO aTroaToAng TG BaABidag opAiag Kal ptropei
va TOToBETNBEI ATTOKAEIOTIKG O QOBEVES E TPAXEIOTOUr He Slampenuévo Adpuyya. Mrmopei va
XpnaiporroinBei povo uto 1aTpIkr eMMiBAeWn. Mapéxer pia CUVTOpN TPPAyIoN TOU CWARVA Kol SIaKOTTT
NG TTapoxng aépa, yia va BonBrael Tov agBevr aTny TTAVEKUABNGN TOU EAEYXOU TNG QVATIVONG OTTO
TO OTOQ/UUTN.

MPOZOXH !

Avtevdeikvutal yia aoBeveig pe AapuyyekToun Kal aoBeveig HE XPOVIO  ATTOQPAKTIKA
TrveupgovotrdBeia (XAM)! ZTnv mePimMTwon auth To TTWHA ATTOCWARVWONG Bev TIPETTEl VO
XPnoiyotroindei o€ Kapia TepiTTTwon!

To TTWHA aTTOCWAAVWONG Bev TTPETTEl VO XPNOIPOTIOINGET OE Ppaypévo TpaxEloowAnRva oe
Kopia mepimTwon! To TWHA aTTOCWARVWONG PTTOPE] VO XPNOIUOTIOINGEI OTTOKAEIOTIKA HE
£EWTEPIKO CWANVIOKO PE OiTA XWPIG ECWTEPIKO CWANVIoKO.
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MPOZOXH !

MNa TNV TTpoeToIYaTia piag TBAVAG ATTOCWANVWONG HETA ATTO TTPOCWPIVI] TPOAXEIOTOUN, Ol
owAnviokol opiAiag cuvodeUovTal aTmd éva TTWHA aTToowARvwong. Me auté givar Suvari n
oUvTOMN SIOKOTTH TNG EI0PONG Afpa UETW TOU CWARVA, HE OKOTIO TNV ETTAVATTPOCAPHOYH TOU
aoBevoUg OTNV aVaATTIVOR OTTO TO OTOHA/MUTH. H aTTooWARVWON TTPETTEI VA YiVETOI OTTOKAEICTIKA
utré TV €TiBAewn 1aTpoU. To TTWHA ETITPETTETAI VO TOTTOBETEITAI HOVO OUHPWVA E TIG 0BNYieg
Tou 1aTpoU. YTrapxel Kivduvog TrviypoU! EmritrAéov Ba Trpétrel va AGBETE OTTWOBHTIOTE UTTOYN
TIG eVBEIEEIG YIa TIG EKAOTOTE TTAPAAAAYEG/XAPAKTNPICTIKA TOU TTPOiovVTOG!

MPOZOXH !

Oa TTPETTel ETTOPEVWG VA AAPBAVETE UTTOWN TIG EIBIKEG UTTODEIEIG TWV TTPOIOVTWY, TIG evEEigelg
KO TIG avTEVOEIGEIG OTIG 0BNYiEG XPIONG KAl VO ATTOCAPNVIZETE EK TWV TTPOTEPWV TN SuvVaTOTNTA
XPONG TOU TTPOIOVTOG PE TO BEPATTOVTA YIATPO OOG.

VIIl. OAHIEZ I'A THN TONOOETHZH KAI THN A®A'IPEZH TPAXEIOZQAHNQN

MNa 1o yiaTpd

O kataAANAOG TPAXEIOTWANVOG TIPETTE VO ETTIAEYET ATTO 1ATPO T EEEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

MNa mn Slao@dalion TG IBAVIKNAG £5pa0NG Kal ETTOPEVWS TNG KAAUTEPNG SUVATHG EICTIVONG Kal EKTTVONG, Ba
TIPETTEI VOl ETTIAEYET TOOXEIOTWANVAG TTOU VX TAIPIASE! OTAl AVOTOUIKG SESOUEVA TOU EKATTOTE ATBEVOUG.
O €0WTEPIKOG TWANVIOKOG PTTOPET va agaipebei ava TTaca aTiydr yia augnuévn TTapoxr agpa r
yia Tov KaBapiopd. AuTO evOEXETAI va OATTQITEITON, T.X. €AV O OWANVIOKOG Eival ETTIKAAUPUEVOG UE
KATGAOITTA EKKPINATWY, TO OTTOI0 SV PTTOPOUV VA ATTOPAKPUVOOUV HE aTTOXPEPYN A £8aiTiag aduvapiog
avappoPnang, K.AT.

Mo Tov aoBeviy

NPOZOXH

EAéygre Tnv nuepopnvia ARgng. Mnv XpnoIMOTTOINCETE TO TTPOIGV META TO TTEPOG QUTAG TNG
nuepopnviag.

MpIv aT6 TV TOTTOBETNON Bat TTPETTEN VOt EAEVEETE TOV TPOXEIOOWANVA YIa ESWTEPIKEG GNUIEG KAl XaAAPA
Hepn.

Eav raparnproeTe oTIBATTOTE A0UVABIOTO, U XPNOIOTTOINCETE OE KAWIA TIEPITITWOT TOV TPOXEIOTWANVA
Kal OTEIATE TOV I EAEYXO OTNV ETAIPEIQ PAG.

O1 TPOXEIOTWANVEG TIPETTEI VA KaBapidovTal SIEEOBIKA TTPIV OTTO KABE EQapHOYr. ZUVIOTATAI ETTIONG £Vag
KaBaPIoPOG TIPIV AT TV TIPWTN XPHON TOU TWARVA, EQOTOV SV TIPOKEITAI YO ATTOTTEIPWHEVO TTPOIOV!
NaBeTe uTTOWN TIWG Ba TTPETTEI VA KABAPITETE KAl EVOEXOUEVWG VO OTTOAULAVETE TOV TPAXEIOTWARVA
TUPPWVA PE TOUG AKOAOUBEG 0BNYieG, O€ KABE TTEPITITWAN TTPIV TOV ETTAVATOTTOBETHTETE.

S TIEPITITWON EVOTIOBEDNG EKKPITEWV aTOV QUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® trou dev pmmopouv va
AQAIPEBOUV HE ATTOXPEPYN 1 AVAPPOPNTN, APAIPETTE TOV TPAXEIOTWARVA KAl KABOPITTE TOV.

MeTd Tov kaBapiopd Kaif) Ty ammoAupavar] Toug, ol TpaxeloowArveg Fahl® mpémer va eAéyxovTal
OXOAOTIKA WG TIPOG QUXHUNPEG OAKHEG, PWYHEG 1 GAAEG {nuIEG BIOTI €TNPEEAJOUV apPVNTIKA TN
AEITOUPYIKOTNTA KAl PTTOPOUV Va TIPOKAAETOUV TPAUKATITHOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TPOXEIDS.

TMoTE pn uVEXIZETE VO XPNOIHOTTOIEITE KATEGTPOHHEVOUG TPOXEIOTWANVEG.

1. ToroB£TnoN TOU TPAXEIOOWARVA

ZeIpd EVEPYEIWV YIO TNV TOTTOBETNON TPaxEloowARvVwy Fahl®

O1 xpraTeG Bat TIPETTEN VO TTAEVOUV Ta XEPIQH TOUG TTPIV OTTO TNV €appioyn (BA. €ikova 3).

AgaipéaTe ToV TpaxelogwAfva atmo Tn cuokeuaaoia (BA. ekova 4).

Kardmmv wBnoTe eTavw 0To GTEAEXOG TOU TPAXEIOTWANVA £Val ETTIBEUA TPAXEIOTTOUIAG.

Mpokeigévou va augndei N oNaBNTIKN IKAVOTNTA TOU GWARVA TPAXEIOTTOUIOG Kal €701 Vo SIEUKOAUVOEI
n €l0aywyn aTnV Tpaxeia, CUVIOTATAI VO NITTAIVETE TOV €§WTEPIKO OCWANVIOKO pe éva pavinAdki Aadiol
TpaxeioaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), To 0TT0i0 ETTITPETTEI TNV OLIOIOPOP®N KATAVOUH Tou Aadiou
TPAXEIOTTOHIOG OTO GWANVIOKO &)B)\. £IKOva 4a Kai 4b), 1 FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel cwAnvdpio
Twv 20 g (KQA. 36100) 1) FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel gakeAioko Twv 3 g (KQA. 36105).

Edv TTpoKemal va TOTTOBETATETE HOVOG/UOVN TG TOV TPOXEIOTWANVA, UTTOPEITE VA SIEUKOAUVETE TOUG
XEIPIOHOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TPaxeloowArnva Fahl® prrpoaTd oe kaBpeTn.

Kara v eigaywyn Tou TpaxeloowArva, Kparare Tov TpaxeloowAiva Fahl® pe 1o éva xépi amd v
egwtepikr) TTAAKa (BA. elkova 5).

Me 70 €AeUBEPO XEPI UTTOPEITE VA QVOIEETE EAAPPA TNV TPAXEIOTTOMIA, TTPOKEIPEVOU N KOPUQN) TOU
gwAfva va SIEABEI KAIAUTEPA PECT OTTO TO AVATIVEUCTIKO AVOIYHA.

MNa 1o dvolypa TG TpaxeloaTopiag diaTiBevtal e15Ika BonBNTIKA PECA, TTOU ETTITPETTOUV £vVa OHOIOHOPPO
KOl TIPOTEKTIKO QVOIYHO TNG TPOXEIOTTOUIOG GKOUN KOl € KATAOTATEIG EKTAKTNG AVAYKNG, OTTWG TT.X.
GUUTITWAT TWV TOIXWHATWY TNG TPaxeloaTopiag (BA. ekéva 6).
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Edv xpnaiporroigite Bon@nTikd HETO yia To Gvolypa TG TPOXEIOOTOpIag, Ba TTPETTE! VO TIPOTEEETE WATE

Va PNV TPogevAaETe {nUIG aTOV TPAXEIOTWARvVa attd TNV TPIRH.

Eiodayete Twpa Katd TN SIGPKEIX TNG EICTTIVONG TOV TPAXEIOTWANVA TTPOTEKTIKA OTNV TPAXEIOTTOHIC £V

YEPVETE TO KEPAN EAAPPA TTIPOG Tl TTIOW (BA. EIKOVA 7).

MpowBroTe TWpa ToV TPaXEIOTWARVaA aTNV TPAXEIA.

Q;pou TTPOWONTETE TIEPAITEPW TOV CWANVA OTNV TPAXEIQ, PTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI € OpBIa
£aT.

OI TPaxXEIOTWARVEG TIPETTEI VA OTEPEWVOVTAI TIAVTOTE HIE EIDIKA KOPOEAQ TUYKPATNONG TPOXEIOOWANVA.

Autniy aTaBepoTrolei Tov TpaxeIoTwArva Kal SIao@aAilel £T01 T OTABEPH EQAPHOY TOU TPAXEIOTWANVA

atnv TpaxeloaTopia (BA. eikova 1).

2. A@aipean Tou TPaXEIOCWARVA
MPOZOXH !

Mpotou agaipéoete Tov TpaxeloowAnva Fahl®, 8a Tpémel va éxete agaipéoer T BaABida
TPOXEIOOTOMIAG I} TOV EVAAAGKTN BeppoTNTAG/UYpOTIiag.

MPOZOXH !

Ze EPITTTWON aoTaOOUG TPAXEIOOTOHING ) O TEPITITWOEIG ETTEIYOUTOG AVAYKNG (TPAXEIOOTOMIO
TOPAKEVTNONG N SIAOTOANG) EVOEXETAI VA CUMTTECOUV TA TOIXWHATA TNG TPUXEIOCTOMIOG
(va KaTappeUoEl) UETG TNV AQPAIPECT TOU TPUXEIOCWARVA, SuoxepaivovTag £T01 TNV Trapoxn
agpa. ITNV TEPITITWON AUTH, TIPETTEI VO UTTAPXE! AUETA £TOINOG KOl VO TOTTOBETNOEI évag véog
TpaxeloowAnvag. ‘Evag ektatipag TpaxeiooTopioag (KQA. 35500) ptropei va Xxpnaoipgotroinei yio
TNV TpoowpIvi) SI00PAAIoN TNG TTAPOXNAG apa.

Evepyeite I1810ITEPO TIPOTEKTIKA, IO VO UNV TPAUNATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

Axoloubia evepyeIwV yia THV a@aipeon TpaxeioowAnvwy Fahl®

H agaipean Twv TpaxeI0owAvwy Ba TTPETTEN va YIVETAI JE TO KEQAN YEPUEVO EAAPPA TTPOG TA TTIOW.
MiaaTe Tov TpaxeloowAfva atmo Ta TTAAyIa TG EEWTEPIKAG TTAAKAG/ Tou TrEPIBARaTOg (BA. eIkova 7).
AQaIpéTTE TIPOTEKTIKA TOV TPOAXEIOTWANVA.

Z1oug owArveg opiAiag DURAVENT® pe BaABida apyUpou, utrapyel ato dkpo Tng BaABidag opiAiag
ia TTpodIapop@WUEVN QUAAKWAT, TNV OTTOIx EICAYETAl piat €TTITTEDN TTAGKA BaABIOAG aTTd Apyupo HE
KUKAIKO KGAUPHO. O E0WTEPIKOG CWANVIOKOG PTTOPEI VO aTToauvOEBEi aTTO ToV EEWTEPIKO TWANVIoKO
pe TTpooaptnuévn Tn BaABida opiAiag apyUpou. Agv arTaITEITal yia TO OKOTIO QUTO N TIPONYOUHEVN
agaipean g TAakag BaABidag. Mia aAuaida Trou aTepewveTal aTnv uTTodoxr TG BaABidag opiNiag
TTpoaTaTEVEl T BaABIdQ ATTO TUXOV TITWAN.

[Ma 10 OKOTTO AUTO, TO KAEIOTPO HETAEU ECWTEPIKOU Kol EEWTEPIKOU TWANVIOKOU TTPETTEI VOl ATTOOUVOEDEI
He eEAagpd aviywan (aTrooUVSEDT PE TOV avTiXEIpa Kal To Seikt). Ta SOvTIa GuyKpdTnong/egapTipaTa
aoQAAIONG TOU E0WTEPIKOU TwAnviokou Ba amodeopeuBoulv £Ta1 aTmo To e§aywvikd Easy Lock Tou
£EWTEPIKOU TWANVIOKOU.

Kara mv emavaAnyn g SI0dIkagiag, 0 E0WTEPIKOG TWANVIOKOG ETTAVAXPNOILOTIOIETAI He TNV
QVTIOTPOPN TEIPA KAl OTEPEWVETAI OTO £EQYWVIKO Easy Lock Tou eEWTEPIKOU TWANVIOKOU.

IX. KAGAPIZMOZ KAI AlTOA'YMANZH

MPOZOXH !

o AGyoug UYIEIVIG Kal VIO TNV aTToQuYR Tou KIVEUVoU HOAUVOEWYV, TIPETTEl va KaBapileTe
B1e§odika Toug TpaxeloowArveg Fahl® TouhdyioTov 800 @Opég TNV NUEPA KAl OF TTEPITITWON
HEYQAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPICEWV CUXVOTEPA.

Ze MEPITTWON A0TABOUG TPAXEIOOTOUIOG, TIPIV ATIO TNV AQAIPETT) TOU TPAXEIOTWARVA TTPETTEI
TavTa va S1ao0@aAileTal 0 agpaywyog Kal Vo UTTAPXEl £TOINOG VIO EI0aywyr £évag OwARvag
QAVTIKATAOTAONG. O CWAAVAG AVTIKATAGTAONG TTPETTEI VO XPNOIPOTTOINOET QUECWG, TTPIV AKOUO
&exIviioel o kaBapIoHoG Kal N atroAUuavon Tou aAAaypévou wARva.

MPOZOXH !

Mo Tov KaBapIoHS TWV CWARVWY SV UTTOPET Va XPNOIPoTroINBEi TTAUVTHPIO TIATWY, KAIBavog
ATHOU, CUOKEUN MIKPOKUPATWY, TTAUVTIPIO poUXWV 1} TTapopola ouokeun!

NGBETE UTTOWN, TTWG TO EEATOUIKEUPEVO TTPOYPAUHA KABAPIGHOU, TO OTT0I0 UTTOPEi va TIEPIAGUBAVE! Kal
ETMITAEOV ATTOAUPIAVOEIG €4V Eival ATTOPAITNTO, TIPETTEI VA GUCNTNOEI OTTWOBATIOTE PE TOV I0TPO TOG Kal
Va TIPOCAPHOCTEI CUPPUWVA HE TIG TIPOTWTTIKEG TUG AVAYKES.

ATTOAUpAVON YEVIKA OTTQITEITAI, HOVOV €QV EVDEIKVUTAI IATPIKG GUPQWVA HE TNV EVTOAR Tou IaTpou. O
AOYOog yia auTd givar OTI akOUN Kal TA UYIF) GTOHA, TO AVWTEPO AVATTVEUTTIKO Bev gival OTEipO.

Xt aoBeveig ue ouykekpipéveg AolpwEelg (Tr.X. amd oteAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol otroiol
6|u'rpsxouv augnuévo Kivduvo u1'ro‘rpo1'r|u(ouo’wv Aoupw&:wv eV apKei éva qTerg KoBapIopog
yia TNV TApNoN TWwv ISIAITEPWY OTTAITHCEWY UYIEIVAG YI TNV aTroTPOTN AOIHWEEWV.
ZUVIOTOUE TN XNHIKK QTTOAG ] TWV TPa: ) oUp! HE TIG TTaAPAKATW 0dnyiEg.
MapakaAgioTE VA ETTIKOIVWVITETE UE TOV 10TPOG TAG.
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MPOZOXH !

YTroAgippaTta KaBAPIOTIKWY Kal ATTOAUHAVTIKWY HECWV OTOV TpaxEloowAnva 8a propoloav
va ]'rpom)\éaouv BAGBN oTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiog | GAAEG DUOUEVEIG ETITITWOEIG TNV
uyeia.

O1 TPOXEIOOWANVES TTPETTEI VO BewpouvTal WG Opyava Pe KOIAOTNTEG, TUVETTWG KaTd Tn Siadikaagia
aTmoAUHavang r kaBapiopoU TTPETTEl va SIaa@aAIZETE 0TI 0 CWARVAG KAAUTITETAI Kol SIaBPEXETAI TTANPWG
amro 10 XeNnoioTToloUpevo didAupa (BA. eikdva 8).

Ma Tov KaBapiopd Kai TNV atroAUpavan, TTPETTEl TTAVTOTE VA XPNOIUOTToIoUVTal Gpéaka SIaAUUaTa TToU
£XOUV TTOPOOKEUOTTEI TNV idIa NUEPQ.

1. KaBapiopog

O1 TpaxeloowArveg Fahl® mpétrel va kaBapiovial/avTikaiaoTavTal TOKTIKG, TUHQWVA HE TIG AVAYKES
TOU €kAOTOTE A0BEVOUG.

KaBapiaTikd péco Ba TIPETTEI v XPNOIPOTIOIEITAl JOVO OTAV O TPAXEIOOWANVAG PBPIOKETAI EKTOG
TPOXEIOOTOUIAG.

MNa Tov KaBapIoPd Tou TPAXEIOOWARVA UTTOPET VO XPNOIUOTIOINBET £var ATTIO KABAPIOTIKG YOAGKTWHA
pe oudétepo pH. ZuvioTdTal n XxprRon Tng €18IKAG okovng kabapiapou TpaxeloowAnvwy (KQA. 31110)
GUPQWVA LE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.

Mnv kaBapileTe O€ Kayia TEPITITWAON TOUG TpaxeloowArveg Fahl® pe kaBapiaTika péoa Trou Sev ival
EYKEKPIPEVA OTTO TOV KATOOKEUQDTH) TOU TPOXEIOOWANVA. Mnv XpnJILOTTOIEITE OE KOpia TIEPITITWON
10XUPG OTTOPPUTTAVTIKA OIKIOKMAG XPrONG, OIVOTIVEUHA O€ UWNAR CUYKEVTPWON N péoa yia Tov
KaBapPIoPS TEXVNTWY OSOVTOTTOIXIWV.

Ymdpxer dpecog Kivduvog yia Tnv uyeial EKTOG auTou, eVEEXETAI VO KATAOTPAQEI 1) VO UTTOOTE! {npId
0 OWANVaG.

EvaAakTIKG PTTOpEiTE var KaBapioete To owArfjva Je BEPUIKT) aTTOAUPAVON Ot PEYIoTn BepUoKpadia
65 °C. Mo autd TO OKOTTO XPNJIKOTTOINOTE KaBapo vepd ae peyiotn Beppokpaaia 65 °C. Mpoaétte
wate n Beppokpacia va diarnpeital oTabepr) (EAeyxog Beppokpaaiag pe BePUOUETPO) Kal OTTOPUYETE
OTTWAdNTIOTE Wia UTTEPPBaCN Tou onpeiou Bpacuol Tou vepou. AuTd Ba PTTOPOUTE Vo TTPOGEVNTE
anUavTIKA ZnpId GToV TPAXEIOTWANVA.

Brjpata kabapiopou

Agaipeite BonONTIKA HETA TTOU £XETE €I0AYAYEI, TIPIV ATTO TOV KABAPIOUO.

O e0WTEPIKOG OWANVIOKOG TTPETTEN ETTIONG Va APaIPEDET ATTO TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.

O £0wTEPIKOG TWANVIOKOG TTPETTEI VOl KABAPIZETA e TOV iBI0 TPOTTO OTTWG KAl 0 EGWTEPIKOG TWANVIOKOG.
Karapxnv eKTTAUVETE GXOAATTIKG TOV ECWTEPIKO KAl TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO KATW OO TPEXOUUEVO
VEPO (BA. €lkOva 9).

XpnaipoTtrolgite amAd XAIopd VEPO YIa TNV TIAPATKEUR ToU KABAPIOTIKOU JIGAUHOTOG Kal TNPEITE TIG
0dnyieg Xxprong Tou KabapIiaTIKoU PETOU.

MNa T dieukdAuvan Tou KABAPITHOU GUVIGTOULE T XPron doxeiou KaBapiopoU TPOXEIOOWANVA pE
£vBetn eaxdpa (KQA 31200).

MIGoTe yia TO GKOTTO QUTO TNV EVOETN E0XAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO ATTOQUYETE TNV ETTAQN KAl TN
pOAuvan Tou KaBapioTikou SiaAUpaTog (BA. eikdva 10).

TotoBeTeite TTAVIOTE POVO €vav TPAXEIOOWARVA 0TV €VBETN €0XApa Tou Joxeiou kabapiapou
TpaxeloowAnva. Edv kaBapiovral TautOXpOova TIEPICTOTEPOl TPAXEIOTWANVEG, UTTAPXEl KivOUVOG
UTTEPPBOAIKIG OUUTTIEGNG TOUG HE ATTOTEAETUA TNV TTPOKANGN {NUIAG.

O E0WTEPIKOG KAl O EGWTEPIKOG TWANVIOKOG UTTOPOUV va ToTToBeTNBoUV padi.

To €§aptnua OiTag Pe Ta €EAPTAUATA TWV TWANVIOKWY €UPRUBIETAI OTO TTAPACKEUAOHEVO JIGAUpA
KaBapiopou.

Meta v Trapéheuon Tou Xpdvou Jpdong (BA. odnyieg Xprong TG oKovng Kabapiopou
TPAXEIOOWANVWY), O TPAXEIOTWANVAG EETTAEVETAI KOAG TTOMEG QOpES, e XAIapo, KaBapo vepd (BA.
€IKOvVa 9). Agv TIPETTEI VO UTTAPXOUV O€ KaWia TTEPITITWON KATAAOITTA TOU KABAPIOTIKOU PETOU ETTAVW
0aT0 OWANVA, KATA TNV TOTTOBETNOT) TOU OTNV TPOXEIOOTOMIA.

Eav gival ammapaitnTo Tr.X. O€ TTEPITITWON TTOU ETTIOVA KAl £VTOVA KATAAOITTA EKKPITEWY eV UTTOpETaV
Va OTTOPAKPUVOOUV HE TO AOUTPO KaBapIGHoU, UTTOPE va akoAouBrael TTPOaBETOG KABAPIGUOG E EIBIKT
Bouptoa kaBapiopou TpaxsloowAfvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 n OPTIBRUSH® Plus pe dkpo
vwv, KQA 31855). H BoUpTtaa kaBapiopou Ba TTPETTEN Vo XPNOIHOTTOIEITAI HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVOG
£XEI 0QIPEDET KaI BPITKETAI EKTOG TPOXEIOTTOUIAG.

Eloayayete TTAvVTOTE T BoUPTOa KABAPITHOU TPAXEIOTWARVWY TTOV TPAXEIOTWANVA, EEKIVIVTAG OTTO
TNV KopUQr Tou (BA. €IKOVa 11).

XpNOIYOTTIOINGTE T OUYKEKPIUEVN BOUPTOO GUUPWVA HE TIG OBNYIEG KAl UETOXEIPIOTEITE TNV TTOAU
TIPOTEKTIK, VIO VA PNV KATOOTPEWETE TO HAAAKO UAIKO TOU CwARvVaL.
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Ma tpaxeiakoUg awAnviokoug pe BaABida opiAiag TPETTEl va TrponynBei amoalvdean g BaABidag
aTro TOV E0WTEPIKO TWANVioKo. Aev emTPETETAN O KaBapIopog g BaABidag pe T Bouptoa, dioT
SIaPOPETIKA Bar PTTOPOUTE Va KATATTPAPEI I VA OTTATEI.

ZeTAUVETE OXOAQOTIKA TOV TPAXEIOOWANRVA KATW ammo XAOpO TPEXOUMEVO VEPO 1 HE XPAon
QTTOCTEIPWHEVOU QUTIoAoyIKoU 0poU (BidAupa 0,9% NaCl).

MeTd Tov UypO KaBapIoO, O TPOXEIOOWANVOG TTPETTEI v OTEYVWOE KaAA pE éva KaBapo Travi Xwpig
XVOUdI.

Aev TTPETTEI O€ KAPID TTEPITITWOT VA XPNTILOTTOIEITE TPAXEIOOWANVEG TTOU TTAPOUTIAdouV UTTORABHITUEV
AerroupyIKOTNTA N {NUIEG OTTWG TT.X. QIXUNPEES OKUES 1} PWYHEG, DIOTI AUTO Ba PTTOPOUCE VO TIPOKAAETEI
TPAUKATIOHO TOU BAEVVOYOVOU TNG TPOXEIDG. Edv dIaTOTWAOETE {NUIEG, O TPAXEIOTWANVAG eV UTTOPET
Va XPNOILOTTOINGEI OE KOpial TTEPITITWOT.

2. 0Bnyieg xnuIkAg atroAlpavong

O1 TpaxelogwArveg aihikovng Fahl® prropolv va utroBAnBouv ot wuypr) arroAUpavan pe eIBIKA, XNUIKG
OTTOAUHQVTIKG PETQL.

H wuxpen cmo)\upuvan Ba TIPETTEN va KTEAEITAI TIAVTOTE OTAV TO TUVIOTA O esparrwv YIaTpog Adyw TG
OUYKEKPIPEVNG PUONG TNG TIABNANG 1y OTav eVOEIKVUTAI YIa TNV EKACTOTE TIEQITITWAT PPOVTIOAG.

H ammoAUpavon ammaireiTal KaTd Kavova yia TNV atmo@uyn] SIa0TaUPOUEVWY HOAUVOEWY Kal ia Tov
TIEPIOPIOHO TWV KIVOUVWY HOAUVONG KATA TNV eQappoyr ae TrepIBAAOVTA vOonAgiag (TT.X. KAIVIKI, Oikol
voanAeiag f/kal GAAEG UYEIOVOHIKEG EYKATOOTATEIG).

MPOZOXH

Mpiv a1rd TNV eVBEXOUEVWG OTTAPAITATH ATTOAUMOVOT B0 TTPETTEl VA EKTEAEITOI OTTWOBATTOTE
OXOAAOTIKOG KABAPITHOG.

Aev Tpémel Of Kapia TEPITTTWON Vva  XPNOIUOTToloUvVTal aTrOAUHAVTIKG Méoa  TTou
atreAeuBEPWVOUV XAWPIO 1} TTEPIEXOUV I0XUPA aAKGAID 1) TTapdywya @aivoAng. Kam téroio Ba
HTTOpPOUOE VO TTPOZEVIIOEI ONUAVTIKN JNHIA 1} OKOMN KAl VO KATACTPEWEI TOV TPOXEIOTWARVA.
Bripata amoAupavong

a 10 gKoTTd aUTO, Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIETAl TO cmo)\uuavnKo péao TpaxeloowArvwy OPTICIT®
(KQA. 31180.) cUp@uva pe Ti 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

EVaAAaKTIKA, CUVIOTOUE TN XPrON ATTOAUMAVTIKOU PéTou pe Baan T SpaaTikr oudia YAOUTApaASEUdn.
T KABe TTEPITITWON Bat TIPETTEN VO ABAVOVTAI UTTOWN Ol EKATTOTE OBNYIEG TOU KATAOKEUATTH) OXETIKA
e TO TTEDI0 EQAPHOYING KAl TO EUPOG dPATNG.

MeTd TNV ammroAUpavan, ol TPOXEIOTWANVEG TTPETTEN VA EETTAEVOVTaN IBIAITEQ OXOATTIKA, ETWTEPIKA Kl
€EWTEPIKA, HE OTTOOTEIPWHEVO PUTIOAOYIKO 0p6 (NaCl 0,9%) Kal OTr GUVEXEID VO OTEYVWVOVTAI.

Metd Tov UYpO KABApPIOHO, O TPAXEIOOWANVOG TTPETTEI Var OTEYVWOE KaAA pE £va kaBapo Travi xwpig
XVoUdi.

MPOZOXH !

Oéppavaon avw Twv 65°C, Bpaoudg 1 amrooTeipwon e oTMO dev emiITpETTOvVTal Kai Ba
odnynoouv ot BAGRN Tou cwARva.

X. ANOO@'HKEYZH/®PONTIAA

O1 KaBapIoUEVOI TPOXEIOOWANVEG TTOU €V XPNOIKOTIOIOUVTAI ETTi TOU TTAPOVTOG, Ba TIPETEl va
@uAdoagovTal oe aTeYVO TEPIBAAAOV, pETa ae KaBapod TTAACTIKO SOXEIO KAl va €ival TIPOOTATEUUEVO! ATTO
TN oKV, To NAIAKG Gwg A/kal Tn BepudTnTa.

Metd Tov KOBapIOPS Kai, €4V gival aTmaApPAiTnTo, TNV QMOAUPAVON Kal TO OTEYVWHA TOu
E£OWTEPIKOU OWANVIOKOU, N €SWTEPIKA ETMIPAVEIN TOU EOWTEPIKOU OWANVIOKOU TIPETTEl VO
Niravlei pe Aad1 TpayeiooTopiag (OPTIFLUID® Stoma Oil, @iaAiSio Twv 25 ml KQA. 31525/
HavTnAdki Aadiol TpaxeiooTopiag KQA. 31550) i ArravTiki yéAn (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel, cwAnvdpio Twv 20 g KQA. 36100/ @akeAiokog Twv 3 g KQA. 36105).

MNa T dIao@AAIoN TG aTTPOTKOTITNG TTAPOXNG CUVIOTATAI ETTIOTAHEVWG VO UTTAPXOUV OTTWODNTTOTE
SI06ETIUOI TOUAAXITTOV BUO EQESPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

Aurtoi o1 TpayeIooWANVEG gival TTPOIOVTA yIa XPrion € Evav HOVo agBevr.

AuToi Ol TPAXEIOTWAAVEG, HE TN OWOTH XPAON Kal gpovTida, I5iwg 600V agopd TNV THPNON Twv
odnyIwv Xpnong, KabapiapoU, aTToAULAVANG Kal GPOVTISAg, £XOUV HETA TO GVOIYHA TNG CUOKEUATIOG
QAVOHEVOHEVN SIAPKEIT (WG METAGU TPIWV KAl £§1 UNVWV.

H Sidpkeia fwig evog TpaxelogwAnva egaptaral ammo moAhoug Trapdyovieg. KaBopioTikrg onpaaiag
UTTOPEI VI EiVall TT.X. N 0UCTAON TWV EKKPITEWY, N OXOAQTTIKOTNTA TOU KABAPITLOU Kol GAAX {nTApaTa.
H xprion Tou TpaxglocwArva pe diaAgippara (1r.x. aTo TACigIo SlaaTnATWY KaBapiopou, ae evaiayn
He AAAOUG TPaXEIOOWARVEG) BV TIAPATEIVE! T PEYIOTN DIGPKEIX JWNG TOU.
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To apydTepo Wetd amé Bunvn xpran 1 To apydTePO 6 LAVEG LETA TO GVOIVA TG CUCKEUaaiag amraiTeiTal
QVTIKaToTaON — WOT600, OF TIEPITTWON NUIAS N TIAPEUPEPWY KATATTAOEWY, OTTAITEITaI GLEDN
avTikardaTaar. O1 TpayeloowArveg Sev Ba TPETTEl TIAEOV va XpnaipoTroinBolv, aAAd va arroppigpBolv
e Tov eVOEDEIYUEVO TPOTTO.

MPOZOXH !

OTro1E0BATTOTE TPOTIOTTOINTEIG OTO OCWARVA, £18IKA BpaxUvoelg kai SlaTpRoElg, KABWg Kal
ETMOKEVEG OTO CWANVA ETTITPETETAI VA SIEVEPYOUVTAI MOVO ATTO TOV KATOOKEUAOTH N Q1o
ETAIPEIEG TTOU £XOUV PNTA £§0UCIOBOTNOEI TTPOG TOUTO OTTO TOV KATOOKEUOOTH YPOTITWG!
TPoOTTOTTOINCEIS OTOUG TPAXEIOOWANVEG, TTOU JlEvEpyoUvTal aTrd Hn £§EIBIKEVNEVA dTOMA,
HTTOopoUV va 0dnyroouv o€ coBapd TPAUHATIOHO.

XIl. NOMIKEZ YNOAE'IZEIZ

H kartaokeudoTpia eTaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel kapia
€UBUVN yio BUOAEITOUPYIEG, TPAUHOTIOUOUG, AOIHWEEIG KaIf) GAAEG €TTITTAOKEG 1 GAAG avemBuunTa
gupBAvTa, Ta OTToia OPeidovTal O AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY A Un EVOEdEIYHEVN XPAON,
PPOVTIOQ Kal/r XEIPITHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBaver kapia eubuvn yia {nuiég
TTOU TTPOKOAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU OWArVA, Ol OTIOiEG TTPOKUTITOUV KaTd KUPIO AOYO wg
aTTOTEAETA BPaXUVOEWY Kal DIATPATEWY, 1) ETTITKEUWY, EQV TETOIOU €iGOUG TPOTTOTTOINCEIG 1} ETTIOKEUES
Sev €xouv TTpaypaToTTOINBEl OTTO TOV iDI0 TOV KATAOKEUODTH. AUTO I0XUEI yIa OAEG TIG {NMIEG TTOU
TTPOKANBNKav aToV i610 To TWARVA KABWS KAl I OTTOIEOSATIOTE TIAPETTOHEVES CNHIEG.

Ze TIEPITITWAN EQPOPHUOYNG TOU TPAXEIOOWARVA TTEPA OTTO TO XPOVIKO SIAOTNUA £PAPHOYAG TTOU
KaBopigetar atnv evotnra XI, f/kal O€ TIEPITITWON XPAONG, XPNOIKOTTOINGNG, PPOVTIdAS (KaBapiauou,
amroAUHavVaNG) i UAaENG Tou TwARva KATA TTapaRicon Twy ATTAITATEWY AUTWY TwvY 0dNyIwv Xpong,
n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBaver kapia euBivn, cupTrepIAQPBAVOEVNG
NG EUBUVNG VIO EAATTWHATA — GTO BABUO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOLIO.

2 TIEPITITWON TTOU TIPOKUWEI KATTOI0 0oPapd oupBdv og aUvSean pe autrv Tn oudkeur) Tng Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto Tpémel va avapepBei oTov KATaOKEUATTT) KAl TNV OpHOdIa
apxr Tou KPAToUg UEAOUG OTO OTToi0 BPIcKETAl O XPATTNG f/Kal 0 aoBeVNG.

H mwAnon kai n didBeon oAwv Twv Tpoidviwv TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
YivVOVTal OTTOKAEITTIKA GUHPWVA LE TOUG YEVIKOUG Opoug auvaliaywy (AGB), Toug 0TToioug PTropeite va
Ad&Bete ameubeiag ammo Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATaOKEUAOTHG dlatnpei ava TTaoa aTiypr To SIKAiwWHA TPOTTOTToINANG TOU TTPOIOVTOG.

To DURAVENT® eival ot leppavia kai ata kpdrn PéAn Tng EE onpa katatebév Tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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ic kandil igermez
Bir ic kanillu
iki ic kanilli
Ug ig kandilli

22 mm konnektorlii (KOMBI)
ic kandl

15 mm konnektorli (UNI)
ic kandl

15 mm déner konnektorli
(VARIO) i¢ kantil

Duz i¢ kantl

02 baglantih
Dekantlasyon tikaci
Filtreleme

Kanl boyun bag igerir
Cocuklar igin 6zel Uriin
Pencereli i¢ kanl
Uzunluk tipi kisa
Uzunluk tipi orta
Uzunluk tipi uzun
Uzunluk tipi XL

MRT igin uygundur

Agl

PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklan iiriiniin ambalajinin {izerinde yer ahr.

Uretim tarihi

Uretici

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Onayl kurulusun kod numarasiyla
birlikte CE isareti

Parti kodu

Siparis numarasi

Ambalaj igerigi (adet olarak)

Tek hastada kullanim igindir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Kuru ortamda saklayin

Gunes 1s1gindan koruyarak
saklayin

Orvostechnikai eszkéz
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DURAVENT® TRAKEAL KANULLERI

1. NSOz

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kaniilleri igin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea kanllerinin
usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini giivence altina almak icin doktorun, bakici personelinin ve
hastanin/uygulayicinin bilgilendiriimesi amacini tasimaktadir.

Liitfen Girlinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlanim dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Liitfen trakeal kandilii kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili snemli bilgiler igermektedir!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kandilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin stabilizasyonunda
kullanilir.

Trakeal kan(iliin gorevi trakeostomay! agik tutmaktir.

ilk kullanimda trtinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egitilmis uzman
personel tarafindan gergeklestirimelidir.

Ozellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kaniil kullaniimasi endike olabilir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kaniilleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi hastalar ya da port
destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin tasarimlanmistir.

lil. UYARILAR

Hastalann Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas: igin tip uzman
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisii le tikar
tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin i¢inden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla emilebilir.
Hasarh trakeal kaniiller kullamlamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir kaniiliin
kullaniimasi solunum yollarinda risk olugturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmas: ve gikariimas: sirasinda tahris, 6ksiiriik ve hafif kanamalar meydana
gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza bagvurun!

Trakeal kanliller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedaviler sirasinda
kullanilmamaldir. Lazer isimnin kaniile isabet etmesi durumunda hasar olusumlarim ekarte
etmek miimkiin degildir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalnuzca salgl duzeyl normal olan ve mukoza zan
dokusunda dikkat gekici olgular bul ili lar tarafindan kullanil
onerilir.

Isin tedavisi (radyoterapi) sirasinda metal parcalar igeren trakeal kaniiller kesinlikle
kullaniimamalidir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger birisin tedavisi sirasinda
mutlaka trakeal kaniil kullanilmas: gerekiyorsa, bu durumda yalmzca metal parga igermeyen bir
plastik kaniil kullanin. Ornegin, giimiis valfl plastik konugma kaniillerinde 1s1n tedavisinden 6nce
i¢ kaniil dis kaniilden gikanlarak valf ile giivenlik zinciri kaniilden komple ayrilabilir.

DIKKAT!

Dis tiipteki siizgeg delikleri graniilasyon dokusu olusumunu giiglendirebileceginden, siizgegli
kaniil versiyonlarinin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi olan durumlarda,
1s1n terapileri sirasinda veya kabuk olugumlannda yalmzca duzenll doktor kontrolu altinda ve
daha kisa degistirme arahklanyla (normal olarak haftada bir) ki oner

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Uriindin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kanuliin gikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler antibiyotik
kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kaniliin istenmeden nefesle igeri cekilmesi durumunda doktor tarafindan
cikarilimasi gereklidir. Eger kandl salgiyla tikanirsa, ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmas: durumunda kullanmayin.

DIKKAT!

soluma uygul larinda kafi olmayan kaniil gesitlerini kesinlikle kullanmayin!
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DIKKAT!
Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalmzca tedavi eden doktora danisildiktan
sonra takilmalidir.

DIKKAT!
Konusma valfli trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlag olmayan) hastalar tarafindan
kullaniimamahdir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kanil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan
yapilimalidir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanllin hasar gérmesine meydan vermemek icin Fahl®
trakeal kanll gesitlerinin Kombi adaptérlerine sadece 22 mm'lik baglantisi olan aksesuar takilabilir.
Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kandiliin hazir bulundurulmasini
onemle Gneririz.

Trakeal kanillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar géren
trlinlerin derhal usulline uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VII. URUN TANIMI

DURAVENT® trakeal kandilleri tibbi kalitede polivinil kloriirden tiretilmis Griinlerdir.

Trakeal kanller, viicut sicakliginda optimal Grlin &zellikleri sergileyen, 1si duyarl tibbi plastiklerden
olusmaktadir.

Fahl® trakeal kandil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

lgili 8l tablolari ektedir.

Fahl® trakeal kantilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi trtinlerdir.
Fahl® trakeal -kandilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tarafindan
kullanilamaz.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve graniilasyon dokusu olusmasina meydan vermemek igin
kantil degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kandil kullanmak ve bdylece kaniil ucunun sirekli olarak
ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini énlemek yararli olabilir. Burada nasil
davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi yiriiten doktorla konusunuz.

MRT ILE ILGILI NOT

Bu trakeal kaniller manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda hastaya takili olabilir.

Ancak bu yalnizca metal pargalari olmayan trakeal kantiller icin gegerlidir.

Omegin, giimis valf igeren konusma -kanillerinde 1sin uygulamasindan énce i¢ kaniil dis kantilden
cikarilarak -valf-gtivenlik zinciriyle birlikte komple gikarilabilir.

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kantillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumlu kandl
destegidir.

Kanlil desteginin tizerinde buyUkliik belirten bilgiler basilidir.

Trakeal kantillerinin kantil desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak igin iki delik bulunur.

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl® trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da
dahildir. Trakeal kanuil boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Boyun bagini trakeal kaniile takarken veya gikarirken liitfen boyun baginin bununla ilgili kullanma
talimatini okuyu
Fahl® trakeal kal (in gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu
konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptorler uyumlu kantil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, érnegin, larenjektomi veya
trakeostomi sonrasi duruma goére degisir.

Konnektorler/adaptorler normal olarak sikica i¢ kanile baglidir. Burada tniversal bir baglanti (15 mm'lik
konnektdr) séz konusu olup Yapay Burun (isi ve nem alisverisi saglayan bir filtre) ad verilen bilesenin
takilmasina olanak saglar.

Bu konnektriin, 6zel bir versiyonu olan 15 mm'lik déner konnektér seklinde de temin edilmesi miimkiinddir.
15 mm'lik konnektoriin déner versiyonu 6rnegin bir ventilasyon hortumu sistemi kullanildiginda meydana
gelen donme giclerini karsilayarak kandliin yiikiint hafifletir ve onu konumunda stabilize ederek trakea
mukoza zarinin tahris olmasini engeller.

22 mm'lik kombi adaptdr, 22 mm baglantii uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takilmasini saglar.
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Kandl tiipl kanil desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.

Alti késeli Easy Lock baglantisi i¢ kandillerin ve uyumlu aksesuarin giivenli bir sekilde takilmasini saglar.
Kandil tiptiniin icinde yer alan lateral konumlu bir réntgen kontrast seridi kantiliin konumunun radyolojik
yontemlerle goriintiilendirilmesini ve kontrol edilmesini saglar.

4. g kaniil

P_raéi!( 6 koseli Easy Lock baglanti i¢ kanuliin ve uyumlu aksesuarin giivenli bir sekilde sabitienmesini
igindir.

i¢ kaniiller, spesifikasyonlarina gére sabit bir baglantiyla veya standart aksesuarla donatilmis ya da,
ornegin konusma valfi gibi, sokUlp takilabilen aksesuar parcalariyla baglanmistir.

ic kandiller kolayca dis kantilden gikarilir ve boylece gerekli durumlarda (m. nefes darliginda) hava
tedarikinin hizla artinimasini saglariar.

Once ic kandl ile dis kandl arasindaki baglantinin hafif bir kaldirma hareketiyle (basparmak ile isaret
parmagi arasinda diigme acarcasina) ¢ozilmesi gereklidir. Bunun igin i¢ kandlin tirnaklari/oturtma
elemanlari dis kandiliin 6 késeli Easy Lock baglantisindan gikarilir.

i¢ kaniller higbir zaman dis kanil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kaniile sabitlenmis olmalari
gereklidir.

4.1 Konusma valflan

Konusma valfli konusma kandilii seklinde Uretilmis trakeal kandiller (LINGO-PHON) trakeostomi sonrasi
girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin konusmasina olanak saglar.
Silikon valf igeren konusma valfli kantillerde valf dogrudan i¢ kaniliin tizerine yerlestirilmistir ve testlimat
kapsamina dahildir.

Giimiis konusma valfh trakeal kaniillerde konusma valfi disanya dogru itilerek i¢ kaniilden
cikanlabilir.

Silikon konusma valfh trakeal kaniillerde konusma valfi gekilerek i¢ kaniilden gikanlabilir.

5. Dekaniilasyon tikaci

Dekantilasyon tikaci konusma kandillerinin teslimat kapsamina dahil olup yalnizca girtlagi korunmus
olan trakestomili hastalarda kullanilabilir. Yalnizca doktor gézetiminde takilabilir. Kisa bir stire igin kandilii
tikayarak, yani hava girisini keserek hastanin yeniden agiz/burun kanaliyla kontrollii bir sekilde solunum
yapmayi 6grenmesini destekler.

DIKKAT!

Larenjektomili hastalarda ve kronik obstriiktif akciger hastahg: (KOAH) olan hastalarda
kontrendikedir! Bu durumda dekaniilasyon tikaci kesinlikle kullanilamaz!

Dekaniilasyon tikaci, bloke olmus trakeal kaniillerde asla kullanilamaz! Dekaniilasyon tikaci
yalnizca i¢ kaniilii olmayan, siizge¢ deliklili kaniillerde kullanilabilir.

DIKKAT!

Gegici bir trakeostomiyi izleyen olasi bir dekaniilasyon hazirhg: igin konusma kaniillerine
bir dekaniilasyon tikaci eklenmistir. Bunun aracih@iyla, hastay: tekrar agiz/burun lizerinden
solumaya ahstirmak igin kaniil uzennden gelen hava aklmn kisa siireli olarak kesilebilir.

Dekanulasyon yalnizca doktor g le gerg . Tikag yalmizca doktor talimatiyla
takilabilir. Bogul tehlikesi ttur! Liitfen sé2 konusu iiriin versiyonu/6zellikleri ile ilgili
endikasyon agiklamalarini da mutlaka dikkate ahniz!

DIKKAT!
Bu nedenle iiriinle ilgili olarak kullanma talimatinda yer alan 6zel bilgileri, endikasyonlar ve
kontrendikasyonlan dikkate alin ve tedavinizi yiiriiten doktora iiriiniin uygulanabilirligini nceden
damsin.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kanUlin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Mukemmel bir yerlesim ve miimkiin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle uyumlu
bir kantl segilmelidir.

ic kanil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla gikarilabilir. Bu, ézellikle kandilin
salglyla doldugu ve salginin Okslrerek atilamadigi ya da gerekli aspirasyon imkanlari olmamasi
nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.
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Hasta igin

DIKKAT!

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra iiriinii kullanmayn.
Kantili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kantilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin bize
geri génderin.

Trakeal kantiller her zaman takiimadan énce iyice temizlenmelidir. Eger steril olarak teslim edilen bir triin
degilse, kaniilun ilk kullanim éncesinde de temizlenmesi énerilir!

Litfen kandliin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizienmis ve
gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kandliinin Iimeninde salgi toplanir ve bunun okstirme veya aspirasyon yoluyla
cikarilimasi miimkiin olmazsa, kandl ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kantillerinin keskin kenar, catlak veya baska
hasarlara kars! iyice incelenmesi gerekir, ¢linkii bu tiir hasarlar fonksiyon yetenegini olumsuz etkiler ve
soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarli trakeal kanlleri higbir sekilde kullanmayin.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kaniili ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Ardindan kanl tiiptiniin Gizerine bir trakeal kompres sriillir.

Trakeal kandilin kayganligini artirmak ve boylece trakeaya siriilmesini kolaylastirmak igin dis tiptin,

stoma yagi iceren ve yagin diizglin bir sekilde kanil tipiniin (zerinde yayilmasini saglayan bir

OPTIFLUID® stoma yagi mendiliyle (REF 31550) ya da FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube

(REF 36100) ve/lveya FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105) ile silinmesi onerilir

(bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kan kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanGlini bir aynanin 6ninde takarak kolaylik

saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kandilini takarken bir elinizle kantil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kandil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi hafifce iki yana

ayrabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi icin 6zel yardimei araglar da bulunmaktadir; bu araglar, érnegin acil

durumlarda ¢ken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekilde agilmasini saglar

(bkz. Sekil 6).

gtlzakmay:J ayirmak icin yardimci arag kullanirsaniz, kandlin sirtinmeden dolay! hasar gérmemesine
ikkat edin.

Simdi trakeal kaniilii inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu sirada

kafanizi hafifge arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7).

Kandili trakeaya stirmeye devam edin.

Kanlili biraz daha hava borusuna siirdiikten sonra baginizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Trakeal kantiller her zaman 6zel bir kaniil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi kandilu stabilize

ederek trakeal kantilin trakeostomada giivenli sekilde yerlesmesini saglar ((bkz. Sekil 1).

2. Kaniiliin gikariimas:

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii gikanimadan &nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degi
aksesuann cikarilmasi gereklidir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya dilatasyon
trakeostomalaninda) stoma kantil disanya gekildikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve béylece hava
girisini engelleyebilir. Boyle durumlar igin yeni bir kaniil hazir bulund I

ulmah ve Imahdir. Hava
g gegici olarak saglamak icin bir trakea ayinici da (REF 35500) kullanilabilir.
Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikariimasinda izlenen adimlar:

Trakeal kantl, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra ¢ikariimalidir. Kandili kantl desteginin veya
gdvdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kanull dikkatlice gikarin.
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Gumus valfi DURAVENT® konusma kandillerinin konusma valfi adaptériinde, icine yuvarlak valf kapakli
diz giimUs bir valf plakasinin yerlestirildigi, énceden sekillendirilmis bir kilavuz cubuk vardr. I¢ kantil
adapte edilmis glimis konusma valfi ile birlikte dis kantilden gikartilabilir. Bunun igin valf plakasinin
onceden cikarilmasi gerekmez. Konusma valfi girisinde sabitlenmis bir zincir, valfin dlismesini engeller.
Once i¢ kandil ile dis kanil arasindaki baglantinin hafifge kaldirlarak (basparmak ile isaret parmagi
arasinda diigme acarcasina) ¢oziilmesi gereklidir. Boylece i kaniiliin timaklari/oturtma elemanlari dis
kantiliin 6 koseli Easy Lock baglantisindan ¢ikarilir.

I¢ kandiliin yeniden yerlestiriimesinde islemler ters sirayla izlenir ve i¢ kaniil 6 késeli Easy Lock kilidiyle
dis kantle sabitlenir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON
DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini dnlemek igin Fahl® trakeal kaniillerini giinde en
az iki kez, biiyiik dlglide salg: olu§umunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trak bmada, trakeal kaniil ¢ikanlmadan 6nce her zaman hava yolu
glivenceye alinmal ve hazirlanmis yedek bir kanul yerlestirme icin hazir tutulmahdir. Yedek
kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniilin ik ve dezer iyonuna bas dan once
yerlestirilmelidir.

DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah finn, camasir
makinesi ve benzeri cihazlar kullamiamaz!

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari kapsayabilecegini ve bu
planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla gériistilmesi gerektigini unut
Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli gérdigu

acidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, Gst solunum yollarinin saglikli hastalarda da
mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastahk tablolanndan _sikayetci hastalarda

(6rn., MRSA, ORSAvb)sadece izlil |slem er yonlar icin gereken
6zel hijyen taleplerini | yeterli degil Asagida agikl limatlar dogrultusunda
kaniillere kimyasal dezenfekswon uygulanmasim 6neriyoruz. Litfen doktorunuza bagvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklannin kalmasi mukoza zan
tahriglerine veya baska saglk zararlarina neden olabilir.

Trakeal kantller igi bosluklu aletler olarak degerlendirimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya temizlik
islemlerinde kanulin kullanilan ¢dzeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik olmasina dikkat
edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her giin yeni hazirlanmis olmalidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kaniillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizlenmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kandil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniiliin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. imalatginin talimatlarina
uygun olarak 6zel kaniil temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini éneririz.

Fahl® trakeal kanUliinG higbir zaman kandl imalatgis tarafindan onaylanmayan temizlik maddeleriyle
temizlemeyin. Higbir zaman agindirici ev temizlik maddeleri, yiiksek dereceli alkol veya dis protezi temizlik
maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun &tesinde kantil pargalanabilir veya zarar gorebilir.

Kandl temizligini alternatif olarak, azami 65 °C'de olmak Uzere, termik dezenfeksiyon yontemiyle de
yapmak mimkiindur. Bunun igin azami 65 °C sicaklikta, temiz su kullanin. Sicakligin sabit kalmasina
dikkat edin (sicakiigi termometreyle kontrol edin) ve Uriiniin kaynar suyla kaynatiimasindan kesinlikle
kaginin. Bu trakeal kantilde ciddi hasara yol agabilir.

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden dnce e@er varsa, takili olan yardimei gereglerin gikariimasi gerekir.

Ayrica i¢ kandliin dis kantilden ¢ikartiimasi gerekir.

ic kaniil, dis kandille ayni sekilde temizlenmelidir.

Once ig ve dis kaniilii akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢ozeltisinin hazifanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanma
talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak icin bir kantil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini éneriyoruz.
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Bu islem sirasinda temizleme ¢ézeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin slizge¢ sepeti Ust

kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kaniil temizleme kutusunun siizgeg sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kandil yerlestirin. Birden

fazla kanllin birlikte temizlenmesi durumunda kandillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi

mevcuttur.

ig ve dis kaniili yan yana yerlestirebilirsiniz.

iginde kantil pargalar bulunan durulama araci 6nceden hazirlanmis temizleme gézeltisine batirilir.

Etki siiresinin dolmasindan sonra (bkz. kantil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kantil birkag kez ilik

temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kaniil trakeostomaya yerlestirildigi sirada kaniilde higbir temizlik

maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, 6megin inat¢i ve yapiskan salgr artiklarinin temizleme banyosuyla temizlenememesi

durumunda, ilaveten 6zel bir kanil temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®, REF 31850 veya fiber

basli OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yalnizca kanil

trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniil temizleme firgasini daima kandiliin ug tarafindan kaniiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).

Flrgzlayl talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek icin dikkatli
irgalayin.

Konusma valfli trakeal kantillerde bunun igin ilk olarak valfi i¢ kantilden gikarin. Valf zarar gérebileceginden

veya kirllabileceginden, firgayla temizlenmemelidir.

'Id'rak:eal kandilind 1k akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl gézeltisi) iyice
urulayin.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve ftiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kandilleri kesinlikle

kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol agabilir. Kanilde

gdzle gorilur hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

2. Kimyasal feksiyon tali 1

Fahl® trakeal kantillerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygulanmasi

mimkindr.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi tizerine

veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapiimalidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak ¢apraz enfeksiyonlarin énlenmesi ve yatarak tedavilerde

(6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslar) enfeksiyon risklerinin sinifandiriimasi

acisindan yararl goriilmektedir.

DIKKAT

Eger dezenfeksiyon yapilmas: gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik yapiimas:

sarttir.

Hicbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlan

kt | hdir. Kaniil bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.

Dezenfeksiyon adimlan

Bu amagla uretici talimatlar dogrultusunda kaniil dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180)
kullaniimalidir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi éneririz. Burada Ureticinin uygulama alani
ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmaldir.

Dezenfeksiyon sonrasinda kantiller igten ve distan steril tuz ¢ézeltisiyle (NaCl % 0,9) ¢ok itinali bir sekilde
durulanmali ve ardindan kurutulmalidir.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

DIKKAT!
65°C‘nin lizerine 1sitilmasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilimemistir, bu kaniiliin
hasar gérmesine neden olur.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kandiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun icerisinde, toza, glines 1sinlarina ve/veya
sicada karsi korunmus bir halde muhafaza ediimelidir.

Temizlik ve duruma goére i¢ kaniiliin feksiyonu ve kur islemlerinin ardindan, i¢
kaniiliin dis yiiziine kayganlastirmak amaciyla 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/ 3g sase REF 36105) suriiimelidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kandiliin hazir bulundurulmasini
onemle tavsiye ederiz.
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XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kanliller tek hastaya mahsus Uriinlerdir.

Bu trakeal kandillerin kullanim émrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari, 6zellikle kullanma
talimatindaki kullanim, temizlik, dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmasi durumunda, Ug ila alti
ay arasindadir. .

Bir trakeal kandilin kullanim 6mrii birgok faktérden etkilenir. Ifrazatin bilesimi, temizlemede gosterilen
6zen ve diger faktorler belirleyici 6nem tasiyabilir.

Kaniltin aralikli olarak (6rn. temizlik araliklar gergevesinde baska kantillerle degisimli olarak) kullaniimasi
ortalama émriinlin uzamasini saglamaz.

En geg 6 aylik bir kullanim stiresinin ardindan ya da steril ambalaj agildiktan en geg 6 ay sonra — hasar
olusmasi veya benzeri durumlarda ise derhal — degistirimeleri gerekmektedir. Kantiller bundan sonra
artik kullanilamaz ve usulline uygun bir sekilde giderilmeleri gerekir.

DIKKAT!
Basta klsaltma siizgeg dellgl delme veya onarma gibi islemler olmak iizere, kaniiller {izerinde
tim likles iireticinin ken ya da Ureticinin yazih olarak acikga
yetkllendlrdlgl firmalar tarafmdan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal kaniillerde yapilan
klikler agir y lara neden olabilir.

Xil. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH iriin (izerinde yetkisiz olarak yapilan degisikliklerden,
Urlinlin usulline uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasindan
kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve
baska istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gerceklestirimeyen, basta
kisaltma, slizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kanller tizerinde yapilacak
degisikliklerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk tstlenmez. Bu, gerek kan(iliin kendisinde meydana
gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar igin gegerlidir.

Trakeal kandiliin Xl no'lu maddede belirtilen kullanim siiresinin tizerinde kullaniimasi, ve/veya kullanim,
uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim kilavuzundaki
talimatlara aykiri davranilimasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH — yasalarin izin
verdidi 6lgtide — her tiirlii sorumluluktan, 6zellikle tirlin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griind jle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu
durum direticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devetin yetkili makamina bildirilmelidir.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin trlinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is
Sartlan (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Urtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

DURAVENT®, merkezi Kéln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya‘da ve Avrupa Birligi tiyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvény

Kiilsé kanil belsé kandl nélkl

Kiils6 kanil egy belsé kandillel

Kiils6 kanl két belsé kantillel

Kiilsé kanil harom belsé kantillel

Belsé kaniil 22 mm-es
csatlakozoval (KOMBI)

Belsé kaniil 15 mm-es
csatlakozéval (UNI)

Bels6 kaniil 15 mm-es forgd
csatlakozéval (VARIO)

Bels6 kaniil lapos csatlakozéval

Oxigén csatlakozéval

Kaniilleszoktatasi dugo

Szlirés

Kaniiltarté pant mellékelve

Gyermekek szamara

Fenesztralt bels6 kandl

Rovid méret

Koézepes méret

Hosszlsag hosszu

XL méret

MRT alkalmas

Sz6g

s a termék
@ Gyartasi datum
“ Gyarto

g Felhasznalhato:

EE.] Nézze meg a hasznalati utasitast

CE-jelélés az illetékes hatdsa
CE 0482 azo#losité szémaval 9

Tételkod
Rendelési szam
a Tartalom (db)

@) Csak egy betegen hasznaland6

@ Sériilt csomagolas esetén
felhasznalasa tilos

? Szaraz helyen tarolando

-

7_{? Napfénytsl védve tarolandd

Orvostechnikai eszkdz
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DURAVENT® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZO

Ez az utmutatdé a Fahl® trachealis kanilokre vonatkozik. A hasznalati Gtmutatdé az orvos, az
apoloszemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kantilok szakszer(
alkalmazasanak biztositasa céljabdl.

Kérjiik, gondosan ol égi alati u

végig at ( 6t a termék els6 alkalmazasa el6tt!

A haszndlati Utmutatot tartsa konnyen elérheté helyen, arra az esetre, ha a jévében valamikor Ujra el
akarja olvasni.

Kérjuk, 6rizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznélja a trachealis kaniilt. Az a termékre
vonatkozo fontos informaciét tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kaniilok rendeltetése a tracheostoma stabilizélasa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kanl rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kanil kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy
szakszemélyzet végezze.

Extra hosszu kantilok mindenekel6tt mélyen fekvo trachealis sziikiiletek esetén javallottak.

A Fahl® trachealis kaniilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott gégefével
rendelkezd, vagy pedig laryngectomidn atesett de sontszeleppel (hangprotézist viselé) rendelkezd
paciensek szamara ajanlott.

lll. FIGYELMEZTETESEK

A b az é égligyi é ek ki kell ja a Fahl® trachealis kaniil
blztonsagos lésére és alkal asara vonatkozoéan.

Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealis kaniilok eltomédjenek pl. 5 vagy callusszal.

Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.

Kérosodott trachealis kaniiléket nem szabad hasznalni, es azokat azonnal ki kell selejtezni.
Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszély

A healis kaniilok behelyezésénél fellephel irritatacio, kohogés vagy kisfoku vérzés. Tartés
vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezeles (Iezerterapla) vagy elektrosebészeti kezelés

alatt alkalmazni. Ha a kaniilt lé gar éri, karc nem zarhato ki.
FIGYELEM!
Beszédfunkciés trachealis kaniilok csak normalis kréciéval és problé ites

nyalkahartyaszovettel rendelkez6 tracheotomiasok esetén ajanlottak

Fémrészeket tartalmazé trachealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (sugarterapia) alatt
hasznalni, mivel ez pl. sdlyos bérsériiléseket okozhat! Ha trachealis kantl viselése sugarterapia
alatt szii ebben az hasznaljon kizarélagosan miianyaghél késziilt, fémalkatresz
nélkiili trachealis kaniilt. Ezii ellatott, mi gbol késziilt beszé kaniilok
esetén a szelep pl. teljesen kivehet6 a kaniilbdl a blztonsagl lanccal egyiitt, azaz sugarterapia
el6tt a belsé kanlt a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsé kanulbol.

FIGYELEM!

Erés szekrécio, sarjszovetképzddési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy
eldugulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellendrzés és rovid
csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiilsé csében lévé sziirés
erdsitheti a sarjszovetképzodést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkoz alkalmazasakor a kévetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennyezddése szlkségessé teheti a kanll eltavolitasat. A szennyezédések antibiotikumok
adagolasat szikségessé tevo fertdzéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kanil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz szilkségessé. Ha a
kantilben nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

114



FIGYELEM!
Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélkiili kaniilvaltozatot hasznalni!

FIGYELEM!
Sziirés/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén hasznalhatok.

FIGYELEM!
Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefd nélkiili) betegek
esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglal6 sulyos komplikaciokat okozhat!

VI. VIGYAZAT

Ahelyes kaniilméret kivalasztasat a kezeldorvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell elvégeznie.
A Fahl® Trachealis kaniilok kombiadapterébe csak 22 mm-es csatlakozoju segédeszkozoket szabad
behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldddasa vagy a kantil karosodasa kizarhaté legyen.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél tartasa.
Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kanlilén vagy a hozza tartozo kiegészitékén. Az
eszkozt sérillése esetén haladéktalanul, megfelelé médon ki kell selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A DURAVENT® trachealis kantilok orvosi mindség polivinil-kloridbdl készillt termékek.

A trachealis kantlok hémérsékletre érzékeny orvosi mianyagokbol késziinek, amelyek optimalis

terméktulajdonsagaikat testhémérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kanilok kiilonbzé méretben és hosszlsaggal is keriilnek forgalomba.

A mérettablazatok a fliggelékben talalhatoak.

A Fahl® trachealis kan(ilok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhato orvosi eszk6zok.

A Fahl® trachealis kan(ilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A trachedban nyomashelyek vagy sarjszovetképzddés kialakulasanak elkeriilése végett csere alkalmaval

tanacsos lehet eltéré hosszisagu kantilt behelyezni, hogy a kaniilcstics ne mindig ugyanazt a helyet

s’rintslg a trachleéban, és ezdltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenil beszélie meg a pontos eljarasmaodot a
ezel6orvossal.

MRT MEGFELELOSEG

Ezeket a trachealis kanliloket magneses rezonancia tomogréafia (MRT) vizsgalat alatt is hordhatjak a
betegek

Ez azonban csak fémrészek nélkili trachealis kantilokre érvényesek.

Eziistszeleppel rendelkezé beszédszelepes kanlilok esetén a szelep pl. teljesen kivehet6 a kanlilbél a
biztonsagi lanccal egyiitt, azaz a besugarzas el6tt a belsé kaniilt a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni
akiilsé kandilbol.

1. Kaniilfed6 lemez

ﬁ Fahl® trachealis kanlilok jellemzéje a specidlisan kialakitott kantilfedd lemez, mely a nyak anatomigjat
Oveti.

A kanlilfedd lemezre vannak a méretadatok ranyomtatva.

A trachealis kaniilok kantilfedd lemezén két oldalsé fill talalhato, a kandiltarté szalag régzitésére.

Minden tartéfillel ellatott Fahl® szilikonkantil-csomag tartalmaz mellékelve egy kantiltartd szalagot. A

trachealis kaniil a kantiltarté szalaggal rogzithetd a nyakra.

Keérjuk, figyelmesen olvassa el a kandiltarté szalaghoz tartoté hasznalati Utmutatét, amikor a szalagot a

trachealis kantilre régziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kantll fesziiltségmentesen helyezkedjen el a tracheostomaban,

és a szalag régzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozo/adapter

A csatlakozd/adapter kompatibilis kanuiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetdsége minden esetben a kérképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia utani

allapot) fugg.

A csatlakozd/adapter dltaldban szilardan 6sszekapcsolt a bels6 kandillel. A 15 mm-es forgécsatlakozé

Univerzalis ratétrél (15 mm-es csatlakozo) van sz6, amely lehetévé teszi az igynevezett mesterséges orr

(nedvesség- és hicseréld szlird) felhelyezését.

Ez a csatlakoz6 kilénleges kivitelben, 15 mm-es forgocsatlakozoként is kaphatd. A 15 mm-escsatlakozd

forgd valtozata pl. lélegeztetd csorendszer haszndlata esetén alkalmas arra, hogy az itt fellépd

forgatoercket felvegye, és a kantilt tehermentesitse, illetve annak helyzetét stabilizélja, ily médon

elkeriive a trachea nyalkahartyajanak izgatasat.

A 22 mm-es kombiadapter 22 mm-es csatlakozéval rendelkez6, kompatibilis sz(iré- és szeleprendszer

csatlakoztatasat teszi lehetveé.
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3. Kaniilcsé

A kantilcs6 kozvetlenill a kantifedével érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcstbe.

Az Fq?y Lock hatszdgletli zar a belsé kandil és a kompatibilis tartozékok stabil egymashoz régzitésére
szolgal.

A kantilcsovon oldaliranyban végigfuto, rontgenarnyékot adé csik lehetdvé teszi a rontgenes leképezést
és a pozicié ellendrzését.

4. Belsé kaniil

A praktikus Easy Lock hatszégletl zar a belsé kantil és a kompatibilis tartozék stabil rogzitésére szolgal.
Specifikaciojuknak megfeleléen a belsé kanilok vagy adott adapterekkel/csatlakozokkal dsszekotott,
standard toldattal rendelkeznek, vagy pedig leveheté tartozékokkal, pl. beszédszeleppel vannak
Osszekétve.

A bels6 kantilok konnyen kivehetdk a kilsé kanilbdl, és ezaltal szikség (pl. légszomyj) esetén lehetévé
teszik a levegoszallitas gyors ndvelését.

El6szor a belsd és kiilsé kanll kézotti zarat kell kismértékii megemeléssel (levétel a hivelyk- és
mutatéujjal) kioldani. Ez lehizza a belsé kandil tartdperemérél/bekattand elemérdl a kiilsé kandil
hatszdglet(i Easy Lock zarat.

Bels6 kanliloket soha nem szabad kiilsé kantl nélkil alkalmazni, hanem azok folyamatosan a kiilsé
kantilbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket beszédkaniilként (LINGO-PHON) alkalmazzak
tracheotomia utan, teliesen vagy részlegesen megtartott gégefé esetén, és ezek lehetd teszik az
alkalmazo szamara a beszédet.

Szilikonszeleppel ellatott beszédkantilok esetén a szelep kozvetleniil a belsé kantilre van feltéve és a
szallitott csomag ezt a kanuilvaltozatot tartalmazza.

Tovabba kaphaté a HUMIDOPHONE® beszédszelep vagy a COMBIPHON® beszédszelep is. Ezeket
olyan tracheotomiasok is behelyezhetik, akik pl. szlirés trachealis kantilt (belsé kandillel) hasznalnak 22
mm-es kombiadapterreL

Az eziist k | ellatott healis kaniilok esetén a k édszelep kitolassal oldt
le a belsé kaniilrél.
A szilikon beszé ellatott healis kaniilok esetén a beszé lehiizassal oldhato

le a belsé kaniilrél.

5. Kaniilleszoktatasi dugé

A kanllleszoktatasi dugé benne van a leszallitott beszédkanilicsomagban és kizarolagosan csak
megtartott gégefével rendelkezé tracheotomias betegeknél alkalmazhatd. Csak orvosi felligyelet mellett
helyezhet6 be. Lehetévé teszi a kanlil révid idejli lezarasat, illetve a levegbszallitas megszakitasat, és
segit a betegnek a Iégzés szajon/orron keresztiili kontrollalt iranyitasanak jboli megtanulasaban.

FIGYELEM!

Ellenjavallt larir atesett | és kronikus obstruktiv tiidémegbetegedésben
(COPD) szenved6 betegek esetén! Ebben az esetben a kaniilleszoktatasi dugét semmi esetre
sem szabad alkalmazni!

Soha nem szabad a kanlilleszoktatasi dugoét elzarédott trachealis kaniil esetén alkalmazni! A
kaniilleszoktatasi dugét kizardlagosan csak belsé kaniil nélkiil, sziirés kiilsé kaniil esetén
szabad alkalmazni.

FIGYELEM!

Korabbi tracheotomiat kévetéen a kaniilrél valo a é éhez
a k ikaniilh6z kaniill k dugé all rendelkezésre. Ezzel a kanulon keresztiili
levegba as rovid idére kithatd, annak elérése érdekében, hogy a beteg u;ra raszokjon
az orron/szajon keresztiili élegzésre. A kaniilrdl val6 leszoktatas kizarélagosan orvosi feliigyelet
mellett torténhet. A dugét csak az orvos utasitasa szerint szabad behelyezni. Fulladasveszély all

fenn! Kérjuk, feltétlenul vegye figyelembe az adott termé Ispecifikaciokra vonatkozo

javallatok leirasat is!

FIGYELEM!

Vegye flgyelembe a hasznalati atmutatéban 1év specialis, az eszkdzre vonatkozo tanacsokat,
letve j és tisztazza elére a termék alkalmazhatéosagat a

kezeloorvossal

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA
Az orvos figyelmébe
A megfelelé méret(i kaniilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.
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Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens
anatomiajanak megfeleltetett kaniilt kell valasztani.

A belsé kaniil mindig kivehetd a nagyobb levegdszallitds érdekében vagy pedig tisztitashoz. Ez pl.
szlikséges lehet, ha a kaniilre kdhdgessel vagy hianyzé leszivasi lehetéség miatt el nem tavolithatd
valadékmaradék rakodott le.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

Nézze meg az eltarthatésagillejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.
Behelyezés elétt feltétiendl vizsglja meg a kanlilt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozdan.

Ha valami rendellenességet taldl, semmi esetre se haszndlja a kaniilt, hanem kildje azt vissza
atvizsgalas céljabol.

A trachealis kantiloket minden behelyezés elétt alaposan meg kell tisztitani. Tisztitas ajanlott a kantil elsé
hasznélata el6tt is, hacsak nem steril termékrdl van szo!

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kanlilt az alabbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

Ha kikbhogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kanil
lumenében, akkor a kantilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A ftisztités, illetve a fert6tlenités utan vizsgdlia meg a Fahl® trachealis kandilt, hogy nem tartalmaz-e
éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatigk az eszkoz
hasznéalhatésagat, valamint a légcsé nyalkahartyajanak sérlilését okozhatjak.

Sérillt trachealis kanillt tilos tovabb hasznalni.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil b ésének lépései

Az eszkdz hasznélata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ezutan a trachealis kotést fel kell csusztatni a kanlilcsévon.

A trachealis kanulok csUszoképességének ndvelése, és ezdltal a trachedba valé bevezetés
megkénnyitése céljabdl ajanlatos a kiilsd csovet beddrzsoini OPTIFLUID® Stomaolajos kendével (REF
31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kanlilcsévon (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 kantl behelyezését 6nmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis kandilt
tlikor el6tt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kanilt egyik kezével a kantilfedd lemeznél fogva (lasd a 5 abrat).
Szabad kezével kissé hlzza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban beleilleszkedjen a
légzényilasba.

A tracheostoma széthizasahoz specidlis segédeszkézok is kaphatok, amelyek lehetévé teszik a
tracheostomak egyenletes és kiméletes széthizasat, pl. kollabalé tracheostoma miatti vészhelyzetekben
is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthuzashoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanil a sirlédas miatt ne sértljon
meg.

Vezesse be dvatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé hajtsa
a fejet hatra (lasd a 7. brat).

Tolja tovabb a kanlilt a légcsébe.

Miutén a kanilt mar tovabb betolta a Iégcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A trachealis kaniiloket mindig specidlis kantiltartd szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizélja a kandilt, és
gondoskodik arrél, hogy a trachealis kantil biztosan ljén a tracheostomaban (lasd a 1. dbrat).

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa elétt el kell tavolitani a ki
szelep, hé és paracserél6 stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkciés, dilataciés tracheostoma) a
Stoma a kaniil kihtizasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja a levegéellatast.
Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni egy Uj kaniilt. A trachea-
szétfeszité (REF 35500) alkalmas a levegészallitas atmeneti biztositasahoz.

Jarjon el rendkivil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kanlilt az alabbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

itoket (pl. Trach
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A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kanl kivételét kissé hatrahajtott fejiel kell elvégezni. A kantilt oldalt a kantilfed6 lemezen,
illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kandilt 6vatosan tavolitsa el.

Eziistszeleppel ellatott DURAVENT® beszédkandiilok esetén a beszédszelepratét elére alakitott sinben
talalhaté, amelybe be van tolva Sterling-ezlistbd| késziilt, kerek szelepfeddvel ellatott, lapos szeleplemez.
A belsé kanil az adaptalt eziistszeleppel egylitt kiveheté a kiilsé kanllbél. Ezért nem szabad a
szeleplemezt elére kivenni. A beszédszelep befogdjara erGsitett lanc biztositja a szelepet kiesés ellen.
Ehhez a belsé és killsé kanul kozotti zarat kell kismértékii megemeléssel (levétel a hivelyk- és
mutatéujjal) kioldani. Ezaltal a bels6 kandil tartdperemét/bekattand elemét le lehet hizni a kiils6 kandil
hatszogletl Easy Lock zarardl.

Visszahelyezéskor a belsé kandilt forditott sorrendben visszatenni, majd ra kell erésiteni a kiils6 kanil
hatszégletli Easy Lock zarara.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbdl és a fertézési kockazatok megel&zése végett a Fahl® trachealis kaniilt legalabb
naponta kétszer, erés valadékképzédés esetén ennél tobbszor, alaposan meg kell tisztitani.
Instabil h esetén a hedli: kanul kivétele el6tt mindig blztosnam kell a légutat, és
bevezetésre készen kell tartani egy eldk it6 kaniilt. A h it6 kaniilt azonnal
be kell helyezni, még mielétt a kicserélt kaniil tlsztltasa és fertétlenitése megkezdodoﬂ volna.

FIGYELEM!

A kanill tisztitaisara nem hasznalhaté edénymosogatd, g6z6l6, mikrohullamu siité, moségép
vagy hasonl6 eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi fertdtlenitéseket
is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezelGorvossal, és ennek alapjan a személyes
szlikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

Rendszeres fert6tlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi eléiras alapjan. Ennek
alapja az, hogy a felsé légut még egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé paciensek esetén, akiknél magas az
ujrafertézés veszelye, az egyszerl tlsztltas nem elegendé a fertdzések elkeriilésére szolgalo

kiilonleges higiéniai ko knek valé 1ez. A kaniilok kémiai fertétlenitését
ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kerjuk vegye fel a kapcsolatot orvosaval.
FIGYELEM!

Tisztitészer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irritaciohoz és
mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kanuilok treges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas végrehajtasakor kiléndsképpen
arga ly(gllr\t/)igya'zni, hogy a kanlilt az alkalmazott oldat teliesen benedvesitse és az atjarhaté legyen (lasd
a 8. abrat).

A tisztitasra és fertétlenitésre hasznalt oldatokat naponta frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl® trachealis kantilcket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve
cserélni kell.

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kan(ilon, ha az a tracheostoman kiviil talalhato.

A kanlll tisztitasara hasznélhaté enyhe, pH-semleges mosoéoldat. Javasoljuk specidlis kandiltisztité por
(REF 31110) hasznalatat a gyart utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kanllt a kanul gyartdja altal nem jovahagyott
tisztitdszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitészereket, magas alkoholtartaimu
folyadékot vagy miifogsor tisztitdsara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kandl tonkremehet vagy karosodhat.

Alternativ médon lehetséges a kanlll tisztitdsa 65 °C-os termikus fertétlenitéssel is. Alkalmazzon ehhez
tiszta, max. 65 °C-os meleg vizet. Vigydzzon arra, hogy a hémérséklet allandé maradjon (hémérséklet-
ellendrzés hémérdvel), és kerilje el minden kortiimények kozétt a kifézést forro vizben. Ez jelentésen
megkarosithatja a trachealis kanilt.

A tisztitas lépései

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkézoket.

A bels6 kaniilt szintén el kell tavolitani a kiilsé kandilbél.

A belso kandilt ugyanugy kell megtisztitani, mint a kiilsé kanilt.

Abelsé és kiils6 kanliloket elészor folyd viz alatt alaposan at kell 6bliteni (lasd a 9. brat).
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Csak langyos vizet vegyen a tisztitd oldat elokészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitdszerre

vonatkozo haszndlati utasitasokat.

Atiszitds megkonnyitése érdekében a szitabetétes kantiltisztitd doboz hasznalatat ajanljuk (REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a felsé szélén fogja meg, hogy a tisztité oldattal val6 érintkezés, illetve annak

szennyezddése elkeriilhetd legyen (lasd a 10. abrat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kandilt helyezzen be a kantiltisztité doboz szitabetétjébe. Ha tobb kandil

egyidejll tisztitasara keril sor, fennall a veszély, hogy a kaniildkre haté nyomas tul erés lesz, és ezaltal

karosodnak.

Abels6 és kills6 kantiloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kantlalkatrészekkel megtoltott szitabetétet kell az elékészitett tisztitdoldatba bemeriteni.

A behatési id6 (l&sd a kanliltisztitd por haszndlati utasitdsat) lefutdsa utan a kanilt tobbszor

alaposan le kell obliteni kézmeleg, tiszta vizben (l&sd a 9. abrat). Semmi esetre sem maradhatnak

tisztitdszermaradvanyok a kantlben, amikor megtorténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.

Sziikség esetén, ha pl. makacs és sir(i valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztito flirdében,

lehetséges a tovabbi tisztitds specidlis kanltisztito kefével (OPTIBRUSH®, REF 31850 vagy

OPTIBRUSH® Plus rostfeliilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor haszndlja a kanlilon, ha az a

tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivdil talélhato.

Mindig a kantilcstics feldl vezesse be a kantiltisztito kefét a kantilbe (lasd a 11. brat).

Hasznalja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon dvatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a puha

kantlanyagot.

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a beszédszelepet le kell oldani a belsé kandlrél. A

szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsériilhet vagy letorhet.

;l;\tkralclzh%?hs kanUiloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhasooldattal (0,9%-os NaCl oldat) alaposan
i kell Gbliteni.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kantilt hasznalni, amelynek miikédéképessége csokkent, vagy

amely karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcsé nyalkahartydja megsériilhet.

Sériiltnek t(in6 kandiloket tilos hasznalni.

2. Kémiai fertétlenitési utasitas

A Fahl® trachealis kan(ilok hideg fertétienitése specidlis kémiai fertétlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus kérkép alapjan eléirja, vagy ha az adott
apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint ferttlenités szilkséges a keresztfertézések elkeriilésére és dapolasi intézményekbe
(pl. Klinika, 4pol6 otthon és/vagy mas egészségiigyi intézmény) behelyezéskor a fertdzési kockazat
csokkentésére.

VIGYAZAT
Egy esetleges fertétlenitést mindig meg keII el6zz6n alapos tlsztltas
Semmi esetre sem szabad olyan fert6tlenit Ikal lyek klort szabaditanak fel,

illetve erds lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél jelentésen megsériilhet és
tonkre is mehet.

Fertétlenitési lépések

Ehhez OPTICIT® kanlil-ferttlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyarto utasitasai szerint.
Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fertétlenitészereket ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell
venni a gyartonak a felhasznalas terliletére és a hatasspektrumra vonatkozo eléirasait.

Fertétlenités utan a kandilt kiviil-bellil igen alaposan le kell 6bliteni steril konyhaséoldattal (NaCl 0,9 %),
majd ezutan meg kell szaritani.

Nedves tisztitas utén a kanlilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

FIGYELEM!

A 65°C folé hevités, a kif6zés vagy gozsterilizalas nem
okozzak.

X. TAROLAS / APOLAS

A megtisztitott kantloket, melyek aktudlisan nincsenek haszndlatban, szaraz kémyezetben, tiszta
mianyagedényben, portdl, napsugarzastol, valamint hétél védve kell térolni.

A belsé kaniilok tisztitasa és esetleges fertdtlenitése, valamint szaritasa utan a belsé kaniilok
kiilsé feluiletét stomaolajos bedorzsoléssel (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml-es flakon, REF 31525/
stomaolajkend6, REF 31550) vagy sikosito géllel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g-os
tubus, REF 36100/ 3 g-os tasak, REF 36105) csuszéssa kell tenni.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil kéznél tartasa.

és a kaniil kar
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XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kandilok steril, egyetlen paciensen hasznalhat6 termékek.

A trachealis kaniilok szakszer(i felhasznalds és gondozas, kiilonésképpen a hasznalati utasitasban
megadott hasznalati, tisztitasi, fertétlenitési és gondozasi Utmutatok kovetése esetén a csomag
felnyitasat kdvetéen harom és hat hénap kézétti varhato élettartammal rendelkeznek.

A kantilk eltarthatésagat sok tényez befolyasolja. Dontd jelent6segl lehet a valadék Gsszetétele, a
tisztitas alapossaga és sok mas tényezé is.

A maximalis eltarthatésag nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kaniil megszakitasokkal (azaz a
tisztitasi intervallumok keretén bellil mas kantilokkel felcserélve) kertil behelyezésre.

Legkésdbb 6 honapi haszndlat utan, vagy 6 honappal a csomagolas felbontasa utan — karosodas esetén
meégpedig azonnal — sziikséges a csere: a kaniloket nem szabad tovabb hasznaini, és szakszerlien
hulladékba kell helyezni.

FIGYELEM!

A kaniil midenfajta megvaltoztatasat, kiiléndsen a roviditéseket és a szurobehelyezesl valamint
a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyarto altal erre
véllalat hajthatja végre. A trachealis kanulokon szakszeritleniil vegrehajtott munkak sulyos
sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért vagy nem kivant eseményert,
amelynek hatterében a termék moédositasa vagy nem szakszer(i hasznélata, gondozasa vagy kezelése all.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen feleldsséget olyan karosodasokért,
amelyek okai a kanill megvaltoztatasai, killéndsen a rovidités és a szliréhelyezés, illetve nem a
gyarto altal végrehajtott javitdsok okoztak. Ez érvényes a magan a kantilon ily médon bekévetkezett
karosodasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachealis kandilok XI. pont alatt megadott id6n tili hasznalata, és/vagy a kanil hasznalati Gtmutaté
eldirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazésa, gondozasa (tisztitas, fertotienités) vagy taroldsa esetén
az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal engedélyezett mértékig
mindenfajta jétallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan stlyos esemény |ép
fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazé
és/vagy a beteg dllando telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szllitasa az
altaldnos szerzédési feltételeknek megfelelden torténik, ezt a dokumentumot kézvetleniil az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tl lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A DURAVENT® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln, Németorszagban és az EU-
tagallamokban bejegyzett védjegye.

120



LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli
wewnetrznej

wewnetrzng

Kaniula zewngtrzna z dwoma
kaniulami wewnetrznymi

Kaniula zewnetrzna z trzema
kaniulami wewnetrznymi

Kaniula wewngtrzna wraz z
tacznikiem 22 mm (KOMBI)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula wewnetrzna wraz z
tacznikiem obrotowym 15 mm
(VARIO)

Kaniula wewnetrzna ptaska

Z dostarczaniem tlenu

Zatyczka uszczelniajgca rurke

Perforacja

Zawiera tasme stabilizujgca rurke

Przeznaczona dla dzieci

Diugosc - krotka

Dtugos¢ - srednia

Dtugos¢ - dtuga

Diugosc¢ - XL

Odpowiednia do MRT

Kat

Kaniula zewnetrzna z jedng kaniulg

Kaniula wewnetrzna fenestracyjna

il

Data produkcji
Wytwérca
g Termin waznosci

BH

Znak CE z numerem
CE 0482 identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Przestrzegac instrukcji uzycia

Numer serii

Numer zaméwienia

Zawarto$¢ w sztukach

e Produkt przeznaczony dla jednego
\1_!) dukt p y dla] g
pacjenta

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania

Przechowywaé w suchym miejscu

T Przechowywac¢ chronigc przed
AN ioni
0 nasfonecznieniem

Wyréb medyczny
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE DURAVENT®

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest
przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia
prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w fatwo dostepnym miejscu, aby w przyszto$ci moc z niej korzystac.
Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne
informacje o produkcie!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub
tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Ekstra diugie rurki moga by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gteboko
umiejscowionego zwezenia tchawicy.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wylgcznie dla pacjentéw po tracheotomii
z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umozliwiajacg mowe
(proteze glosu).

lll. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomune Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling lub
strupami wy istwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawu:y $luz mozna odessac¢ przez rurke trachec ijng za p ]
cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowaé uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast usuna¢.
Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddechowych.
Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek trach ijnych moga wystapi¢ podraznienia,
kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien nalezy niezwtocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem!

Rurek tracheostomijnych nie nalezy (laseroterapii) lub
urzgdzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na rurke nie
mozna wykluczy¢ uszkodzen.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcja mowy sa zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normalng
sekrecja i prawidtowa tkanka sluzowa.

Rurek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe nie wolno w zadnym razie stosowac

podczas radioterapii w celu uniknigcia pc ||ﬂ np. po dzen skory! Jesli
konleczne]est ie rurki trach: j apll nalezywtaklm przypadku
uzywac wylacznie rurek trach ijnych z tworzywa sztucznego bez czesci metalowych.
W przypadku rurek z tworzywa szt umo: jacych méwienie ze srebrng zastawka

mozliwe jest np. catkowite usuniecie zastawki z rurki wraz z tancuchem zabezpieczajacym
poprzez wyjecie przed radioterapig rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajagcg méwienie z
rurki zewnetrznej.

UWAGA!

W przypadku duzej sekrecji, skionnosci do tworzenia si¢ tkanki ziarninowej, w czasie
radioterapii lub w przypadku strupow wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana
tylko pod regularng kontrolg lekarza i przy przestr iu krétszych od wymiany (z
reguly co tydzien), poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie sie tkanki
ziarninowej.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powikfania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego mogg prowadzi¢ do koniecznosci
usuniecia rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, powigzanych z
konieczno$cig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidowo dopasowana, wymaga usunigcia przez
lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieline konieczne jest jej usunigcie i wyczyszczenie.
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V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie ¢ w przypadku i j na zast y materiat.

UWAGA!

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez mankietu!
UWAGA!

Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracja ¢ tylko po k Itacji z
lekarzem prowadzacym.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajaca méwienie nie moga by¢ w zadnym wypadku
stosowane przez pacjentow po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym razie moze doj$¢
do powaznych komplikaciji, tacznie z uduszeniem!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

fDoﬁoru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkolony personel
achowy.

Do adaptera kombinacyjnego wersiji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadza¢ tylko $rodki
pomocnicze ze ztagczem 22 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodatkowego
lub uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajmniej
dwoch rezerwowych rurek.

Nie dokonywa¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybilnego
wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidiowe
usunigcie produktow.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne DURAVENT® sg produktami z polichlorku winylu do zastosowan medycznych.
Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiggaja optymalne wasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i diugosciach.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zataczniku.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie mogg by¢
uzywane przez innego pacjenta.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziaminowej w tchawicy moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiane rurek o réznych diugosciach, aby koncéwka rurki nie dotykata ciagle tego
samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny
sposob postepowania nalezy koniecznie omowic z lekarzem prowadzacym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT
Pacjent moze nosic¢ te rurki tracheostomijne réwniez podczas tomografii rezonansu magnetycznego
(MRT).

Dotyczy to jednak tylko rurek tracheostomijnych bez czesci metalowych.

W przypadku rurek umozliwiajgcych méwienie ze srebrng zastawkg mozliwe jest np. catkowite usuniecie
zastawki z rurki wraz z fancuchem zabezpieczajacym poprzez wyjecie przed napromieniowaniem rurki
wewnetrznej z zastawkg umozliwiajacg méwienie z rurki zewnetrznej.

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka rurki,
ktora jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurki nadrukowane sg dane dotyczace rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy
stabilizujgcej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujacymi nalezy
dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomocy tasmy stabilizujgcej rurka tracheostomijna jest
mocowana na szyi.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dotaczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujacej rurke w przypadku jej
mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w otworze
tracheostomijnym i ich potoZenie nie zmieniato si¢ poprzez przymocowanie tasmy stabilizujgcej rurke.
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2. kaczniki/adaptery

Laczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego rurki.
Mozliwos¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby, np. stanu
po laryngektomii lub tracheotomii.

taczniki/adaptery sg z reguly na state potgczone z rurkg wewnetrzna. Jest to nasadka uniwersalna
( S.I-milir;netrowy tacznik), ktéra umozliwia naktadanie tzw. sztucznych noséw (filtréw do wymiany ciepta
i wilgoci).

tacznik ten jest rowniez dostepny jako model specjalny w postaci 15-milimetrowego tacznika
obrotowego. Wersja obrotowa 15-milimetrowego fgcznika nadaje sie np. w przypadku stosowania
systemu wezy oddechowych, aby przyjmowac¢ wystepujace tu sity skretne i w taki sposéb odcigzaé
rurke i stabilizowac jej potozenie, aby mozliwe bylo unikniecie podraznien blony $luzowej w tchawicy.
Adapter kombinacyjny 22 mm umozliwia mocowanie kompatybilnych systemoéw filtrow i zastawek z
elementem ustalajgcym 22 mm.

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Zamkniecie szesciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurek wewnetrznych i
kompatybilnego wyposazenia dodatkowego.

Przebiegajaca z boku wewnetrznego kanatu ni¢ radiocieniujgca umozliwia obrazowanie radiologiczne
RTG i kontrolg potozenia.

4. Rurka wewnetrzna

Praktyczne przylgcze szesciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurki wewnetrznej
i kompatybilnego wyposazenia dodatkowego.

W zalezno$ci od specyfikacii rurki wewnetrzne sg wyposazone w nasadke standardowa lub potaczone
na state z okre$lonymi adapteramiftgcznikami lub mozna je taczy¢ ze zdejmowanymi czesciami
wyposazenia dodatkowego, jak np. zastawkg umozliwiajacg méwienie.

Rurki wewnetrzne mozna fatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w razie
potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.

Najpierw konieczne jest otworzenie zamknigcia migdzy rurkg wewnetrzng a zewnetrzng poprzez lekkie
uniesienie (odpigcie kciukiem i palcem wskazujacym). W ten sposéb odciggane sq zabki/elementy
zatrzaskowe rurki wewnetrznej z szesciokatnego zamknigecia Easy Lock rurki zewnetrznej.

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowaé bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze konieczne jest ich
umocowanie do rurki zewnetrznej.

4.1 Zastawki umozliwiajagce méwienie

Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajace méwienie (LINGO-PHON) z zastawka umozliwiajacg
mowienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czgéciowo zachowang tchawicg i
umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

W przypadku rurek z zastawkg umozliwiajacg méwienie wykonang z silikonu zastawka jest natozona
bezposrednio na rurke wewnetrzng i nalezy do zakresu dostawy tych wersji rurek.

W przypadku rurek trach z jaca moéwienie wykonang ze
srebra zastawke mozna odtaczy¢ przez wysunigcie z rurki wewnetrzne]
W przypadku rurek trach jnych z umoz ienie wyl z

silikonu zastawke mozna odtaczy¢ przez $ciagnigcie z rurki wewnetrznej.

5. Zatyczka uszczelniajaca rurke

Zatyczka uszczelniajaca rurke nalezy do zakresu dostawy rurek z zastawkg umozliwiajagcg moéwienie i
wolno jg stosowac wytgcznie u pacjentéw po tracheotomii z zachowang tchawica. Wolno jg stosowac
tylko pod nadzorem lekarza. Umozliwia ona krétkotrwate uszczelnienie rurki oraz przerwanie
doprowadzania powietrza i pomaga pacjentowi w ponownym nauczeniu si¢ kontrolowanego
sterowania oddechem przez usta/nos.

UWAGA!

Przeciwwskazanie u jentéw po laryng: ji i jentow z pr 3 obturacyjng chorobg
ptuc (COPD)! W takim przypadku nie wolno w zad| ym razie ¢ zatyczki L iajacej
rurke!

W zadnym razie nie wolno stosowa¢ zatyczki uszczelniajacej rurke przy zablokowanej rurce
tracheostomijnej! Zatyczke uszczelniajaca rurke wolno stosowaé wylacznie z perforowang
rurka zewnetrzna bez rurki wewnetrznej.
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UWAGA!

Do przyg ia ewer usuniecia rurkl trach ijnej popr jSci j trach
do rurek z zastawka umozliwiajagca mowienie dota 1a jest L ica rurke.
Umozliwia ona krétkotrwate przerwanie doptywu powietrza przez rurke w celu przyzwyczajenia
pacjenta ponownie do oddychania przez usta/nos. Usuwanie rurki moze by¢ przeprowadzane
wylacznie pod kontrolg lekarza. Zatyczke mozna stosowac tylko zgodnie z poleceniem lekarza.
Istnieje niek > ud lia! Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ réwniez opisu

1 pod: dla po: ych modeli produktu/specyfikaciji!

UWAGA!

W zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ specjalnych informacji o produkcie, wskazan oraz
przeciwwskazan w instrukcji uzycia i nalezy najpierw skonsultowa¢ mozliwos¢ zastosowania
produktu z lekarzem prowadzacym.

VIIl. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujgca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy zawsze
dobierac rurke dopasowang do budowy anatomicznej.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyja¢ w celu doprowadzania wigkszej ilosci powietrza lub
do czyszczenia. Moze by¢ to konieczne np. wtedy, gdy rurka jest zatkana pozostato$ciami wydzieliny,
ktéra nie moze by¢ usunieta poprzez odkasziniecie lub z powodu braku mozliwosci odessania itp.

Dla pacjenta

UWAGA!

p ¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego
terminu.
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 tracheostomijnych.
Czyszczenie jest réwniez zalecane przed pierwszym uzyciem rurki, jesli nie jest to produkt jatowy!
Nalezy przestrzega¢, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczyscié i
ewentualnie zdezynfekowa¢ wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktdrej nie mozna
usung¢ przez odkaszinigcie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczyscic rurke.

Po czyszczeniu i/lub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych Fahl®
pod katem ostrych krawedzi, peknie¢ i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny
wptyw na funkcjonalnos¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy.

W Zadnym razie nie stosowac uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

1. Zaktadanie rurki

Etapy postep di ktadania rurek tract ijnych FahI®

Przed zastosowaniem uzytkownlcy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjaé rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Nastepnie nalezy natozy¢ opatrunek tracheostomijny na kanat rurki.

Aby zwigkszy¢ zdolno$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym ufatwi¢ wprowadzanie do
tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczkg z oliwg stomijng OPTIFLUID®
(REF 31550), gwarantujgca réwnomierne 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 zakitada rurkg, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedna reka za ramke rurki (patrz rys. 5).
Drugg rekg nalezy lekko rozchyli¢ otwor tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sa réwniez specjalne srodki pomocnicze, ktére
umozliwiajg réwnomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w
nagtych przypadkach jak np. przy zapadajacym sig otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ rurki
przez tarcie.
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Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i
przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunieciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowaé z powrotem gtowe.
Rurki tracheostomijne musza by¢ caty czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy stabilizujacej.
(Sta:ailizuje %na rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w otworze tracheostomijnym
patrzrys. 1).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomunych Fahl® konleczne jest najpierw usunigcie wyposazenla
go, go jak otworu trachec ij lub HME (wymienniki ciepta i

wilgoci).

UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagtych przypadkach (punkcyjny,
dylatacyjny otwér tracheostomijny) otwér tracheostomijny moze zapasc si¢ po wyciagnieciu
rurki i tym samym utrudnic¢ doplyw powietrza. W takim przypadku nalezy szybko przygotowaé
do zastosowania nowa rurke i zastosowaé ja. Do pr lia doptywu
powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheostomunego (REF 35500)

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bton $luzowych.

Etapy postep d wyj lia rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tytu 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 DURAVENT® umoZliwiajacych mowienie ze srebrng zastawkq u nasady zastawki
znajduje sig wstepnie uformowana prowadnica, w ktérg wsuwa sig ptaskg ptytke zastawki ze srebra
standardowego z okragta klapka zastawki. Rurke wewnetrzng mozna wyjac z rurki zewnetrznej za
pomocy srebrnej zastawki umozliwiajgcej méwienie. W tym celu nie jest konieczne wczesniejsze
usunigcie plytki zastawki. tancuch umocowany u nasady zastawki umozliwiajacej mowienie
zabezpiecza zastawke przed spadnigciem.

W tym celu konieczne jest otworzenie zamknigcia migdzy rurka wewnetrzng a zewnetrzng poprzez
lekkie uniesienie (odpiecie kciukiem i palcem wskazujgcym). W ten sposob odciggane sg zabki/
elementy zatrzaskowe rurki wewnetrznej z sze$ciokatnego zamknigcia Easy Lock rurki zewnetrznej.
W celu ponownego zatozenia rurke wewnetrzng nalezy nastgpnie ponownie wprowadzi¢ w odwrotnej
kolejnosci i umocowac do szesciokatnego zamknigcia Easy Lock rurki zewnetrznej.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledow higienicznych i w celu unikniecia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl®
nalezy doktadnie czy przynaj j dwa razy dzi a w przypadku wytwarzania duzej
ilosci wydzieli | iednio czesci

W przypadku nlestabllnego otworu tracheostomunego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki
yé droge oddechowq i mlec w gotowosci przygotowang rurke

te Rurke nalezy wpr nie, j zanim rozy sie
czyszczenle i dezynfekqa wymlenlonej rurki.
UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowaé¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢
dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych
potrzeb.

Dezynfekcja jest regulamie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na podstawie
zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze rowniez u zdrowego pacjenta gorne drogi oddechowe
nie sg pozbawione drobnoustrojow.

U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u ktérych
wystepuje zwuekszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest niewystarczajace,
aby e wy higieniczne w celu uniknigcia infekcji. Zalecamy
dezynfekcle chemlcznq rurek zgodnie z ponizej ymi instrukcjami. Nalezy sk bwac
sie z lekarzem.
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UWAGAI

Sci Srodkow czy ych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej moga
prowadznc do podraznien blony S|LIZOW9] lub innego negatywnego wplywu na zdrowie.
Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z tym
podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwraca¢ uwage, aby rurka byta catkowicie
zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 8).
Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ kazdego dnia $wieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regulamie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi potrzebami
pacjenta.

Srodki czyszczace stosowaé tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy stosowanie
specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg producenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowaé agresywnych
$rodkéw czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani srodkéw do czyszczenia protez zebowych.
Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Alternatywnie mozliwe jest réwniez czyszczenie rurki poprzez dezynfekcje termiczng w temperaturze
do 65 °C. W tym celu nalezy uzywac czystej, cieptej wody o temperaturze do 65 °C. Nalezy zwraca¢
uwage, aby temperatura byta utrzymywana na statym poziomie (kontrola temperatury termometrem)
i nalezy bezwzglednie unika¢ wygotowania wrzacg woda. Mogtoby to znacznie uszkodzi¢ rurke
tracheostomijna.

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Z rurki zewnetrznej nalezy usuna¢ takze rurke wewnetrzna.

Rurke wewnetrzng nalezy czysci¢ w ten sam sposéb co rurke zewnetrzna.

Najpierw nalezy doktadnie optuka¢ rurke wewnetrzng i zewnetrzng pod biezaca wodg (patrz rys. 9).
Uzywa¢ tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegaé instrukcji
stosowania $rodka czyszczacego.

g\q 2008(|)l; utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem (REF
Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu
czyszczacego (patrz rys. 10)

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedna rurke. Jesli czysci si¢ rownoczesnie
kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki beda za mocno $cisniete i wskutek tego ulegng
uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzng i zewnetrzng mozna potozyé obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czesciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czyszczacym.
Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy
kilkakrotnie doktadnie sptukac rurke letnig, czystg woda (patrz rys. 9). Na rurce nie moga znajdowac sie
zadne pozostatosci $rodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu tracheostomijnego.
W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usuniete w kapieli
czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia rurek
(OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® Plus z widknistym wierzchem, REF 31855). Szczotke
do czyszczenia stosowaé tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie juz poza otworem
tracheostomijnym.

Szcz101t)eczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzac do rurki od strony koncéwki rurki (patrz
rys. 11).

Szczotki nalezy stosowaé zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowaé ostroznosc,
aby nie uszkodzi¢ migkkiego materiatu rurki.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawka umozliwiajacg méwienie nalezy przy tym najpierw
odigczy¢ zastawke od rurki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotka. W przeciwnym
razie ulegnie uszkodzeniu lub moze sie utamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptuka¢ letnia, biezacg woda lub przy uzyciu jatowego roztworu
soli (0,9% roztwor NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sie Sciereczka.

W Zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktorych funkcjonalnos¢ jest naruszona lub ktére wykazujg
uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen
bton $luzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych uszkodzen nie wolno w zadnym
razie stosowac rurki.
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2. Instrukcja przepr dzenia dezynfekcji ct

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych srodkéw do
dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowadzacego
w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji medyczne;j.
Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu unikniecia zakazenia krzyzowego i podczas stosowania w
opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu ograniczenia
ryzyka zakazenia.

UWAGA

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powi by¢ poprzed. y
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.

Etapy dezynfekcji

W tym celu nalezy uzywac¢ $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICI™ (REF 31180) zgodnie z
instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy przy tym
zawsze przestrzegaé informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.
Po dezynfekcji nalezy zaréwno wewnatrz, jak i zewnatrz bardzo doktadnie sptukac rurki sterylnym
roztworem soli (NaCl 0,9 %), a nastepnie wysuszyc je.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepigca sig $ciereczka.

UWAGA!
Ogrzewanie do temperatury powyzej 65°C, wyg ywanie lub sterylizacja parag wodna sa
T ipr 3 do u ia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE / KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywaé¢ w suchym otoczeniu w
czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/
lub wysoka temperatura.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrznej nalezy
natrze¢ powierzchnig¢ zewnetrzna rurkl wewnetrznej oliwa stomijng (OPTIFLUID® Stoma Oil,
butelka 25 ml REF 31525/ wg REF 31550) lub Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubka 20 g REF 36100/saszetka 3 g REF 36105) w celu utatwienia
jej wprowadzania.

W celu zapewniania ciggiosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwdch
rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta.
Po otwarciu opakowania oczekiwany okres trwatosci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech do
szesciu miesiecy przy prawidlowym stosowaniu i pielegnacji, zwtaszcza przestrzeganiu podanych w
instrukcji uzycia wskazowek dotyczacych stosowania, czyszczenia, dezynfekcji i pielegnacii.

Na okres trwatosci rurki ma wplyw wiele czynnikéw. Decydujgce znaczenie moze mie¢ np. sktad
wydzieliny, doktadno$¢ czyszczenia i inne aspekty.

Maksymalny okres trwatosci nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami (np. w ramach
przerwy miedzy czyszczeniem na zmiane z innymi rurkami).

Najpdzniej po 6-miesiecznym stosowaniu lub najpézniej 6 miesiecy po otwarciu opakowania,
a w przypadku uszkodzen itp. natychmiast, konieczna jest wymiana, nie wolno uzywac juz rurek i
konieczne jest ich prawidtowe usuniecie.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwlaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki moga
byé wykonywane tylko przez samego wytwoérce lub przez firmy, ktére wyraznie i pisemnie sg
uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytwoérce! Niefachowo wykonane prace na
rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do cigzkich obrazen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE
Wytwoérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za

nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane dziatania
wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.
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Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpowiedzialnosci
za szkody powstate wskutek modyfikacii rurki, przede wszystkim wskutek skracania i perforowania lub
napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane przez samego wytworce. Dotyczy
to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych 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 (czyszczenie,
dezynfekcja) lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z
odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku ztym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowaé producenta i wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa
sie wytgcznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od
firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
DURAVENT® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOTPAMMAM

Ecnn npumMeHumMo, I'IpVIEeAéHHbIe HWXe NUKTOorpamMmMbl MOXHO HaWTU Ha ynakoBke usgenus.

Be3 BHyTPEeHHeii kaHionu M [ata u3roTosneHns
C BHYTPEeHHeli kaHtonei “ WaroTtoButens
C [1BYMsl BHYTPEHHUMM KaHIONAMM g Cpok rogHocTn

CobntoaaTth UHCTPYKLMIO MO
C TPeMs BHYTPEHHUMU KaHIONAMU

np1MeHeHmo
BHYTpEHHSAS KaHions ¢ 22 MM Mapkuposka CE ¢
KoHHekTopom (KOMBI) CE 0482 WAEHTUDUKATOPOM

YMONHOMOYEHHOTO OpraHa
BHyTpeHHsist kaHtonsi ¢ 15 Mm

KkoHHekTopom (UNI) OGo3HaueHre napTumn

BHyTpeHHss kaHons ¢ 15 mm
NOBOPOTHBLIM KOHHEKTOPOM

Homep ans 3akasa

(VARIO)
BHyTpeHHsist kaHions nnockas 5 Konuuecreo & .

rl;) V3nenvie Anst ogHoro nauuenTa
Co wryuepom ans 02 xJ u

@ He ucnonb3osath, ecnv ynakoska
[lekaHionn3auvoHHbIi o6TiopaTop nospexaeHa
Mepcbopauys 7‘ XpaHUTb B CYXOM MecTe

>/\+<\ OGeperaTb OT BO3eNCTBIA

duKeupytoLLast NeHTa B KOMMMeKTe 4+ COMHEYHOro cBeTa
CreuuansHoe u3aenue ans Aetei MepmumHckoe nanenve
BHYTPEHHSIs KaHIOMNS C OKOLLIKOM

Manas anuHa

CpefHss anvHa

Bonblwas anvHa

Onuxa XL

MNogxoant ana MPT

Yron

130



TPAXEOTOMUYECKUE KAHIONIM DURAVENT®

1. IPEAUCNOBUE

HacTosilas MHCTPYKUMSt OTHOCUTCS! K TpaxeoToMuyeckiM kaHtonsm Fahl®. VHcTpykuus agpecoBaHa
Bpayam, MeAMLMHCKOMY MepcoHany W nauveHTam/Momnb3oBaTesisiv B KayecTBe PYKOBOACTBA MO
npaBurbHOMY OBPALLEHMIO C TPAXEOTOMUYECKVMM KaHtonsmm Fahl®.

Mepen nepBbIM UCMONBL30BaHMEM U3LENUA BHUMATEMNBLHO O C yKa no
npumeHeHuto!

XpaHWTe UHCTPYKLMIO B NErko AOCTYMHOM MeCTe, UTobbl BCeraa MOXHO 6biro 0bpaTtnTLes K Hell.
CoxpaHsiiiTe ynakoBky, rMoka WCronb3yeTcsi TpaxeoTomuueckasi kaHionsi. OHa COLEepXuT BaXHYHO
MHopmaLmio 06 nsaenum!

Il. APUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

Tpaxeotomuyeckne kaHionu Fahl® npegHasHadeHbl Ans cTabunusauyuy TpaxeocTOMbl nocre
TIAPUHFAKTOMUN U TPAXEOTOMUM.

TpaxeoToMmnyeckast KaHHOMS CRY)XUT [N1s TOro, YTOGbI AepXaTk TPaxeoCcTOMy B OTKPLITOM COCTOSHUM.
Bbibop, ycraHoBka 1 nepeoe NpUMeHeHWe U3Aenuii AOKHbLI OCYLLECTBNATLCA 06yYeHHbIM BpavoM
UNn MeAnepcoHarnom.

YANVHeHHblE KaHionu TpebyloTcsi Npexae BCEro npu rnyGoKOM PacriofioXEHUM TpaxearbHOro
CTeHo3a.

TpaxeoTomuyeckvie kanionv Fahl® B VCIONHEHNM LINGO npegHasHa4eHbl UCKMIOYUTENBHO ANst
TPaxeoTOMMPOBaHHbLIX MALMEHTOB C COXPAHEHHOW TOPTAHbIO WM NAPUHIIKTOMUPOBAHHBIX C
MMMMAHTMPOBaHHBIM KNanaHoM (FofocoBbIM NPOTE30M).

. NIPEAYNPEXOEHUA

MauveHTbI AOMKHBI MOMNYYUTL OT MeANepcoHarna UHCTPYKTaxX no GezonacHomy obpalleHmio n
nopsiAKy NpuMeHeHus KaHtonb Fahl®.

TpaxeoTomuueckue kaHionu Fahl® Hu B koeM criyyae He AOMKHbI NEPEKPbIBATLCA, Hanp.,
CEeKpPeToM Unu Kopoukamu. OnacHoCTb yayweHus!

Haxopswytocs B Tpaxee Criu3b MOXHO OTcOCaThb Yepe3 c 10 TP HOro
oTcachIBaloLWEero KaTeTepa.

3anpellaeTcsi  MCMONbL30BaTh Ae(IeKTHbIE  TPaXeOTOMUYECKMe  KaHINM, HeMeAneHHo
yi ux. Mp! _HEUCNpaBHOW KaHIONM MOXeT MPUBECTM K ONacHoCTU
NOBPEXAEHNS AbIXaTeNbHBIX nyTei.

Mpy BBEAIGHUM U U3BMEYEHUN TPAXEOTOMUUYECKUX KaHIOMb MOTYT BO3HUKaTb pa3apaXeHus,
Kawene unu nérkme kpoBoTeueHus. MpuU NpoAOMKUTENLHOM KPOBOTEYeHUM obpaTtutech K
Bpayy!

TaneOTOMI/I"IeCKVIe He Ay Tb BO BpemMs rne4vYeHus nasepom

(na3sepotep ) UK 3NEKTPOXUPYPT annaparamu. Mpu nonagaHum nyya nasepa Ha
He UCKs 1 NoBp X

BHUMAHUE!

TpaxeoToMMYeCKMe KaHIONMM C  FONOCOBOA  (DYHKUMEW  PEKOMEHAYITCS  TONbKO
TPaxeoTOMMPOBaHHbIM C HOPMarnbHOW CeKpeuuend UM TKaHbI CIU3MCToM 6e3 BUAUMBIX
VN3MEHEHUMN.

B cBA3M C ONacHOCTbIO TsXKeNbIX MOPaXEHUN KOXM KaTeropuyecku 3anpelyaercs
ucnonb3oBaTk TPaXeOTOMUYECKME KaHIONM C METannuMyeckKMMKU 3NeMeHTaMu BO Bpemsi
nyyeBoi Tepanuu (paguotepanum)!

Ecnn nauveHT He MOXeT ocTaBaTbCsl 6€3 TPaxeoTOMMYECKOW KaHIoNM BO Bpems nyvyeBoun
Tepanuu, To criedyeT UCMoNb30BaTh TenbHO nnact TpaxeoToMU4ecKme
KaHionu 6e3 MeTans K Il Pa3roBOPHbIA KnanaH MOXHO
NONMHOCTLI0, BMecTe C (huKcupytowei ueno-u(ou M3BMeYb M3 NNacTMaccoBOi KaHlonm, Ans

3TOro HeO6XOAMMO U3BMEYb BHYTP 0 C pa3roBof U3 Hapy.
KaHION Nepef; CeaHCOM fy4eBou Tepanuu.

BHUMAHMUE!

Mpyn cunbHOM ceKkpeunn, CKIOHHOCTU K O6f ) rpaHynsu| N TKaHW, BO Bpems
nyqesow Tepanuu unu npu cTpyna WUCNOJSIHEHUEe KaHKu
MOXHO peKOMeHAOoBaThb NMULLb NpU perynsipHom Bpa‘iesHOM Kou'rpone " COGHIOAeHVIVI Gonee
KOPOTKNX MHT mexay (kaK np HO), TaK kak nepcop B
HapyXHon pr6Ke MOXET YyCUNnUTL HUe rpaHy i TKaHW.
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IV. OCNOXHEHUA

IMpy MCMoNb30BaHNM JAHHOTO N3ENNS MOTYT BO3HUKHYTb Cre/yIoLiNE OCTIOKHEHNS!:

3arpAsHeHns  (KOHTamuHaLWsa) TPaxeocTOMbl MOryT noTpeboBaTh yAaneHus KaHonu, Takke
3arpASHEHNSt MOTYT NPUBECTM K Pa3BUTUIO MHAEKLMIA, TPeBYIOLLMX NPUMEHEHNS aHTUBNOTUKOB.
CnyyaiiHoe BAbIxaHWe KaHIonM npu HenpaeunbHOI nocaake noTpebyet obpalyeHns k Bpady Ans
yAanerus. Mpu 3aKynopke KaHionu cekpeToMm eé HeobXoAUMO yaansiTb U YNCTUTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTb TONbLKO npu OTCYTCTBUM Y NauueHTa anneprum Ha ucnonhaythlﬁ marepwuan.
BHUMAHMUE!

anI MexaHU4eckon BeHTUNAUUMN NErkUX HU B KOEeM cny4yae He UCNoONb30OBaTb BapuaHTbl
KaHIoNb 6e3 MaHxeTbl!

BHUMAHUE!

Bo BpeMsi BEHTUNSILMK NETKMX UCMONb30BaTh KaHMM ¢ nepdgopalmnein/oKoLLKOM TONbLKO Mo
cornacosaHuio C nevawmm Bpayom.

BHUMAHMUE!

B cBssu ¢ TAKE [eI, W BNNOTb A0 actUKCUM KaTeropuyecku
3anpewaeTcss MCNoNb3oBaTh TPaxeoToMUuecKue KaHIONW € Pa3roBOPHBLIM KnanaHoMm y
TNaPUHIIKT p TOB (| TOB C i ropTaHbio)!

VI. OCTOPOXHO

BbiGop MpaBWnbHOTO  pa3Mepa  KaHioMM  [OMKEeH MPOM3BOAMTLCS NEYalyM  BpPayoM  Unn
KBaNMNLMPOBAHHbLIM NEPCOHANIOM.

B KOMGUHWMPOBaHHLIA MepexofHuk BapuaHToB Fahl® paspeluaeTcs ycTaHaBnueaTb TOMbKO
BCMOMOraTenbHble MPUCocobnenunst ¢ pasbemMom 22 MM BO M3bexaHne CryvaiHoro OTCoeanHeHUst
NPUHAANEXHOCTY UMW NOBPEXAEHNS KaHIoNM.

HacTosiTensHo pekomeHayeTcs Bcerga WMETb COOTBETCTBYIOWWIA 3amac W [epkaTb Harotoe He
MeHee [IBYX 3anacHbIX KaHHIb.

Banpeluatotcs  niobble U3MEHEHUs, PEMOHT U MOAMMUKaLMN TPaxeoTOMUYECKON KaHIonM U
COBMECTUMBIX C Heli NpuHaanexHocTei. Mpn noBpexaeHusx u3aenns AomxkHbl 6biTb HeMeaneHHo
YTUI3NPOBaHbI HAANEXaLLM 06pa3om.

VII. ONUCAHUE U3OENUA

Tpaxeotomuyeckne kaHionm DURAVENT® npeactaenstoT coGoit u3genus U3 nonveuHUnXnopuaa
MEAVLIMHCKOro KavecTsa.

TanSOTOMI/IHeCKI/IE KaHIONN COCTOAT TepMOYYBCTBUTENbHbLIX MEeAWUWHCKMX nnacTtMacc, KOTopble
NPOSIBISIKOT CBOM ONTUMATbHBIE CBOVICTBA MU TemnepaType Tena.

Mbl npegnaraem Tpaxeotomuueckvie kantonv Fahl® pasnuytoro paamepa v AnvHbI.
CooTBeTCTBYIOLLME TAbNLbI Pa3MepOB COAEPXKATCS B MPUMNOXEHUN.

KaHionm Fahl® npegHasHayeHb! 47151 MHOrOKPaTHOrO MPUMEHEHNS Y OHOTO NalyeHTa.
TpaxeoTomuyeckve kaHionu Fahl®  paspeluaeTcss MpUMEHsTb TOMbKO Y OAHOMO  MauWeHTa,
“cnonb3oBaHue Apyrum naymeHTomM 3anpeLyeHo.

Bo usbexaHne MecT caBneHusi n oGpa3oBaHUs rPaHYMSILMOHHON TKaHU B Tpaxee MOXET ObiTb
LienecoobpasHo MPYMEHATb MONEPEMEHHO KaHIONM PasnuyHOi ANWHbI, YTOObI KOHeL, KaHionn Ha
BCerga npukacancs K Tpaxee B O4HOM U TOM e MeCTe N He Bbi3blBan pasgpaxeHus. Obsa3aTensHo
noiPOGHO NPOKOHCYNETUPYIATECH NO 3TOMY BOMPOCY CO CBOMM JIeyalLyiM BPayoM.

YKA3AHUE MO MPT

TpaxeoTOMMYECKME KaHIONW MOXHO HOCWUTb MauMeHTam BO BPeMsi MarHWTHO-Pe30HaHCHOM
Tomorpachum (MPT).

OT0 OTHOCKTCH TOMBKO K TPAXEOTOMUYECKUM KaHIONSM, He CoaepXaLLMM MeTarnInYeckmx YacTen.
CepebpsiHblii pa3roBOPHbIN KranaH MOXHO MOSTHOCTLIO, BMECTE C (OUKCUPYIOLLIEN LIENOYKOI N3BneYb
U3 KaHwnm, ans 31oro HEOGXD,C(I/IMO n3BMneYb BHYTPEHHIOK KaHKOM0 C pPas3roBOPHbIM KranaHoMm 13
HapY>XHOI KaHIONW Nepe/ ceaHcoM obnyyeHns.

1. MnacTuHka KaHNM

OTnMYMUTEnNbHBIM NPU3HAKOM TpaxeoToMUYeckux Kadtoneid Fahl® sensertca nnactuHka ocoGoii
hOpMbI, aJanTUpOBaHHas K aHAaTOMWKW ropna.

Ha NNacTUHKY KaHONN HaHECEHb! AaHHble OT pasmepe.

Ha nnactuHke TpaxeoTOMUYECKVX KaHionei HaxofaTcs /Be GOKOBble MPOYLUMHbLI ANA KpenneHus
DUKCUPYIOLLIEN NEHTBI.
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B komnnekT Bcex TpaxeoTomuueckux kaHiornb Fahl® ¢ npoywinHamm BxoauT nexTa ans cukcaumum
KaHionm. C MomoLLbI0 3TOM NEHTLI TPaXeoTOMUYECKas KaHIONs (PUKCUPYeTCst Ha Luee.

BHuMaTensHO NpounTaiiTe MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO NEHTBI ANA (hUKCaLmMn KaHionM nepea Tem,
KaK KpenuTb €€ K KaHione Unu CHUMaTL C Heé.

Cnepute 3a Tem, 4ToGbl TpaxeoTomuyeckve kaionu Fahl® pacnonaranuce B Tpaxeoctome 6e3
HaTSHKEHWUIA U X MOMOXEHWE He U3MEHMUIOCH NPY KPENNEHNN NEHTbI.

2. KoHHeKTOpbI/MepexoaHuKu

KoHHeKTopbl/NepexoaHu KX criyxart Ans NoACOEAMHEHNS COBMECTUMBIX MPUHAANEXHOCTE.
BO3MOXHOCTI MPUMEHEHNS 3aBUCHT OT KOHKPETHON KapTuHbl GONe3HW, Hamp., COCTOsHWSA nocne
TTAPUHFBKTOMUN WU TPAXEOTOMUM.

Kak npaBumno, KOHHEKTOPbI/MEPEXOAHWNKM HKECTKO COeAMHEHbI C BHYTPEHHER kaHtoneid. [Mpu
3TOM MCMOSb3yeTCsi yHUBepcanbHas Hacagka (15 MM MOBOPOTHbIA KOHHEKTOP), No3sonsiowas
YCTaHaBMMBaTb T.H. VCKYCCTBEHHbIE HOCbI ((DUNbTPbI 1151 TENMo- 1 BnaroobmeHa).

OTOT KOHHEKTOp Takke MpeanaraeTcsi B CreuuanbHOM UCMoNHeHun B Buae 15 MM MOBOPOTHOTO
KOHHekTopa. [MOBOPOTHbIN BapuaHT 15 MM KOHHEKTopa MOAXOAUT, Hanp., MpU UCMONb3oBaHWUM
KOHTYpa UCKYCCTBEHHOTO AbIXaHWs, 4ToGbl BOCMPUHUMATL BO3HMKAIOLLME 3AECh BpaLLatoLue yeunms
1 TeM caMbIM pasrpyxaTb KaHIoMo 1 cTabunmavpoBaTk €€ nonoxeHne Tak, YTobbl NpeaynpexaaTs
pa3sapaxeHns CM3NCTON B Tpaxee.

KomBUHMpOBaHHBI nepexoaHnk 22 MM MO3BONSIET KPEnuTb COBMECTUMbIE CUCTEMbI (UNbTPOB U
KNanaHoB C 22 MM 3a)V/IMOM.

3. Tpy6ka kaHonu

prGKa KaHIoN1 NpUMbIKaeT HeNnoCpeACTBEHHO K MIacTUHKE U HanpaBnseT NOTOK BO3yXa B Tpaxeto.
6-rpaHHast sawénka Easy Lock cyxuT Ans HaaéxHol iukcauy BHYTPEHHMUX KaHtomb 1 COBMECTUMBIX
npuHaanexHocTen.

Bponb CTEHKN Hapy)XHOW TPYOKM MPOXOAUT PEHTTEHOKOHTPAcTHasi Morocka, Mo3BOMSIOWas TOYHO
onpeaennuTb NoONOXeHne KaHnn npu OGCHE,ClOBaHIAVI.

4. BHYTpeHHsA KaHons

MpakTyHas 6-rpaHHas 3awénka Easy Lock cnyxuT ans HagéxHom ukcaumm BHyTPEHHEN KaHIonm v
COBMECTUMBIX HpMHaMe)O(HOCTeVI.

B 3aBMCUMOCTM OT CrieLmMcukaLyn BHYTPEHHUE KaHIONN MOTYT CHaBXaTbCs CTaHAAPTHON Hacaakoi,
KECTKO COeAMHATLCS C ONPeAenéHHbIMU NepexoaHUKaMU/KOHHEKTOpaMU U COEAMHATLCS CO
CbEMHbBIMU NPUHAANEXHOCTAMW, HanpuMep, pasroBOPHLIMK KnanaHamu.

BHyTpPeHHMe KaHIoNM JIerko N3BNEKAOTCS U3 HapY)KHOM kaHIoNK, NO3BOISIS B Cy4ae HeoBXoAMMOCTH
(Hanp., npy oAbilke) 6bICTPO YBENMUUTL NOAAYY BO3AyXa.

BHauane Heo6XxoAMMO OTCOEAVHUTL BHYTPEHHIOW TPYOKY OT HapyHOiA. [inst aToro crnefyeT cnerka
NPUNOAHATL 3allenky-ukcaTop (GoMbLUMM U ykasaTesbHbIM NanbLamu), a 3aTem BbIBECTU 3yGLibl
BHYTPEHHel KaHIonu U3 3aLienneHist ¢ LUeCTUrpaHHbLIM dmkcatopom Easy Lock Hapy»kHOI TpyGKu.
Hu B koem Cny4yae He WUCMNonb30BaTb BHYTPEHHWE KaHonn 6e3 Hapy)KHOIZ KaHwonu, a Bcerga
UKCUpYITE UX Ha HAPYXXHON KaHtone.

4.1 Pa3roBopHbIe KnanaHbl

TpaxeoToMnyeckne kaHonm B Buae pasrosopHoii kaHionu (LINGO-PHON) ¢ pasroBopHbIM KnanaHom
MCMonNb3YHTCA NOCIEe TPAXeoTOMWUM C MOSHbIM U YaCTUYHBIM yaaneHnem ropTaHu ansi obecneyenus
BO3MOXHOCTM 3BYYHOI peuu.

B KaHIONAX C CUMMKOHOBBIM Pa3rOBOPHBIM KManaHoM MocnefHuii HaaeT HerocpeaCTBEHHO Ha
BHYTPEHHIOK KaHIOMI0 U BXOAUT B KOMIMIIEKT MOCTABKN 3TUX BAPMAHTOB KaHHKOIb.

B TPaxeoTOMU4ECKUX c cepeby IM TOnC OH MOXeT 6bITb
OT BHYTPX 7 nyTem Bb aHuA.

B TPaxeoTOMUYECKMUX KaHIONSIX C CUMUKOHOBbIM FOFIOCOBLIM KIanaHOM OH MOXeT 6biTb

oTco OT BHYTP! 7 nyTeM BbITAMUBaHMS.

5. [lekaHIONMU3aLMOHHbI 06TIOpaTop

[lekaHIoNN3aUMoHHbI  06TIopaTop BXOAWT B KOMMMEKT PasroBOPHBLIX KaHofb, paspeluaeTtcs
1CMOMb30BaTh €ro UCKIKUUTESNBHO Y TPAXEOTOMUPOBaHHBIX NALMEHTOB C C COXPaHEHHOM ropTaHbio.
Ero ycraHoBKka AomyckaeTcsi ToNbko Nof, KoHTponem Bpaya. OH obecneunBaeT KpaTkoBpeMEHHoe
YNIOTHEHWE KaHIoNW 1 NpepbiBaH1e NoAayn BO3ayxa, a Takke NOMOraeT NaLuMeHTy 3aHOBO Hay4nNThCs
YNpaBnsiTh AblxaHNeM Yepes poT/Hoc.

BHUMAHUE!

MpoTnBONOKa3aHO NApPUHrIKTOMMPOBAHHLIM MaUMEHTaM W NaUMeHTam € XPOHU4YECKoM
ch‘rpyKTuBHow GonesHbto nérkmx (COPD)! B 3aTom cryvyae KaTeropuuecku 3anpelyaercs
HHbI o6TIopaTop!
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Hu B Koem criy4ae He MCMONbL30BaTh AEKAHIONU3ALMOHHLI 06TIOPaTOP NPU 3a6NOKNPOBaHHOM
TPaXeoTOMMYECKON KaHione! [lekaHionM3aunoHHbIN 06TIOPaTop MOXKHO UCMOMNL30BaTh SNLL C

nepdopupoBaHHOI HapyXHOMN 6e3 BHYTP
BHUMAHMUE!
[na noarotoBkM K nocne O/ TPaxeOTOMUM B KaHIONAX C

rONOCOBLIM  KIanaHoM MpeaycMOTPEH OBTIopaTop. OH  MO3BONSET  KPAaTKOBPEMEHHO
npepbiBaTh MNOTOK BO3A4yXa 4epe3 KaHwnw ansa peaﬁunmauuw (*)yHKLlVIVI AblXaHua 4epe3
POT U HOC. neKaHlO]'lﬂLlVllO paspewiaeTcsa BbINOMHATbL TONMbKO nog HaGﬂIOFleHMeM Bpava.
[ekaHIoNM3aUMoHHbI 06GTIOpaTOp AonycKaeTcs TONbKO MO Ha3HayeHuo Bpaya. Byabte

CTOf — npu MOXET HacTynuTb yaywbe! O6si3aTenbHO cobniopaite
TaKke nNpoT B COOTBETCTBYHOLUMX U3AEeNWiA U cneuvdmKaumin!
BHUMAHMUE!

B cBA3u ¢ aTum cob WTe ocobble y K M3genusam,

anBeﬂéHHble B MHCTPYKUMU NO MPUMEHEHUIo, U BbIACHUTE BO3MOXHOCTb NpPUMeHeHUs
usgenus 3apaHee C nevawum Bpayom.

VIIIl. UHCTPYKLUUSA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONU

[Ona spava

Mon6op nNpaBUMbLHOM KaHIONW [OMKEH OCYLLECTBNSTLCA fevalyyM BpavyoM unm  oBydeHHbIM
KBaNM@ULMPOBaHHLIM NEPCOHANIOM.

nsi oBecneyeHnst ONTMManbHOTO NOMOXEHUS U HaWMyyllero BAoXa U Bblgoxa crieyeT BbiGpaTh
KaHIOMK0, aA4anTUPOBaHHYIO K aHaTOMUK NauueHTa.

BHyTpeHHIo TPyGKy MOXHO U3BNEYb B M0G0 MOMEHT Ans YBENUYeHWst MoToka Bo3ayxa unu Anst
04MCTKM. TO MOXET MOTPeGOBaTLCA, HaMp., B TOM Cllyyae, eCiit U3 BHYTPEHHErO NPOX0Aa He YAaETcst
OTKalLnMBaHNeM yaanuTb NPUCOXLUYIO CNn3b, 8 BO3MOXHOCTb acnupauumn oTCyTCTBYeT.

Onsa nauveHTa

BHUMAHUE!

MpoBepbTe cpok roaHocTH. He Mcnonkb3yiiTe nsgenuve nocrne UCTeYeHMs 3TOrO CPOKa.
Bravane ybeantech B OTCYTCTBUAN BHELUHUX MOBPEXAEHWIA 1 HE3aKPENNEHHLIX AeTaneil.

Mpn  OBHapyKeHWN HETUNWYHBIX MPU3HAKOB WM AedeKToB KaTeropuyecku 3anpeliaeTcs
Nonb30BaTLCA KaHioNel; NPOCKM BbICNATh U3MENUe Ha 3aBOA-M3roTOBUTENb ANS MPOBEPKM.
YcTaHaBnMBaTh TPAXEOTOMUHECKYIO KaHIOMKO pa3peLLaeTcs TONbKO Nocne TLjaTenbHol ee 06patboTku.
PekomMeHayem Takoke BbINOMHNTL OYUCTKY KaHionu nepes nepBbiM npumeHeHnem!

Mepen MOBTOPHOI YCTaHOBKOW KaHIOMIO CrieayeT o6si3aTenbHO OYUCTUTL U MPU HeoBXoAMMOCTH
[1€3MHNLMPOBATL COrNACHO NPUBEAEHHBLIM HIKe TpeGoBaHUsM.

Ecnn B nonoctn Tpaxeotomuueckoii kaHionm Fahl® ocaxpaaeTcsi cekpeT, KOTopbld He yaansetcs
OTKaLLNMBaHNEM U1 OTCaChIBaHWEM, CreyeT U3BNEYb N OUNCTUTL KaHIoNHo.

Mocne 4MCcTk MMM [e3nHEeKUMN BHUMATENbHO OCMOTPETh kaHionu Fahl® Ha Hanuune ocTpbix
Kpaém, TPELLWMH UK APYrvX NOBPEXAEHUIA, Tak Kak OHU MOTYT HapyLUUTL (DYHKUMOHAmbHbIE CBONCTBA
UNN TPaBMMPOBATL CIIU3NCTYIO TPaXeu.

Hu B koem crnyyae He 1Cronb3oBaTh MOBPEXAEHHBIE KAHIOMN.

1. YcraHoBKa KaHonm

LLlarv nonb3oBaTens Ans BBeAeHUs1 TPaxeoToMU4eckux kaHronen Fahl®

Mepen npuMeHeHeM Nonb3oBaTeNb AOMMKEH O4UCTUTBL PYkK (CM.puc. 3).

W3BnekuTe KaHonio 13 ynakoBku (CM.puc. 4).

BaTem HaknaablBaeTcs TpaxeanbHas candeTka Ha TpyOKy KaHIonu.

[INsi MOBBILIEHNSI CKONMBXKEHUSI U OGMEervyeHnsi BBEEHUsI TPAXeOCTOMUYECKOW KaHIONN B Tpaxeto
peKoMeHayeTCsi cmasaTb HapyxHylo Tpybky TammnoHom c nponutkor OPTIFLUID® (REF 31550),
KOTOpbIii 0BecneynT paBHOMEPHOE pacrnpeaeneHne cMaski no Tpybke kaHionu (cm. puc. 4a n 4b),
v renem-ny6pukaHtom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) nu6o renem-
ny6pukantom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Ecnu Bbl yCTaHaBNMBaeTe KaHionio CamMmoCTosTeNkbHO, Bbl obnerynte cebe 3aaaqy, BCTaB C kaHtoneit
Fahl® nepep 3epkanom

Mpu ycTaHoBKe AepuTe TpaxeoToMuyeckyto kaHtonio Fahl® ogHoit pykoit 3a nnacTuHky (cM.puc. 5).
CB0oB0AHON PYKOii Bbl MOXETE Crierka pacTsHyTb TPAXeOoCTOMY, YTOObI KOHUMK KaHonu Slydllie BOLLEN
B [lbIXaTernbHoe OTBepCTHE.

[insi pasBefeHVst KpaeB TPaxXeoCTOMbl BbIMyCKAKOTCS creuuanbHble PacluMpUTeni, no3sonsioLe
CUMMETPUYHO, 6e3 0co6Oro AUcKOMOpTa PACLLMPATL OTBEPCTUE TPAXEOCTOMBI, B T.4. B 3KCTPEHHBIX
CUTYyaLsix Npu konnabupoBaHumn TpaxeocToMbl (CM.puc. 6)
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Mpn 1cronb3oBaHWM BCIOMOraTenbHOro MPUCNOCOBNEHNs crieauTe 3a Tem, YTOObl kKaHions He
nocrpagan oT TpeHus.

3aTem Ha hase BAOXa OCTOPOXHO BBEAMTE KaHIONO B TPAXeocToMy, Crierka OTKMHYB rorioBy Hasaj
(cm.puc. ).

npO,ClBI/IHbTe KaHIoM AanblLue B Tpaxer.

Mocne NPOABWKEHUA KaHoNn Bl'ﬂyﬁb Tpaxewn ronoBy MOXXHO CHOBa BbINPAMUTb.

TpaxeoToMU4eckie KaHIoNM crieayeT Bceraa pUKCMpoBaTh crielanbHoi eHToil. OHa oBecneunsaeT
HafiexHoe U NPOYHOE MOMNOXEHWe KaHoNu B Tpaxeoctome (cm.puc. 1

2. V3BneyeHne KaHonu

BHUMAHMUE!
MpuHagnexHocTH, TakMe Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (TennoBnarooGMeHHWKM)
cneayet yaanAaTb BHavane, nepeq TeM, Kak U3BrneKkaTtb TpaxeoToMMyeckue KaHonm Fahl®.

BHUMAHMUE!
Mocne u3BneyeHus npu HecTtacC CTU UNN B 3KCTPEHHbIX crny4asax (I'IyHKLlMﬂ,
P OMbl) TP TOMa MOXeT COMKHYThLCA (KonnabupoBath) U Bbi3BaTb
H AepxaTb HarotoBe 3anacHyK KaHKnw, 4TOGbI GI:ICTpD
BBeCTVI eéB Cﬂy'-lae Konnaﬁupoaauvm TPaxeoCTOMbI. ﬂnﬂ BpeMeHHoro Osecl'le'-leHMﬂ npuTokKa
BO3[yXa MOXHO MCMONb30oBaTh paclwmnputens Tpaxeu (REF 35500).
Ey,clee upesablqaﬁuo OCTOPOXHbl, 4TOGbI HE A0NYyCTUTb TPABMUPOBaHUA CNM3UCTON 0GONOYKN.

LLlarv nonb3oBaTens AN U3BMEYeHUsi TPaXeoTOMUYEeCcKUX KaHtonen Fahl®:

Mpy M3BMEYEHNN TPaXeOTOMUHYECKON KaHIoNM NAaLMEHT [OMKEH Crierka OTKUHYTb rOfoBy Hasaj.
KaHtonto cnepyeT Aepxatb cOOKy 3a MacTUHKY Unu 3a kopryc (cMm.puc. 7).

Ynansiite TpaxeoTOMUYECKME KaHIONM C OCTOPOXXHOCTBIO.

B rHesfe apanTepa pa3roBOPHOrO KrarnaHa Ha KaHIIsiX C cepebpsiHbiM PasroBOPHbIM KranaHoM
DURAVENT® nmeeTca na3 creuuanbHoii (popmbl, B KOTOpbIA BCTaBMSETCS Miockas nnactuHa
n3 cTepnuHroBoro cepebpa 925-i1 npobbl C NenecTkoBbIM KranaHoM. BHYTpeHHsst kaHons
M3BMNEKAETCS U3 HAPYXXHO BMECTE C NPUKPENnEeHHbIM K Heli cepeBpsiHbIM Pa3roBOPHbIM KranaHoM.
MpepBapuTENbHO OTCOEAVHSITL MNACTUHY KianaHa He TpebyeTcs. MHe3ao pasroBOPHOrO KnanaHa
cHabkeHo Liernoykoit, NpefoTBpaLlatoLLeli BbinageHue knanaxa.

[1nst 3aToro HeoGXOANMO OTCOEAVHUTL BHYTPEHHIOK TPYGKY OT HapyHOW. [111st 3Toro cnefyeT cnerka
NPUNOAHSTL 3aLLenky-thukcaTop (6oMbLUMM U ykasaTenbHbIM NanbLamu), a 3aTem BbIBECTW 3y6Libl
BHYTPEHHEl KaHIonu U3 3aLenneHnst ¢ LIeCTUrpaHHbLIM dmkcatopom Easy Lock Hapy»KHOI Tpy6Ku.
YCTaHOBKa BHYTPEHHE! KaHIoNM BbIMOMHSETCS B OGPATHOW MOCNEAOBATENbHOCTH, BHYTPEHHSIS
KaHtons (PUKCUPYETCS B HAPYXXHOW C MOMOLLIbIO LUECTUrpaHHoN 3awyénku Easy Lock.

IX. YACTKA U OE3NH®EKLINA

BHUMAHMUE!

B cooTBeTcTBUM C TPeGOBaHMSAIMM TUrMEHbI U ANs NpeaoT pucka

PEeKOMEHAYETCA TWATENbHO YNCTUTL TPaxeoToMMYeckue KaHionu Fahl® He MeHee ABYX pa3 B

[eHb, a NPU CUITLHOM BbIAENeHUN MOKPOTLI COOTBETCTBEHHO qau.le

Mpu HecTabunbHoW TpaxeocTome nepea W 0 oM

o6si3aTeNbHO 3alMILaTh AbIXaTenbHbIe MyTM W AepkaTb Haromse 3anacHylo KaHIonio

Ans BBeAeHUsl. 3anacHylo KaHIoMio CriefyeT BBECTU HeMeANIeHHO, [0 Hayana OuYUCTKN U
MK on

BHUMAHMUE!

[iNA OYMCTKM KaHIONb HeNb3A UCMONb3oBaTh CPEACTBO ANA MbiTbsi NMOCYAbl, NapoBapky,
MWKPOBOJTHOBY!O MeY4b, CTUParbHYI0 MaluHy 1 T.0.!

Wwmelite B BUAY, YTO NEPCOHaNbHBINA rpachuk YMCTKM, KOTOPBIN MPU HEOBXOAMMOCTM MOXET BKIIOHaTL
Taloke JoNOMNHUTENbHbIE 3Tarbl e3MHeKLMM, JOMKeH BCer/ia CorlacoBbiBaTLCA C BaLLMM BPAYOM 1
aAanTMpoBaTLCs! K BaLUMM MUYHBIM HyXKOaM.

PerynspHas aesnHcdekuma Tpebyetcs nuulb B TOM Cryvae, €Cim K 3TOMy UMEKTCH MEeANLMHCKUE
NoKa3aHWA COrNacHo ykasaHuio Bpaya. MpuunHa 3aknioyaeTcs B TOM, YTO [jaxe Y 3[0POBbIX Nitofei
BepXHe AbIXaTeNbHble NyTV CoAepX)aT MUKPOOPraHN3mbl.

[ns nauueHToB C ocoGoW KapTuHOI GonesHu (Hanp., MRSA, ORSA u gp.), y KoTopbIx
CyllecTByeT MNOBbLIWEHHasi ONacHOCTb peumbekuuu, NPOCTOM OYMCTKM HEAOCTaTOuYHO

Ans npenot } K bl | AyeM BbINONMHATL  XMMUYECKYHO
neawmbekumo COrnacHo Hm«e TP . Mp y. UpynTecb C
Bpa4oM.
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BHUMAHMUE!

OCTaTKN UNCTSLMX U AE3VHAMLMPYIOLNX CPEACTB Ha TPaxeoTOMMYECKOW KaHione MoryT
p N K TOW U Apyromy Bpeay AnsA 340pOBbsA NauyueHTa.

TpaxeoTOMUYECKVE KaHIONM PacCMaTPUBAIOTCS KaK WHCTPYMEHTbI C MOMOCTSIMM, MOSTOMY Mpu

NPOBEAEHNN AE3VNHMEKLUM UMM YUCTKU HEOBXOAMMO OCODEHHO CreauTb 3a Tem, YTOBbl KaHtons

NOSHOCTHIO CMayMBanach UCrob3yeMbIM PaCTBOPOM W COXpaHsAna NpoxoanMocTb (CM.puc. 8).

[Inst YnCTKM U Ae3nHEKLMN CrieayeT UCNOMNb30BaThb EXeHEBHO NPUrOTOBNSIEMbIE PACTBOPbI.

1. Yuctka

TpaxeoTomuyeckvie kantonv Fahl® noanexar perynspHoii YiCTKe/3aMeHe COrnacHo MHAVBUAYaNbHbIM
notpebHoCTAM nauyeHTa.

McnonbayiiTe YiCTsALLME CPeaCTBa, TOMBKO KOTAA KaHIoMNst HAXOAUTCS BHE TPaXeoCTOMbI.

[INs OYMCTKW KaHIONMM MOXHO WCTONb30BaTh MSITKUA  OYMLLAKOLMA FIOCBOH C  HerTparbHbIM
nokasarenem pH. PekomeHayem ncnonb3oBaTh CneLmanbHblii YACTALLMIA NOPOLLOK Ans kaHtonb (REF
31110) B COOTBETCTBUM C YKA3AHWSIMU U3rOTOBUTENS.

KaTteropuiecky 3anpeLyaeTcs UCroNb30BaTh AN1st OHUCTKY TpaxeoTOMUHYecKoi kaHtonv Fahl® motowme
CpeqcTBa, He pa3pelléHHbIe U3roToBMTENEeM KaHioNW. KaTeropuyeckn sanpellaeTca Ucnonb3osatb
arpeccuBHble ObITOBbIE YNCTALLME CPECTBA, BbICOKOMPOLIEHTHBIN CIYPT UNK Npenapatb Ans O4NCTKA
3y6HbIX NPOTE30B.

MpyMeHeHe ykasaHHbIX CPEACTB YpesBblyaiiHO onacHo Ana 3A0posbsi! Kpome Toro, 3T cpeacTsa
MOTyT MOBPEAUTL UMK Pa3PyLUNTL KaHIOMI0.

B KayecTBe anbTepHaTVBbl BO3MOXHA TakkKe OYMCTKA KaHIONM MOCPEACTBOM TEPMUHYECKOW
Ae3vHdeKU M Npu Temnepatype He Bbllwe 65 °C. McnonbayiiTe Ans 3TOr0 4YWCTYl0 Body C
Temnepatypoii He Bbiwe 65 °C. lpocneaute 3a Tem, 4TOObI NoaAepxvBanacb NOCTOsIHHAs
Temneparypa (KOHTPOrnb TEPMOMETPOM), U CTporo uaberaiite BblBapUBaHUS B KUMsiLLEel Boge. OTo
MOXET MPUBECTM K 3HAYNTENBHbIM MOBPEXKAEHUAM KaHIONN.

ATankl o4UCTKN

Mepep 41CTKOM CrieayeT yaanuTb YCTaHOBIEHHbIE BCTIOMOraTeslbHbIE MPUCMIOCOBIIEHMS.
BHyTpeHHsIst KaHIoNs Taoke yaanseTcst U3 HapyXHOW KaHHomnu.

BHyTpeHHﬂSI KaHIONA O4MLLAEeTCs TakK Xe, KaK U HapyXXHasi KaHions.

CHavana TLaTenbHO NPOMOViTE BHYTPEHHIOK 1 BHELLHIO KaHIOMHO NoJ, MPOTOYHO BOAO (CM. puc. 9).
[Ins NoAroToBKW YMCTSILLEro pacTBopa MCMonb3yiTe YyTb TENMyio Body, cobniogaiite ykasaHus
U3roToBUTENS MOIOLLIEro CpeacTea.

,gl?gogginerqema YUCTKM peKoMeHOyeTcs UCnonb3oBaTh creuuanbHyro kioseTy ¢ dunbtpom (REF

Mpu aTom GepuTeck 3a BepXHUiA kpaii unbTpa, YToBb! N3bexaThb KOHTaKTa C MOIOLLIM PaCTBOPOM U
ero 3arpsiaHeHust (cM.puc. 10)

B chynbTp KIOBETHI ANSt O4MCTKM AONYCKAETCS yKNaabiBaTh TONLKO OAHY KaHtonto. [Mpy ogHoBpeMeHHO
OUNCTKE HECKONMbKWX KaHIOMb BO3HWKAET OMacHOCTb TOro, YTO KaHionu GyayT CRWLIKOM CUMbHO
CXUMATLCS U MoMyyaT NOBPEeXAEHUS.

BHYTpeHHIO0 1 HapyXXHYI0 TPYOKM KaHIONM MOXHO YKnaaplBaTb APYr PSAOM C APYTroM.

OUNLTP C pa3oGpaHHON KaHIOMel MorpyxaeTcs B KOBETY, B KOTOPYI 3anuT MOArOTOBMEHHbIA
MOIOLLWA pacTBop.

Mocne COOTBETCTBYIOLLETO BbIAEPXKVBAHMS KaHIONN B PAcTBOPe (BPEMS YKa3aHO B MHCTPYKLUUM K
YMCTSILLEMY NOPOLLKY) HEOBXOAMMO HECKOMNbKO pa3 TLiATENbHO MPOMoNnockaTh KaHioMio B crierka
Ténnoit uncToii Boge (cm.puc. 9). B TpaxeocTomy 10nycKaeTca BCTaBNATL NNLLb KAHIOMIO, O4MLLIEHHYO
OT OCTaTKOB YMCTSLLNX CPEACTB.

Mpy HeoGXoAMMOCTH, HaNpUMep, ecnu 3amMadrBaHNeM B KOBETE He yAanocChb NOMHOCTLIO yAanuTb
3aCOXLLYI0 MOKPOTY Ui KOPKM, MOXHO [IOMOSTHUTENBHO NPOYNCTUTL KaHIOMHO CneLmanbHOM LUETOUKOM
Anst oumcTkM kaxtons (OPTIBRUSH® REF 31850 unu OPTIBRUSH® Plus ¢ BOIOKHUCTOM rOMOBKOM,
REF 31855). BeoauTe WETouUKy TONMBKO TOrAa, Koraa KaHions yaaneHa u HaxoauTcsi BHE TPaxeoCTOMbI.
LL|ETouky ANs YMCTKW BCeraa BBOAUTE B KaHIONIO, HAUMHAS C KOHYMKa KaHionu (cm.puc. 11).
MonbayitTech LWETOYKOM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEW, ByapTe 0co60 OCTOPOXHbI, YTOObI He
NOBPEAUTL MSTKWIA MaTepuan KaHHmMu.

OunCTKy TpaxeanbHbIX KaHiOfb C Pa3roBOPHbIM KranaHoM BbIMONHSIATE MOCne OTCoeANHEHNS
KnanaHa oT BHYTPEHHel Tpybku. 3anpeLyaeTca YACTUTb KnanaH LWETKON — LeTKa MOXET Bbi3BaTb
NOBPEXAEHUE UMW HapYLLIEHWE LIENIOCTHOCTY KnanaHa.

TpaxeoToMMyeckas KaHIONs TLIATENbHO MPOMbIBAETCA MO/, CTPYEN TENMO BOAb! UMM CTEPUNBHBIM
duapacreopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocrne BnaxHoi 06paGoTkM KaHioMio credyeT TWaTenbHO MNpOTepeTb YUCTOM TKaHblo, He
0CTaBNSAOLLE BOPCUHOK.
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Kateropuyeckn 3anpeljaeTcsi MCMonb3osaTb KaHIOMM € HAPYLIEHHBIMW  (DYHKUMOHAMBHBIMN

CBOVICTBAMW UNW C NOBPEXAEHUSMW _(HanpuMep, NPy Hanu4uM OCTPbIX KPaéB WM TPELLWH) 13-3a

pucka TPaBMUPOBAHUSI CIIM3UCTOM 0GONoyku Tpaxewn. Mpu oBHapyxeHun AedeKToB 1CToNb3oBaTh

KaHIOMIo 3anpelLaeTcs.

2. IHCTPYKUMA MO XUMUYeCKON Ae3nHbeKkumn

[onyckaeTcsi  xonopHas [e3vHgeKuMs TpaxeoTomuyeckux kaHioneid Fahl®  cneumansHbiMK

[E3MHVLMPYIOLLUMI CPEACTBAMU.

[leanHdekyyto credyeT NMpoBOAUTL BCErAa MO PeKOMEHAALUM Nevallero Bpaya B COOTBETCTBUM C

KapTUHOI BoNe3Hn Nnn ecnu 3To NPOAUKTOBAHO CneLmndmrKoi yxoaa 3a nauneHTom.

Kak npaeuno, AesnHcekums nokasaHa B CTaLyoHapHbIX ycrioBusix (60nbHMLA, AOM NpecTapenbix v

VHBaNWAOB W/vnu Apyrie MeayupeXaeHUst) C Liemnbio NPOdUNaKTUKU NEPEKPECTHBIX MHDEKLMIA.

OCTOPOXHO

Mepen Ae3uHekumeil cneayeT 06a3aTeNbHO BbIMOMHATL TWWATENbHYIO OYUCTKY.

Kateropuuecku TCcA vcnonb3oBath  Ae: cpeacTBa,
e xnop n e Wwenoum wnn Npou3BoAHbIE

cheHona. MpumeHeHWe Ha3BaHHbIX CPEACTB MOXeT BLI3BATL cepbe3Hoe NoBpeXaeHue unu

Aaxe paspyLueHue KaHIonu.

3ranb! Ae3nHbeKummn

[insi aToro cneayeT ucnonb3osaTh Ae3nHbuLmpytolee cpeacteo OPTICIT® ans katons (REF 31180)
COrNacHO UHCTPYKLWM NPOU3BOANTENS.

Takke MOXHO pekoMeHa0BaTb Ae3NHMULMPYIOLLee CPeACTBO Ha OCHOBE rNyTapoBOro anbaeruaa
(npeanaraetcsi Takke B CLUA). Mpu aTom obsizatensHO cobniofath ykasaHus npousBoauTens no
00nacTy MpUMEHEHIs! 1 CNeKTPy AeNCTBHS.

Mocne pesvHdbeKuMn KaHionM HeoBXoaMMO TLIATENbHO MPOMONocKaTh W3HYTPU W CHapyXu
cTepunbHbIM dnspacteopom (NaCl 0,9 %), a satem npocylumTs

Mocrne BnaxHoin 06paboTk KaHioMio credyeT TWaTenbHO MNpOTepeTb YUCTOM TKaHbl, He
0OCTaBNSAIOLLE BOPCUHOK.

BHUMAHMUE!

HarpeB Bbiwe 65°C, N CTi
noBpeXxaeHUIo KaHNu.

X. XPAHEHME/YXOQO

OunLLEHHbIE HeWCronb3yemble KaHionu criefyeT XpaHUTb B CyXxoM MecTe W obeperaTb OT Mbiniu,
COMHEYHOrO CBETA /WM BbICOKUX TemnepaTyp.

Mocne o4ncTku U, NpU Heob thekLMM, a TaKKe CYLUKU BHYTPEHHEN KaHIONU
Ha HapyXHyl0 MOBEpPXHOCTb BHyTpeHHeM HaHecTU Hoe Mmacno
(OPTIFLUID® Stoma Oil, conakon 25 mn REF 31525 / npomacneunaﬂ candeTtka REF 31550) unu
renb-nyopuKaHT (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a 20 r REF 36100 / naketuk 3 r REF
36105) ans obneryeHus BBeAEHUs.

HacTosTensHo pekomeHayeTcs Bceraa UMETb COOTBETCTBYIOLMIA 3anac W Aepxatb B 3anace He
MeHee [IBYX 3amnacHbIX KaHHOIb.

XI. CPOK CNYXBbl

,ElaHHbIe TpaxeoTOMUYECKNEe KaHIONN NpeaHasHa4yeHbl 45 UCNonNb30BaHUA y O4HOro nayueHTa.

Mpy NpaBUNLHOM NPUMEHEHWN U yXOaE, B YACTHOCTU, NP COBNIOAEHNN NPUBEAEHHBIX B MHCTPYKLN
yKaaaHMﬁ no NPUMEHEHUID, OYUCTKE, ,CLQQI/IH(#)EKL[VII/I W yxoae, TpaxeoTOMUYECKNEe KaHonM umerT
DaC‘-léTHbII./'I CpOK cJ'Iy)KﬁbI oT TpéX A0 WeCTN MmecsueB C MOMEHTa BCKPbITUS YNAKOBKW.

CpoK Cry)Bbl KaHIONN 3aBUCUT OT MHOMMX (hakTOpoB. B 4acTHOCTW, BaxHyi0 posib UrpatoT cocTaB
CeKpeTa, TLaTeNbHOCTb OYUCTKM 1 ApYrie acnekTbl.

Makc. CpOK C.I'Iy)KGbI He yBenn4MBaeTCs, €eCnn KaHnsa WUCNonb3yeTcs C nepepbiBamu (Hal‘lp.,
nonepemMeHHo C APYrMMIA KaHIoNsSIMU B paMKax UHTEPBAsoB O4YMCTKM).

Makcumym vepes 6 MecsiLieB UCTIONb30BaHWSt NMB0 Yepes 6 MecsiLieB NOCne BCKPbITUS YMaKoBKK (HO
npy NOBpeXaeHusX u T.n. HeMe/ZU'IeHHO) TpeﬁyeTCﬂ 3ameHa. KaHionm He nognexar ,ClaJ'IbHeI;lLIJeMy
MCTIONb30BaHMIO U OMKHbI GbITb YTUNM3MPOBaHLI HAANEXaLLMM 0Gpa3oMm.

BHUMAHUE!

NMobble mMoaudMKauMM KaHIONKW, B YaCTHOCTW, YMEHbLUEHWEe ANUHBI, nepdopupoBaHue
U PEeMOHT, MOryT BbINOMHATLCA NUWIb WU3roTOBUTENEM WU KOMMaHUAMM, Oq.WILlI/IaanO
YNOSTHOMOY€HHbIMU nsrotoButenem! HekBar HHOe KOHCTPYKUUN
TpaxeoToMU4ecKon MOXeT M K TAXKE. T|

P napoM He pgonyckalTca U BeayT K
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XIl. TPABOBASA UH®OPMALIUA

Ddupma-nsrotoButens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecé€r oTBeTCTBEHHOCTM 3a
c6ou B paboTe, TpaBMbl, MHCHEKLIMN /UM UHbBIE OCTIOXHEHNS U NHbBIE VHLMAEHTbI, BOSHUKLLNE 13-3a
CaMOBOIIbHbIX M3MEHEHWIA U3LENUS UM HEMPABUILHOTO UCMOMb30BaHUS, YXoAa W/inu oGpaLLeHus.
B vactHocTi, cdmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecét oTBeTCTBEHHOCTU 3a
ylep6, BO3HMKLLWIA BCeacTBue MoauduKkaumii KaHionu, npexae BCero BCMeACTBUE YKOPOUYEeHWs,
nepOopMPOBaHUS UM PEMOHTA, €CIU JaHHbIe MOANMUKALMM UM PEMOHT HE BbIMOMHANUCL CaMUM
usrotosuteniem. JT0 OTHOCUTCH KaK K BbI3BaHHBIM JaHHbIMW AEVCTBUSMMU MOBPEX/IEHUAM CaMoit
KaHIOMNM, Tak U K Il06OMY BOSHMKLLIEMY B CBSI31 C HUMM KOCBEHHOMY YLLIEpOy.

B cnyuyae 1cnonb3oBaHyis TpaxeoTOMU4ECKO KaHHONW CBEPX CPOKa, YKasaHHOro B nyHkTe XI, n/vnu npu
1CMOMb30BaHUK, yXxoae (O4MCTKe, Ae3MHAEKLM) UMM XPaHEHN KaHIONU B HapyLUeHre TpeGosaHuii
AaHHON MHCTpykummn ¢rpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocsoGoxpaaetcst ot
BCSIKOV OTBETCTBEHHOCTY, B T.4. OTBETCTBEHHOCTU 3@ AECHEKTbI U3AENNS, B TOW MEPE, HACKONLKO 3TO
[10MyCKaeTCA 3aKOHOAATELCTBOM.

B cnyyae BO3HWUKHOBEHUSI CEPLE3HOTO MPOUCLLECTBUS B CBA3W C AaHHbIM n3penvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnepyeT coobLnTb NPOM3BOAUTENIO W B OTBETCTBEHHYIO
MHCTaHLVI0 CTPaHbI-4rieHa, B KOTOPOVi MPOXMBAET Morb3oBaTenb U/MNn NaLMeHT.

Peanusauvs n noctasku Bceit npoaykumn cdompmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLLIECTBSOTCSA UCKMIOUNTENBHO B pamkax 0bLLMX KoMMepyecknx ycrosuii (AGB); aHHble ycriosust
MOXHO MOy4uTb HenocpeacTBeHHo B ompme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
WaroToBuTenb ocTaBnseT 3a coboii NpaBo Ha 3MEHEHVSt NPOAYKLMN.

DURAVENT® siBnsieTca 3apernctpupoBaHHoi B 'epManumn 1 Apyrux ctpaHax-uneHax EC ToBapHoii
mapkoit komnanun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnéjsi kanyla bez vnitfni kanyly

Vnéjsi kanyla s jednou vnitfni
kanylou

kanylami
Vnéjsi kanyla se tfemi vnitfnimi
kanylami

Vnitfni kanyla véetné 22 mm
konektoru (KOMBI)

Vnitfni kanyla véetné 15 mm
konektorur (UNI)

Vnitfni kanyla véetné 15 mm
oto¢ného konektoru (VARIO)

Vnitfni kanyla s malych profilem

Vnitfni kanyla s pfivodem pro
kyslik

Dekanylizacni $punt

Filtrace

Drzak kanyly je soucasti baleni

Specidlni pro déti

Vnitfni kanyla fenestrovana

Kratka délka

Stredni délka

Dlouhé délka

XL délka

Pro MRT

Uhel

Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi

@ Datum vyroby

g Pouzitelné do

BH

(E (487 Oznaceni CE s identifikacnim
Cislem oznameného subjektu

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Oznaceni $arze

Katalogové ¢islo

Obsah (kust)

Pouze pro jednoho pacienta

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Uchovaveijte v suchu

4
e

L

Chraiite pred slune¢nim zarenim

Zdravotnicky vyrobek
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TRACHEALNi KANYLY DURAVENT®

1. UvoD

Tento navod je platny pro trachedlni kanyly Fahl®. Navod k pouziti slouzi jako informace lékarim,

zdravotnimu personalu a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni s trachealnimi

kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouZiti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli precist.

Baleni prosim uchovavejte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje dlleZité informace

tykajici se vyrobku!

Il. URCENE POUZITI

Trachealni kanyly Fahl® slouZi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Trachealni kanyly umozriuji drzet pradusnici otevienou.

Vybér, ';Inouiiti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouZzitim musi provést vyskoleny Iékaf nebo odborny

personal

Trachealni kanyly nadmémné délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici trachealni

stenozy.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po tracheotomii

zéroye)ﬁ s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosici Shunt-Ventil (nosice fona¢nich

protéz).

1il. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzi

odbornym zdravotnickym personalem

Trachealni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napi. sekretem nebo strupy. Nebezpeci

zadus$eni!

Pfi zahlenéni pradusnice se muze pies healni kanylu odsavat p i odsavaciho katétru

pro prudusnice.

Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamazité zlikvidovat. Pouziti

poskozené kanyly miize vést k ohrozeni dychacich cest.

P¥i vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se mize vyskytnout podrazdéni, kasel nebo lehké

krvaceni. V pripadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého Iékare!

Trachedlni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo pri

pouzivani elektrochirurgickych nastroju. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nelze vyloucit

poskozeni kanyly.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii s normaini

sekreci a neporusenou tkani sliznice.

Trachealnl kanyly, které obsahuji kovové &asti, se nesmi v zadném pfipadé pouZivat béhem
i terapie (| pie), protoZe by mohly zpusobit napf. zavazné poskozeni kuze! Pokud

musi byt trachealni kanyla zavedend i pfi radiacni terapii, pouZivejte v takovych pfipadech

vyluéné trachealni kanyly z umélé hmoty bez kovovych dilt. U kanyl s ventilem umoznu;lmm

mluveni z umélé hmoty s ventilem ze stfibra se necha stfibrny ventil, napf. kompletné véetné

zajist'ovaciho fetézce odstranit tak, Ze se vnitini kanyla s ventilem umoznujicim mluveni pied

radiacni terapii vyjme z vnéjsi kanyly.

POZOR!

P¥i 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 intervalti vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtrace ve vnéjsi trubici

by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

IV. KOMPLIKACE

P¥i pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znegisténi (kontaminace) prudusnice mize zpusobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize vést také k

infekeim, které si mohou vyZzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné pfizpisobena, vyzaduje odstranéni Iékafem. Pokud se
kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

i s trachealnimi kanylami Fahl® vyskoleni
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V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

P¥i mechanické ventilaci nikdy nepouzivejte varianty kanyl bez manzety!

POZOR!
Béhem ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s oSetfujicim
lékarem.
POZOR!
Trachedlni kanyly s ventilem umoziiujicim mluveni se v Zadném pfipadé nesmi pouzivat u

pacient( po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym komplikacim
vedoucim az k uduseni!

VI. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét oettujici Iékar nebo zdravotnicky personal.

U variant trachealnich kanyl Fahl® s kombinovanym adaptérem se smi pouzivat pomocny materiél pouze
s 22 mm pripojkou, aby se predeslo nechténému odpojeni pfislusenstvi nebo poskozeni kanyly.

K zajisténi bezproblémového zasobovani durazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé
nahradni kanyly.

Na trachedlnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény, opravy ani
modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachealni kanyly DURAVENT® jsou vyrobky vyrobené z polyvinylchloridu v kvalité¢ vhodné pro
medicinské Gcely.

Trachealni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské Ucely, které jsou citlivé
na teplotu a pfi telesné teploté se rozvinou optimaini viastnosti vyrobku.

Trachealni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.

Tabulka s prislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Trachealni kanyly Fahl® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouziti pro jednoho
pacienta.

Tra(_:heé![lni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro jiné
pacienty.

Aby se predeslo vytvoreni otlakul a granulacni tkané v priidusnici, doporucuje se pfi vyméné kanyly pouzit
vzdy kanylu s jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vzdy stejného mista v pradusnici a nemohla
tak zplsobovat podrazdéni. Presny postup si bezpodminecné vyjasnéte se svym oSetiujicim lékafem.
UPOZORNENI OHLEDNE MRT

Trachealni kanyly mohou pacienti nosit i béhem terapie magnetickou rezonanci (MRT).

Toto vSak plati pouze pro kanyly, které neobsahuiji kovové ¢asti.

U kanyl s ventilem umoziujicim mluveni s ventilem ze stfibra se necha stibrny ventil, napf. kompletné
véetné zajiStovaciho fetézce odstranit tak, ze se vnitini kanyla s ventilem umoZziujicim mluveni pred
ozafovanim vyjme z vnéjsi kanyly.

1. 8tit kanyly

Trachealni kanyly Fahl® se vyznacuji specielné tvarovanym stitem kanyly, ktery se anatomicky
prizptisobuje hrdlu.

Na stitu kanyly jsou vyznaceny Udaje o velikosti.

Na stitu trachedlni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce vsech trachedlnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro kanylu.
Popruhem kanyly se pfipevriuje trachealni kanyla okolo krku.

Pozorné si prectéte navod k pouZziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upevriujete na tracheaini kanylu,
popfipadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® leZela v otvoru priidusnice bez jakéhokoli pnuti a aby
se pri pfipeviiovani poprunem nezménila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho pislusenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pripadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryngektomii
nebo tracheotomii.

Konektory/adaptér jsou zpravidla pevné spojeny s vnitini kanylou. Jedna se o univerzalni nastavec (15
mm konektor), ktery umozriuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné tepla a vihkosti).
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Tento konektor je u specidlnich provedeni k dostani také jako 15 milimetrovy otoCny konektor. Tato
oto¢na varianta 15 mm konektoru je vhodna napiiklad pfi pouZiti hadicového systemu pro ventilaci, aby
se zachytila vyskytujici se kroutiva sila a aby se kanyla odlehcila a stabilizovala ve své pozici tak, aby se
zabranilo podrazdéni sliznice v pridusnici.

Kombinovany adaptér o velikosti 22 mm slouzi k pfipojeni kompatibilnich filtracnich a ventilacnich
systému s konektorem 22 mm.

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly useda bezprostfedné na stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.

Uzavér typu Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpetnému upevnéni vnitinich kanyl a kompatibilniho
pfisluSenstvi.

Postranni rentgenokontrastni prouzky v trubici kanyly umoZriuji rentgenologické znazorfiovani a kontrolu
polohy.

4. Vnitini kanyla

Prakticka pripojka typu Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpe¢nému upevnéni vnitfnich kanyl a kompatibilniho
pfisluSenstvi.

Vnitini kanyly jsou podle své specifikace vybaveny bud’ standardnim nastavcem, pevné spojenym s
vhodnym adaptérem/konektorem, nebo mohou byt spojeny s vyjimatelnymi ¢astmi prislusenstvi, jako
napf. ventily umoziujicimi mluveni.

Vhnitini kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umoZiiuji tak v pfipadé potieby (napf. pfi dusnosti)
rachle zvysit pfivod vzduchu.

Nejprve se musi lehkym nazdvihnutim (povytahnutim pomoci palce a ukazovacku) oddélit uzavér mezi
vnittni a vnéj§i kanylou. Tim se pfidrzné hacky/zajistovaci prvky vnitini kanyly oddéli od pripojky typu
Easy Lock 6-Kant vnéjéi kanyly

4.1 Ventily umozniujici mluveni

Trachealni kanyly jako kanyly umoziiujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k mluveni se pouzivaji pro
pacienty po tracheotomii zarover s dodavanou celkovou nebo ¢astecnou hlavici pro hrtan a umoznuji
uzivateltim mluveni.

U kanyl s ventilem umoZzriujicim mluveni je ventil nasazen pfimo na vnitini kanylu a je soucasti dodavky
této varianty kanyl.

U trachealnich kanyl se stfibrnym ventilem umoziiujicim mluveni se ventil k mluveni uvolfiuje z
vnitini kanyly vysunutim.

U tracheadlnich kanyl se silikonovym ventilem umozniujicim mluveni se ventil k mluveni uvoliiuje
z vnitini kanyly stahnutim.

5. Dekanylizacni Spunt

Dekanylizacni $punt je soucasti dodavky kanyl s moznosti mluveni a mize se pouzivat vyluéné u
pacientti po tracheotomii s dodavanou hlavici pro hrtan. Mize byt pouzity pouze pod dohledem Iékare.
Umoznuje kratkodobé uzavieni kanyly a pferuseni pfivodu vzduchu. pomahé pacientovi naucit se znovu
kontrolovanému fizeni dychani Usty/nosem.

POZOR!
Kontraindikace u pacientd po laryngektomii a u i chronickym obstrukeéni li

onemocnénim (COPD)! V téchto piipadech se dekanyllzacnl Spunt nesmi v zadném piipadé
pouzit!

Dek Eni Spunt se v Zadném pfipadé nesmi pouzit v pfipadé blokované trachealni kanyly.
Dekanyllzacnl Spunt se smi vyluéné pouzit u vnéjsi kanyly se sitkem bez vnitfni kanyly.

POZOR!

K pripravé pripadné del lizace po predchozi tract ii je ke kanyla ziujicim ml i

prilozen dekanylizacni Spunt. Tim je mozné na kréatkou dobu prerusit pfivod vzduchu do kanyly,
aby se umoznilo pacientovi zvyknout si opét na dychani usty/nosem. Dekanylizace smi probihat
vyluéné pod dohledem lékare. Spunt se smi nasadit pouze na pokyn Iékare. Hrozi nebezpeci
zaduseni! Je tfeba rovnéz vzit do tivahy popis indikaci uvadény u jednotlivych provedeni vyrobku
nebo jeho specifikaci!

POZOR!

Berte tedy do Gvahy zvlastni pokyny k vyrobku, indikace, rovnéz tak kontraindikace v navodu k
pouziti a vyjasnéte si pouzitelnost vyrobku predem se svym osetfujicim lékafem.

VIIl. NAVOD K NASAZENI A ODEBRANI KANYLY

Pro lékare

Vybeér spravné velikosti kanyly musi provést osetfujici Iékar nebo proskoleny zdravotnicky personal.
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Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit kanyla, ktera
nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Vnitini kanylu je mozné kdykoli vyjmout pro zvy3eni pfivodu vzduchu nebo za Géelem vygisténi. To mize
byt potiebné napiiklad, kdyZ je kanyla zanesena zbytky sekretu, které se odkaslanim nebo z divodu
chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.

Pro pacienty

POZOR!

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.
Pred pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poSkozend, nebo zda nejsou nékteré asti uvolnéné.
Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zadném pfipadé nepouzivejte, ale poslete nam ji zpét
k prezkouseni.

Trachealni kanyly se musi pred kazdym pouzitim peclivé vycistit. VyCisténi se také doporucuje pred
prvnim pouzitim kanyly, pokud se vSak nejedna o sterilni vyrobek!

Pamatuijte, Ze kanyla se v kazdém pripadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize uvedenymi
ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachealni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkaslavanim ani
odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi trachedlni kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda nemaji ostré
hrany, $krdbance 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 nepouzivejte.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UZivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrézek 4).

Nakonec se na trubicku kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost trachedlnich kanyl atim se ushadnilo zavadéni kanyly do pradusnice,

doporucuje se natfit vnéjsi trubici rouskou navihéenou stomaolejem OPTIFLUID® (kat. €. 31550), ¢imZ se

na trubi¢ce kanyly v(gtvoh’ rovnomeérna vrstva stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b), nebo pouzit lubrikacni gel

FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g v tubé (kat. €. 36100) &i pfipadné FAHL® OPTIFLUID® Lubricant

Gel 3 g v sacku (kat. ¢. 36105).

Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete trachealni

kanylu Fahl® do pradusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachedini kanylu Fahl® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5.

}j/glrp]o'u rukou muZete snadno oddglit otvor v prudusnici, aby Spicka kanyly Iépe vesla do otvoru pro
lychani.

K roztaZzeni tracheostoma existuji specidlni pomucky, které umozriuji rovnomémé a Setmé roztazeni

pradusnice, napf. v nouzovych pripadech kolabujici tracheostoma (viz obrézek 6).

Pi pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.

Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatmé (nadechovanim) do otvoru v pradusnici a nepatrné pfi tom

zaklorite hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasurite dale do pridusnice.

Po zasunuti kanyly déle do priidusnice muzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu piipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla stabilizuje a

postara se o bezpecné usazeni trachedlni kanyly v otvoru pradusnice (viz obrazek 1).

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pied vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit prisluSenstvi, jako je ventil
pradusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

POZOR!

V piipadé nestabilniho otvoru prudusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilatacni tracheostoma)
se muze po vyjmuti kanyly otvor uzaviit (kolabovat) a tim ohrozit pfisun vzduchu. V takovém
pfipadé musi byt ihned pripravena a usazena nova kanyla. K prechodnému zajisténi pfisunu
vzduchu se mize pouzit vhodny roztahovac¢ otvoru pridusnice (REF 35500).

Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachealni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za $tit popf. plast’
kanyly/knofliku (viz obrazek 7).
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Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

U kanyl DURAVENT® umoziiujicich mluveni se stfibmym ventilem se v nastavci ventilu pro miuveni
nachazi tvarovana drazka, do které se zasune plocha deska ventilu ze sterlingového stfibra s kulatou
zaklopkou ventilu. Vnitini kanyla se mize vyjmout z vnéjsi kanyly pfizpisobenym stiibrnym ventilem
umoznujicim mluveni. Desti¢ka ventilu se ale nesmi pfedtim odstrarovat. Aby ventil nemohl vypadnout
je uchyt ventilu pro mluveni zajistén fetizkem.

Uzavér mezi vnitini a vnéjsi kanylou se musi lehkym nazdvihnutim (povytahnutim pomoci palce a
ukazovacku) oddeélit. Tim se pridrzné hacky/zajistovaci prvky vnitfni kanyly oddéli od pfipojky typu Easy
Lock 6-Kant vné&jsi kanyly.

K opétovnému nasazeni vnitini kanyly se postupuje v obraceném poradi a pfipojka typu Easy Lock
6-Kant vnéjsi kanyly se upevni.

IX. CISTENi A DEZINFEKCE

POZOR!
Z hygienickych duvodu a aby se predeslo infekcim, se mu5| trachealni kanyly Fahl® dukladné
cistit alespon dvakrat denné a pfi nadmérné tvorbé odp j zpusobem castéji.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pred vyjmutim trachealni kanyly zajistit dychaci cesty

a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni kanylu je nutné zavést

neprodleng, jesté nez zacnete vyménénou kanylu cistit a dezinfikovat.

POZOR!

K cisténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni, pracka ani

Zadné jiné podobné zafizeni!

Dbejte, aby individudini plan péce, ktery v pripadé potieby obsahuje dal$i dezinfekci, byl vzdy

odsouhlasen Vasim osetfujicim Iékafem a odpovidal tak Vasi individuaini potfebé.

Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zékladé indikace nafizena lékafem. Divodem k tomu

miiZe byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez choroboplodnych zarodku.

u pamentu se zvlaStnim chorobopisem (napf. MRSA, ORSA, a.), u kterych existuje zvySené riziko
é infekce, é Cisténi neni dostatecne aby se vyhovélo vysokym hygienickym

nérokim k zamezeni infekci. Doporucujeme chemickou dezinfekci kanyl podle pokynu

uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lékare.

POZOR!

Zbytky &isticich a dezinfekénich prostredki na trachealnich kanylach by mohly vést k podrazdéni

sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachedlni kanyly jsou povaZovany za nastroje s dutinami, pii provadéni dezinfekce nebo Cisténi je tedy

tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym roztokem a aby byla

priichodna (viz obréazek 8).

Roztoky pouzivané pro ¢isténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstvé.

1. Cisteéni

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné cistittménit podle individuelnich potieb pacientd.

Cistici prostedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v pridusnici.

K ¢isténi kanyly se mUze pouzit jemny myci prostfedek s neutralni hodnotou pH. Doporucujeme pouzivat

specialni Cistici pradek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynti vyrobce.

Trachealni kanyly Fahl® v zadném pfipadé necistéte Cisticimi prostredky, které nebyly vyrobce kanyl

schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro doméacnost, prostfedky s vysokym obsahem

alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.

Existuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo znicit.

Jinak je také mozné Cisténi kanyly tepelnou dezinfekci pii max. 65 °C. Pfitom pouZzivejte Cistou max.

65 °C teplou vodu. Dbejte, aby teplota byla stale udrzovana (kontrola teploty teplomérem) a za v8ech

okolnosti zabrarite vyvareni varici vody. To by mohlo trachealni kanyly vyznamné poskodit.

Postup cisténi

Pfipadné viozené pomUcky se pred ¢isténim musi vyjmout.

Z vnéjsi kanyly je tfeba odstranit i vnitfni kanylu.

Vnitini kanyla se Cisti stejné jako vnéjsi kanyla.

Nejprve se vnitini i vnéjsi kanyla diikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé ¢isticiho roztoku pouzivejte vzdy cistou, vlaznou vodu a postupuijte podle pokynti vyrobce

¢isticiho prostredku.

gé?)noa)\dnéni procesu Cisténi doporucujeme pouzivat dozu na cisténi kanyl s nastavcem se sitem (REF
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Ngélsltav‘t?c1 g;e sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Gisticim roztokem a neznecistili ho (viz
obrézel .

Do nastavce se sitem doézy na ¢isténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu. Pokud se
najednou ¢isti vice kanyl, existuje nebezpedi, Ze se kanyly prili§ stiaci a poskodi.

Vnéjsi a vnitini kanyly muzete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se soucastmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného cisticiho roztoku.

Po uplynuti doby pisobeni (viz névod k pouZiti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla nékolikrat dukladné
proplachne vlaznou, ¢istou vodou (viz obrazek 9). Pii nasazovani kanyly do otvoru priidusnice se na
kanyle v zadném pripadé nesmi nachazet zbytky nedistot nebo Cisticich prostiedk.

V pripadé potfeby, napfiklad kdyZ se tuhé zbytky sekretu neodstrani v istici lazni, je mozné provést dalsi
Cisténi specialnim kartackem na cisténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 nebo OPTIBRUSH® Plus s
viakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na CiSténi pouzivejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a
nejsou v pridusnici.

Kartaéujte vzdy smérem od $picky kanyly dovnitf kanyly (viz obrazek 11).

Tyto kartacky pouzivejte v souladu s ndvodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky material kanyly.
U trachealnich kanyl s ventilem umozriujicim mluveni se nejprve ventil vnitini kanyly uvolni. S&m ventil se
kartaCovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poskozeni nebo odlomeni.

Trachealni kanyly diikladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouZijte sterilni fyziologicky roztok
(0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otete kanylu ¢istym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pripadé pouzivat kanyly, jejichz funkénost je omezend, nebo které jsou poskozené,
napr. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pridusnici. Pokud kanyly vykazuiji
znamky poskozeni, v zadném pripadé je nepouzivejte.

2. Postup chemické dezinfekce

Je mozna tzv. studend dezinfekce trachedlnich kanyl Fahl® se specidlnimi chemickymi dezinfekénimi
prostredky.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu oSetfujicim Iékafem nafizena,
nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich oblastech
(napt. kliniky, peCovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko Sifeni infekce.

UPOZORNENI

Pfipadné dezinfekci v§ak vzdy musi predchazet dukladné ¢isténi.

V zadném pfipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostredky, uvoliiujici chlor nebo prostredky
s obsahem silnych louht nebo derivati fenol. Kanyly by se timto mohly silné poskodit nebo
dokonce Uplné znicit.

Postup dezinfekce

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostfedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v souladu s
pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporucujeme dezinfekéni prostfedek na bazi Gicinné latky glutaraldehyd. Vzdy je treba
postupovat podle pokynl vyrobce k pouZiti a brat do tvahy spektrum Ucinnosti udavané vyrobcem
prostredku.

Po ukoncéeni dezinfekce se kanyly dikladné zevnitf' i z vnéjsku oplachuiji sterilnim fyziologickym roztokem
(0,9% NaCl) a nakonec se ususi.

Po vycisténi vodou otfete kanylu ¢istym netfepivym hadfikem do sucha.

POZOR!

Zahrati nad 65 °C, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pfipustné metody a vedou k
poskozeni kanyly.

X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, ¢istém, chladném prostredi
v Cisté doze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slunecnim svétlem a teplem.

Po vycisténi, popr. sterilizaci a ususeni vnitinich kanyl se na vnéj$i povrchy vnitinich kanyl
musi nanést 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), aby byly tyto povrchy kluzké.

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé
nahradni kanyly.
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XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachealni kanyly vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Trachealni kanyly po otevieni baleni maji pfi spravném pouziti a péci, zejména pfi dodrzovani pokynl
k pouziti, ¢isténi, dezinfekci a péci, uvedenych v tomto navodu k pouziti, pravdépodobnou Zivotnost v
délce tii az Sesti mésich.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam mize mit slozeni sekretu,
dikladnost pfi Cisténi a dalsi aspekty rizného stupné vyznamu.

Maximalini doba pouZitelnosti se neprodiouzi tim, Ze se kanyly budou nasazovat preruSované (napf. v
ramci intervall ¢isténi stfidave s jinymi kanylami).

Nejpozdéji po mésicnim pouzivani, popf. po 6 mésicich od otevieni obalu — pfi poskozeni okamzité — se
musi vymeénit, kanyly se nesmi nadale pouzivat a musi se vhodnym zplisobem zlikvidovat.

POZOR!

Kazda zména na kanyle, pfedevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly smi provadét
pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné opravnéna! Neodborné
provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym poranénim.

XIIl. PRAVNi DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira Zadnou zaruku za ztratu funkénosti,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpUsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo
nespravnym pouzivanim, pééi nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména nepfebira Zadnou zaruku za Skody, které
vznikly z diivodu 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 pripadé pouzivani tracheélnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pii spotfebé, pouZiti,
pédi (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokyntim uvedenym v tomto navodu
k pouziti, je spole¢nost 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 pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému 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 vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve spole¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

DURAVENT® je v Némecku a ve statech Evropskeé unie registrovana znacka spolecnosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujtice piktogramy na zozname najst’ na baleni vyrobku.

Ziadna vnUtorna kanyla

S dvomi vnutornymi kanylami

S jednou vnutornou kanylou ‘

S tromi vnutornymi kanylami

Vnutorna kanyla s 22 mm
konektorom (KOMBI) (€ 0482

Vnutorna kanyla s 15 mm
konektorom (UNI)

Vnutorna kanyla plocha RE

S pripojkou pre 02

U@l [

()

Zatka pre dekanylaciu

Sitko @
Zahffiat' pas na nosenie
kanyly T
Vyrobok urgeny osobitne FAN

pre deti

&

S dvomi vnatornymi kanylami
Dizka kratka

Dizka stredna

Dizka dlha

Dizka XL

Vhodné pre MRT

Uhol

Datum vyroby

Vyrobca

Pouziteiné do

Dbaijte na navod na pouzitie

Oznacenie CE s identifikacnym
Cislom notifikovaného organu

Oznacenie Sarze
Objednavacie ¢islo

MnozZstvo obsahu v kusoch

Vyrobok pre jedného
pacienta

Nepouzivaijte v pripade, ze
obal je poskodeny

Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo pésobenia
slne¢neho Ziarenia

Zdravotnicka pombcka
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TRACHEALNE KANYLY DURAVENT®

I. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachealne kanyly Fahl®. Tento navod na pouzitie slizi pre informéaciu lekara,
oSetrujliceho persondlu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulécie s trachealnymi
kanylami Fahl®.

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 budtcnosti v fiom mohli &itat’.
O'balbil:a‘nyly uchovajte dovtedy, kym trachedlnu kanylu pouzivate. Obsahuje dolezité informacie o
vyrobku!

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedlne kanyly Fahl® sliZia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektomii alebo tracheotomii.
Trachedlna kanyla méa za ulohu udrzat' tracheostomu otvoreny.

Vyber, p'ﬁuzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat' zaSkoleny lekar alebo odborny
pracovnik.

Nadmerne dlhé kanyly m6zu byt indikované predovsetkym u hiboko lokalizovanej tracheélnej stenéze.
Trachedlne kanyly Fahl® vo variante LINGO sU koncipované vylune pre tracheotomovanych
pacientov so zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom (nosicmi
hlasovych protéz).

lil. VAROVANIA

Odborny personal musi pacientov zaskolit’ v bezpeénej manipulacii a aplikacii trachealnych
kanyl Fahl®.

Trachealne kanyly Fahl® sa nesmi v Ziadnom pripade uzavriet sekrétom alebo chrastami.
Nebezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méze sa cez trachealnu kanylu odsat’ pomocou
trachealneho odsavacieho katétra.

Poskodené trachealne kanyly sa nesmu pouzivat’ a musia sa okamazite likvidovat'. Pouzitie
chybnej kanyly méze viest' k ohrozeniu dychacich ciest.

Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnut' podrazdenia, kasel alebo lahké
krvacanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim lekarom!

Trachedlne kanyly by sa nemali pouzit' pocas oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo
elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zadsahu kanyly laserovym liéom nemozno vyluéit' jej
poskodenie.

POZOR!

Trachealne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odporucat’ len tracheot vanym i s
normalnou sekréciou a slizniécnym tkanivom bez patologickych zmien.

Trachealne kanyly, ktoré obsahuju kovoyé diely, sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat’ pocas
terapie ozarovanim (radioterapia), nakolko to méze zapricinit' napr. tazké poskodenia koze!
Ak je pouzivanie trachealnej kanyly pocas terapie ozarovanim nevyhnutné, v takom pripade
pouzite vyluéne trachealnu kanylu z plastov bez kovovych dielov. U kanyl s re¢ovym ventilom
z plastu so striebornym ventilom da sa napr. ventil spolu s istiacou retiazkou celkom odstranit’
vybratim vnutornej kanyly s recovym ventilom z vonkajsej kanyly.

POZOR!

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulaéného tkaniva, pocas terapie ozarovanim alebo
tvorbe chrast mozno odporucat’ typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyzaduje pravidelni
lekarsku kontrolu a dodrzanie kratSich intervalov vymeny (spravidla tyzdennych), nakolko sitko
vo vonkajsej trubici méze posilnit’ tvorbu granulaéného tkaniva.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku moéze dojst' k nasledujicim komplikaciam:

Znecistenie (kontaminacia) stomy si méze vynutit' odstranenie kanyly, necistoty mozu viest' k infekciam,
ktoré si vyZiadaju nasadenie antibiotik.

Neumyselné vdychnutie kanyly, ktora nebola spravne osadena, si vyZzaduje odstranenie lekarom. Ak
sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit’ a o€istit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

POZOR!

Pri mechanickej ventilacii kazdopadne pouzivajte varianty kanyl bez manzety typu cuff!
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POZOR!

Varianty kanyl so sitkom alebo okienkom pouzite poéas umelej piticnej ventilacie len po
dohovore s osetrujicim lekarom.

POZOR!

Trachealne kanyly s reovym ventilom nesmu v Ziadnom pripade pouzivat’ laryngektomovani
pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst’ k t'azkym komplikaciam az po udusenie!

V1. OPATRNOST

Spravnu velkost' kanyly by mal uréit odetrujlci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

K adaptéru KOMBI variantov trachedlnych kanyl Fahl® sa mozu pripéjat’ len pomocné prostriedky s
22 mm pripojkou, aby sa vylicilo uvolnenie prisluSenstva nedopatrenim alebo poSkodenie kanyly.
Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odporiicame mat’ po ruke vzdy najmenej dve
nahradné kanyly.

Na trachedlnej kanyle alebo kompatibilnom prisluSenstve nevykonavaijte Ziadne zmeny, opravy alebo
modifikéacie. Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned odborne likvidovat’.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanyly DURAVENT® su vyrobky, vyrobené z polyvinylchloridu medicinskej kvality.
Trachedlne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej teplote
rozvinu svoje optimalne produktové viastnosti.

Tracheélne kanyly zn. Fahl® dodavame v réznych velkostiach a dizkach.

Prislugné velkostné tabuiky sa nachadzaju v prilohe.

Tracheélne kanyly zn. Fahl® st opakovane pouzitené zdravotnicke pomdcky na pouzitie u jedného
pacienta.

Trachedlne kanyly Fahl® smie znovu pouZzit' len ten isty pacient, a nie iny pacient.

Aby sa predilo vytvoreniu otlakov a granulaéného tkaniva v priedusnici, odporu¢a sa pri vymene
kanyly pouZzit’ zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kanyly nedotykal rovnakého miesta v
priedusnici a nezapricinil mozné podrazdenia. Presny postup bezpodmiene¢ne prediskutujte so svojim
oSetrujucim lekarom.

POKYN K MR

;I'ieto t)racheélne kanyly mozu pacienti nosit' aj po¢as vySetrenia magnetickou rezonanénou tomografiou
MRT).

To vSak plati len pre trachealne kanyly bez kovovych dielov.

U kanyl s reGovym ventilom zo striebra da sa napr. ventil spolu s istiacou retiazkou z kanyly celkom

Edstrlénit’, a to tak, Zze pred oziarenim sa vnUtorna kanyla s reCovym ventilom odstrani z vonkajsej
anyly.

1. Kanylovy stit

Pre trachealne kanyly zn. Fahl® je priznacny anatomicky tvarovany kanylovy &tit.

Velkostné idaje st uvedené na kanylovom stite.

Na kanylovom $tite trachedlnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré slizia na upevnenie

kanylového nosného popruhu.

Sucastou dodavky vSetkych trachealnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navyse prilozeny

jedﬁnkkanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie tracheéalnej kanyly

na krku.

Precitajte si, prosim, pozorne priloZzeny 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 Fahl® st bez pnutia ulozené v tracheostome 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 laryngektémii alebo
tracheotomii.

Konektory / adaptér su spravidla pevne spojené s vnutornou kanylou. Pri tom ide o univerzainy
nasadec (15 mm konektor), ktory umozriuje nastoknutie tzv. umelého nosa (filter vymeny teploty a
vlhkosti dychaného vzduchu).

Tento konektor je dostupny v $pecidlnom prevedeni ako 15 mm otocny konektor. Otocny variant
15 mm konektora je vhodny napr. pri pouziti hadicového systému k mechanickej plucnej ventilacii,
aby absorboval tu pésobiace krutivé sily, a tym zniZzil zataZenie kanyly a stabilizoval jej polohu, aby sa
zabranilo podrazdeniam sliznice v trachei.

22-mm kombinovany adaptér umoziiuje upevnenie kompatibilnych systémov filtrov a ventilov 22 mm
upinadlom.
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3. Kanylova trubica

Kanylova trubica hrani¢i bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prid vzduchu do trachey.
6-hranny uzaver Easy-Lock sluzi bezpecnému pripevneniu vnutornych kanyl a kompatibiiného
prisluSenstva.

Postranne v kanylovej trubici prebiehajuci rtg-kontrastny prizok umozriuje rontgenové zobrazenie a
kontrolu polohy.

4. Vnutorna kanyla

Prakticka 6-hranna pripojka Easy-Lock sluzi bezpe€nému upevneniu vnitornej kanyly ako aj
kompatibilného prislusenstva.

Vn(torné kanyly st podia svojho uréenia vybavené bud $tandardnym nastavcom pevne spojenym s
vhodnym adaptérom/konektorom , alebo mézu byt spojené s vyberatelnymi ¢astami prislusenstva,
ako sU napr. recové ventily.

Vn(torné ventily sa dajui lahko vybrat z vonkajsich kanyl, &im umozfiuju v pripade potreby (napr. pri
dychaviénosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

Najprv sa musi uvoinit’ uzaver medzi vnitornou a vonkaj$ou kanylou lahkym nadvihnutim (odopnutim
pomocou palca a ukazovaka). Tym sa stiahnu prichytné zUbky/aretacné prvky vnitornej kanyly zo
6-hranného Easy-Locku vonkajsej kanyly.

Vnutorné kanyly sa nesmu nikdy pouzit' bez vonkajSej kanyly, ale musia byt stale pripevnené na
vonkaj$ej kanyle.

4.1 Recové ventily

Trachedlne kanyly ako recové kanyly (LINGO/PHON) s recCovym ventlom sa pouzivaji po
trachetémiach s Uplne alebo ¢iastocne zachovanych hrtanom a umozriuju pouzivatelovi rec.

U kanyl s re¢ovym ventilom zo silikénu je ventil nasadeny priamo na vnutorni kanylu a je stc¢astou
dodavky.

U trachealnych kanyl s reGovym ventilom zo striebra sa da re¢ovy ventil uvoinit' vysunutim z
vnutornej kanyly.

U trachealnych kanyl so silikénovym re¢ovym ventilom sa da re¢ovy ventil uvolnit’ stiahnutim
z vnutornej kanyly.

5. Dekanylizac¢na zatka

Dekanylizacna zatka je obsiahnutd v dodavke recovych kanyl a smie sa pouzit' vyluéne o
tracheotomovanych pacientov so zachovanym hrtanom. Smie sa nasadzovat' len pod lekarskym
dohladom. Umozriuje kratkodobé utesnenie kanyly ako aj prerusenie privodu vzduchu a pomaha
pacientovi znovu si osvojit’ kontrolované riadenie dychania cez Usta/nos.

POZOR!

Kontraindikacia u lary i v s chroni 1 obstrukénou
chorobou pltic (COPD)' V takomto prlpade sa dekanyllzacna zatka nesmie pouzit'!

V ziadnom pripade sa nesmie dekanylizaéna zatka pouzit’ pri zablokovanej trachealnej kanyle!
Dekanylizacna zatka sa smie nasadit’ vyluéne pri sitkovanej vonkajSej alebo vnutornej kanyle.

POZOR!

Pre pripravu na pripadnu dekanylizaciu po prechodnej tracheotomii je k reovym kanylam
priloZzena jedna dekanylizacna zatka. Touto zatkou sa moéze kratkodobo prerusit’ privod
vzduchu cez kanylu, aby sa dosmhlo, ze si paclent opat’ navykne na dychanie dstami/nosom.
Dekanylizacia sa smie usk ¢nit’ len pod lek | Zatka sa smie nasadit’ len na
prikaz lekara. Existuje nebezpecenstvo zadusenia! Bezpodmlenecne dodrzujte popisy indikacii
u jednotlivych zdravotnickych pomécok/Specifikacii!

OPATRNOST

Dodrzu;te preto Specialne produktové pokyny, indikacie ako aj kontraindikacie a pouziteinost’
f y si vopred v ite s vasim oSetrujucim lekarom.

VIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnd kanylu musi zvolit’ lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimalneho miesta a ¢o najlepSieho vdychu a vydychu sa musi zvolit' kanyla
prisposobena anatomii pacienta.

Vnutorna kanyla sa méze kedykolvek vybrat pre zabezpecenie zvySeného privodu vzduchu alebo kvoli
¢isteniu. To mdze byt' potrebné napr. vtedy, ked' sa kanyla upcha zvySkami sekrétu, ktoré sa nedaju
odstranit’ odkasliavanim alebo pre chybajicu moznost' odsavania.
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Pre pacienta

OPATRNOST

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouziteinosti. Nepouzite tento vyrobok po
uplynuti tohto datumu.

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, & nie je podkodena a Gi nie sti niektoré diely uvoinené.
Ak na kanyle spozorujete ndpadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouzite, ale poslite nam ju na
skontrolovanie.

Tracheélne kanyly sa musia pred kazdym nasadenim dokladne ogistit. Cistenie sa odporuga aj pri
prvom pouziti kanyly, pokial sa nejedna o sterilny vyrobok!

Pamétaijte, prosim, na to, e kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim odistit podia
nasleduijucich pokynov, pripadne dezinfikovat.

Ak je limen trachealnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkasliavanim alebo
odsatim, musi sa kanyla vybrat' a ocistit.

Po vycisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachealne kanyly Fahl® dokladne prezriet, ¢i nemaju ostré
hrany, $krabance alebo iné poskodenia, pretoZe by tieto mohli zaporne ovplyvnit funkénost’ kanyl alebo
sposobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachedlne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmui viac pouzivat.

1. Zavedenie kanyly

Postup pri zavadzani trachealnych kanyl Fahl®

Pouzivatel si musi pred pouzitim umyt ruky (pozri obr. 3).

Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Nadvazne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad.

Prez nie kizavosti trachealnej kanyly, a tym aj ulah&enie zavedenia do trachey, sa odportca potriet
vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihéenou v stomickom oleji (REF 31550), ¢im sa
vytvori rovnomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici (pozri obr. 4a a 4b) alebo lubrikaénym
gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tuba (REF 36100) resp. lubrikanym gélom FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g vrecko (REF 36105).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahgite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl® zavediete
pred zrkadlom.

Trachedlne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom stite (pozri obr. 5).
Volnou rukou mdzete zlahka roztiahnut tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do dychacieho
otvoru.

K rozopretiu tracheostomy s k dispozicii aj Specialne pomécky (Rozpinac trachey, REF 35500), ktoré
umozfiuju rovnomerné a Setrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 6)

Pri pouziti pomécky 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)

Zasurite kanylu d'alej do priedusnice.

Ked' ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, moZete hlavu zase narovnat..

Trachedlne kanyly by mali byt vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh stabilizuje
kanylu a postara sa o bezpecné umiestnenie tracheélnej kanyly v tracheostome (pozri obr. 1).

2. Vybratie kanyly

OPATRNOST

Pred vybratim trachealnych kanyl Fahl® sa musi najprv odstranit’ prislusenstvo, ako je
tracheostomicky ventil alebo HME (vymennik tepla a vihkosti).

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v niidzovych pripadoch (punkéna, dilataéna tracheostoma)
sa moéze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zratit' (skolabovat), a tym ovplyvnit' privod
vzduchu. V takomto pripade musi byt' pripravena nova kanyla k nasadeniu , aby sa mohla
neodkladne nasadit. K prechodnému zabezpeceniu privodu vzduchu mozno pouzit’ rozpina¢
priedusnice (REF 35500).

Postupujte ¢o najopatrnejsie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl FahlI®:

Vybratie tracheélnych kanyl by sa malo uskutocnit' pri mierne zaklonenej hlave. Pritom uchytte kanylu
zboku za kanylovy stit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachedlne kanyly odstrariujte opatrne.
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U recovych kanyl DURAVENT® so striebornym ventilom sa nachadza v nasadci recového ventilu
vopred sformovana dlaha, do ktorej sa zasunie ventilova doska zo $terlingového striebra s okrthlym
Cervenym krytom. Vnutorna kanyla sa méze spolu s adaptovanym striebornym recovym ventilom
vybrat'z vonkajSej kanyly. Ventilova doska sa nemusi kvoli tomu vopred odstranit’. Retiazka pripevnena
na upinadle zabezpecuje ventil pred padom nadol. B

Za tymto Ucelom sa musi uvolnit' uzaver medzi vnuitornou a vonkajSou kanylou lahkym nadvihnutim
(odopnutim pomocou palca a ukazovaka). Tym sa stiahnu prichytné zdbky/aretaéné prvky vnatornej
kanyly zo 6-hranného Easy Locku vonkajSej kanyly.

Vnutorna kanyla sa znovu nasadi v opa¢nom poradi a pripevni sa na 6-hranny Easy Lock vonkaj$ej
kanyly.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST

Z hygienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl® dékladne
Cistit' aspon dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane ¢astejsie.

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabezpedit'
dychaciu cestu a mat’ pripraventi nahradnt kanylu k zavedeniu. Nahradna kanyla sa musi
neodkladne nasadit,, a to skor, nez sa zacne s Cistenim a dezinfekciou vymenenej kanyly.
POZOR!

Na ¢istenie kanyl sa nesmie pouzit' ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka, pracka
alebo podobné zariadenie!

Pamétajte, prosim, ze osobny distiaci plan, ktory v pripade potreby méZze zahrmovat' aj pridavné
dezinfekcie, musi zodpovedat' vasim osobnym potrebam a zarover byt odobreny vasim lekarom.
Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked je na zaklade lekarovho rozhodnutia medicinsky
indikovana. Dévodom pre to je skuto€nost’, Zze aj u zdravého pacienta nie st horné dychacie cesty bez
choroboplodnych zérodkov

U pacientov so iall al (napr MRSA, ORSA a i.), u ktorych existuje
zvysene nebezpecenstvo re-lnfekme, jedi k tomu, aby
p javkam pre 'zabranenle |nfekt:|am Odporucame chemicku

i lkanyl zodpo r;' pokynom ym nizsie. Vy prosim, svojho lekara.

POZOR!

Zvysky ¢istiacich dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle moézu vyvolat'
podrazdenia sllznlce alebo int zdravotnu ujmu.

Trachedlne kanyly si povaZzované za nastroje s dutym priestorom, takZe pri dezinfekcii alebo Cisteni
treba dbat’ na to, aby kanyla bola tplne zvihéena pouzitym roztokom a priechodna (pozri obr. 8).
Roztoky pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia denne nanovo pripravit'.

1. Cistenie

Trachealne kanyly Fahl® sa musia pravidelne istit a menit' podia individualnych potrieb pacienta.
Cistiace prostriedky pouZivajte len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy. .
Pre Cistenie kanyly je vhodna slaba, pH-neutralna vodna emulzia. Odpori¢ame vam, aby ste podla
navodu vyrobcu pouzivali Specialny prasok pre Cistenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na istenie trachealnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené Cistiace
prostriedky. Taktiez nepouZivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domacnost, vysokopercentualiny
alkohol alebo prostriedky pre ¢istenie zubnych protéz.

Existuje tu akutne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla znicit' resp. poskodit’.
Alternativne mozete kanylu Cistit' termickou dezinfekciou pri max. 65 °C. Na tento ucel pouZite Cistu
vodu zohriatu na max. 65 °C. Dbaijte na to, aby teplota bola konstantna (teplotu kontrolujte teplomerom)
a za vetkych okolnosti sa vyhnite vyvareniu kanyly vo vriacej vode. Takyto postup by mohol kanylu
velmi poskodit’.

Cistiaci postup

Pred ¢istenim odstrarite pripadne zastréené pomdcky.

Aj vnitorna kanyla sa musi z vonkaj$ej kanyly zlikvidovat'.

Vnutorna kanyla sa musi vycistit rovnakym spésobom ako vonkajsia kanyla.

Naijprv vnutornu a vonkajsiu kanylu dékladne vyplachnite pod te¢tcou vodou (pozri obr. 9).

Na pripravu ¢istiaceho roztoku pouzivajte iba vliazni vodu a dodrzujte pokyny k danému Eistiacemu
prostriedku.

QOdportiéame vam, aby ste pre ulahdenie Gistenia pouzili dozu na Gistenie kanyl so sitkovou viozkou
(REF 31200)

Uchopte sitkovil viozku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho roztoku
(pozri obr. 10).
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Do sitkovej viozky dézy pre Cistenie kanyl viozZte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti viacero kanyl,
hrozi nebezpecenstvo, ze kanyly budu silno stlatené a tym sa poskodia.

Vndtorn( a vonkajsiu kanylu méZete v tomto pripade uloZit' vedia seba.

Sitkov viozku vyplnent dielmi kanyly ponorte do pripraveného Eistiaceho roztoku.

Po uplynuti doby Gginku (pozri navod na pouzitie prasku pre Gistenie kanyl) kanylu niekolko razy
dokladne oplachneme s vlaznou, ¢irou vodou (pozri obr. 9). Ked kanylu zacnete osadzovat do
tracheostomy, nesmu sa na nej nachadzat’ Ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.

V pripade potreby, ak sa vam nedari Gistiacim kipelom odstranit’ napr. tvrdé a huzevnaté zvysky
sekrétu, moZete aplikovat pridavné Cistenie Specialnou kefkou pre Cistenie kanyl (OPTIBRUSH®, REF
31850 alebo OPTIBRUSH®, Plus so Stetinami Fasertop s viaknitym koncom, REF 31855). Cistiaca
kefka sa da pouZit’' az vtedy, ked je kanyla odstranena a nachadza sa mimo tracheostomy.
Zavadzaite kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 11).

Pouzivajte tuto kefku podia navodu a postupujte pri tom velmi opatme, aby ste makky kanylovy
material neposkodili.

U tracheélnych kanyl s regovym ventilom je treba pritom najprv redovy ventil uvolnit od vnutornej
kanyly. Samotny ventil sa nesmie Cistit' s kefkou, lebo by ho to mohlo poskodit' alebo odlomit'.
Trachedlnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, teclcou vodou alebo steriinym roztokom
kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom &isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou 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 déjst’ k poraneniu sliznic v
priedusnici. Ak na kanyle spozorujete poSkodenia, zlikviduijte ju.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

Existuje tzv. studena dezinfekcia trachedlnych kanyl Fahl® $pecidlnymi chemickymi dezinfekénymi
prostriedkami.

Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujlci lekar na zaklade Specifického klinického obrazu
choroby alebo ak je to indikované konkrétnou oSetrovacou situéciou.

Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba zabranit' krizovym infekciam a v stacionarnych
priestoroch (napr. na klinike, v domove s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych zdravotnickych
zariadeniach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

OPATRNOST

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy pre
V ziadnom pripade sa nesmi 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

Na t%nto el by sa mal pouZit prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180) podia navodu
vyrobcu.

Alternativne odporuc¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade Ucinnej latky glutaraldehyd. V tomto
pripade je treba vzdy venovat' pozornost tidajom vyrobcu o oblasti pouzitia a spektre Gcinnosti.

Po dezinfekcii sa musia kanyly zntra ako aj zvonku velmi dokladne oplachnut’ sterilnym roztokom
kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl) a potom osusit.

Po vihkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora neptsta viakna.

POZOR!

Zohriatie nad 65 °C, vyvarenie alebo parna sterilizacia nie st pripustné a vedu k poskodeniu
kanyly.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Ocistené kanyly, ktort sa aktualne nepouzivaju, by mali byt uskladnené v suchom prostredi a v Cistej
ddze a chranené pred prachom, sine€nym Ziarenim a/alebo hortcavou.

Po ocisteni a pripadnej dezinfekcii, ako aj osuseni vnutornej kanyly by sa mala vonkajsia plocha
vnutornej kanyly natriet’ stomickym olejom (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flasa REF 31525/
utierka namocena do stomického oleja REF 31550) alebo lubrikaény gél (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g tuba REF 36100/ 3g vrecko REF 36105), ¢im sa stane kizavej$ou.

Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke najmenej dve
nahradné kanyly.
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XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachealne kanyly su vyrobky pre jedného pacienta.

Tieto trachedlne kanyly maju po otvoreni balenia pri odbornom pouzivani a udrzbe, ako sme uz uviedli,
ocakavanu Zzivotnost' od Siestich do dvanastich mesiacov, najma ak sa dodrzuju pokyny, ako kanyly
pouzivat, Cistit, dezinfikovat’ a udrzovat’ uvedené v tomto navode na pouZitie.

Trvanlivost’ kanyly je ovplyviiuje mnoho ¢initelov. Tak méze mat’ napr. zloZenie sekrétu, dokladnost’
Cistenia a iné hladiska rozhodujuci vyznam.

Trvanlivost' sa nepredizi tym, Ze sa kanyla pouziva s prestavkami (napr. v ramci Cistiacich intervalov
striedavo s inymi kanylami).

Najneskér po 6-mesacnom pouzivani, resp. najneskér 6 mesiacov po otvoreni balenia - pri
poskodeniach a pod., no okamZite - je potrebna vymena; kanyly sa nesmu viac pouzit' a musia byt'
odborne zlikvidovane.

POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najma skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej kanyle smie
vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto ¢innosti vyslovne a pisomne
opravnill Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach mézu viest' k tazkym
zraneniam.

XII. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepreberéa Ziadnu zaruku na vypadky
funkcnosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo
svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenéleZitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.
Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera Ziadnu zaruku za
Skody, 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 Skody takto spésobené,
ako aj pre vietky nasledné Skody spdsobené tymto spdsobom.

Pri pouzivani trachealnej kanyly po dlhsiu dobu presahujicu dobu pouzivania uvedent v bode ¢islo
XI, alalebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v rozpore s
normativmi tohto ndvodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta
akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.

Ak sa v stvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH vyskytne
nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej instittcii clenskej krajiny, v ktorej
pouzivatel a/alebo pacient méa svoje stéle sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutociiuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mézete ziskat' priamo od
spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

DURAVENT® je v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU registrovand ochranna znamka spolocnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Ni notranje kanile M Datum proizvodnje

Z eno notranjo kanilo “ Proizvajalec

Z dvema notranjima kanilama g Rok uporabe

S tremi notranjimi kanilami EE.] Upostevajte navodila za uporabo
Notranja kanila z 22 mm (E (482 Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
konektorjem (KOMBI) na oznacenem mestu

Notranja kanila s 15 mm T .
konektorjem (UNI) Stevilka lota

Notranja kanila s 15 mm vrtljivim [
konektorjem (VARIO) Narocniska stevilka

Notranja kanila z nizkim profilom é Vsebina v kosih
S prikljuckom za kisik @) Izdelek za enega bolnika
Dekanilaciski Gepi @ V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte
Luknjanje ? Hranite na suhem mestu
o S Hranite za$Giteno pred sonéno
Vkljucuje drzalo cevke ,Z_.L\ svetiobo

Posebej za otroke Medicinski izdelek

Notranja kanil — fenestrirana

Kratka dolZina

Srednja dolzina

Dolga dolZina

Dolzina XL

Primerno za MRT

Kot
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TRAHEALNE KANILE DURAVENT®

1. UVOD

To navodilo se nanaa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za
zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavijajo pravilno uporabo trahealnih kanil Fahl®.
Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoce morda Zeleli znova
prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

Il. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile Fahl® se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji 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 Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izklju¢no za paciente s traheostomo, ki e imajo
grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).

lll. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® 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.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Uporaba
okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzrocita drazenje, kasljanje ali manjsSe
krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali z
elektrokirurs$kimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poSkodb ne moremo izkljuciti.
POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s traheostomo, ki
imajo normalen sekret in sluzniéno tkivo brez posebnosti.

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem
(radioterapija), saj s tem lahko povzroéite hude poskodbe koze! Ce trahealno kanilo med
obsevanjem morate imeti names¢eno, v tem primeru uporabite izkljuéno trahealno kanilo iz
umetne mase, ki ne vsebuje kovinskih delov. Pri kanilah iz umetne mase, ki imajo govorni ventil
iz srebra, lahko ventil v celoti skupaj z varovalno verizico odstranite iz kanile tako, da notranjo
kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali ée ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med obsevanjem ali v
primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob rednem zdravni$kem nadzoru
in upostevanju vseh intervalov janja (praviloma t , saj lahko sito v zunanji cevki
ojaci tvorjenje granulacijskega tkiva.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednii zapleti:

Zaradi neCisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko povzrodijo tudi
okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavijene kanile mora kanilo odstraniti zdravnik. Ce
sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in odistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ¢e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

POZOR!

Za mehani¢no dihanje ne smete uporabiti kanil, ki nimajo mansete!

POZOR!

Pri umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem dogovoru z
leCec¢im zdravnikom.
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POZOR!
Trahealnih kanil z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti (brez grla),
saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere le€eci zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

V kombinirani adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke z 22 mm prikljuckom,
da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poskodbe kanile.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najman;j dve nadomestni kanili.
Trahealnih kanil ali zdruzljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravijati. V primeru
poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavregi.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile DURAVENT® so pripomocki iz polivinilklorida za uporabo v medicini.

Trahealne kanile so narejene iz toplotno obcutljive medicinske umetne mase, njene lastnosti pa se
optimalno razvijejo na telesni temperaturi.

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolZinah.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnovi¢no uporabo in samo na enem
pacientu.

Trahealne kanile Fahl® se sme uporabljati samo na enem in istem pacientu, ne pa na ve¢ pacientih.
Da se izognete otiS¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporogljivo, da izmeni¢no
uporabljate kanile razli¢nih dolZin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta v sapniku in tako
ne pot\)/zroéa drazenja. S svojim lece¢im zdravnikom se obvezno posvetujte o natancnih postopkih
uporabe.

NAPOTEK ZA MRI

Pacienti trahealne kanile lahko nosijo tudi med magnetno resonanco (MRT).

To seveda velja za trahealne kanile brez kovinskih delov.

Pri kanilah, ki imajo govorni ventil iz srebra, lahko ventil v celoti skupaj z varovalno veriZico odstranite
iz kanile tako, da notranjo kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

1. Metuljcek

Za trahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metulj¢ek, ki je prilagojen anatomiji grla.
Na metulicku so natisnjeni podatki o velikosti.

Na metuljéku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za
pricvrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pricvrstitev kanile. S
tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Pozorno preberite priloZzena navodila za uporabo traku za pri¢vrstitev kanile, ko trak pritrjujete na
trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi leZi spro$ceno in da se njena lega ob
pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji

Prikljucki/adapteriji sluzijo za priklop zdruZljivega pribora kanile.

Moznost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od Klinicne slike, npr. od stanja po
laringektomiji ali traheotomiji.

Prikljucki/adapterji so praviloma trdo povezani z notranjo kanilo. Univerzalni nastavek (15 mm
priklju¢ek) omogoc¢a namestitev t. i. umetnih nosov (filter za izmenjavo toplote in viage).

Ta prikljucek je dobavljiv tudi v posebni izvedbi kot 15 mm vrtljivi prikljucek. Vrtljiva razli¢ica 15 mm
priklju¢ka je npr. primerna za uporabo skupaj s cevnim sistemom za predihavanje, kjer absorbira sile
vrtenja_ﬂ(n tako kanilo razbremeni ter jo stabilizira na poloZaju, s tem pa se izognete drazenju sluznice
v sapniku.

22-mm kombinirani adapter omogoca pritrjevanje zdruzljivih sistemov filtrov in ventilov z 22-mm
prikljuckom.

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metulj¢ka in tok zraka dovaja v sapnik.

Sestrobi nastavek Easy Lock omogoca trdno pritrjevanje notranjih kanil in zdruZljive opreme.
Rentgenski kontrastni pasovi, ki potekajo ob strani cevi kanile, omogocajo rentgenski prikaz in kontrolo
polozaja.
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4. Notranje kanile

Prakticni Sestrobi nastavek Easy Lock omogoca trdno pritrievanje notranje kanile in zdruZljive opreme.
Notranje kanile so glede na specifikacije lahko opremljene s standardnim nastavkom, lahko so trdo
spojene z dolocenim adapterjem/prikljuckom ali pa nanje lahko prikljucite snemljive dodatke, kot so
npr. govorni ventili.

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske)
omogoca hitrejSe dovajanje zraka.

Najprej je treba z rahlim dvigom sprostiti zaporo med notranjo in zunanjo kanilo (odpnete s palcem
in kazalcem). S tem zadrzevalne zobce/zaskocne elemente notranje kanile snamete s Sestrobega
nastavka Easy Lock na zunanji kanili.

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanijih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na zunanje kanile.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO-PHON) z govornim ventilom vstavijo po traheotomiji, ce
je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.

Pri kanilah z govornim ventilom, ki imajo silikonski ventil, je ventil name$¢en neposredno na notranjo
kanilo in je del dobave teh razlicic kanil.

Pri trahealnih kanilah s srebrnim govornim ventilom lahko govorni ventil odstranite tako, da ga
potisnete iz notranje kanile.

Pri trahealnih kanilah s silikonskim govornim ventilom lahko govorni ventil odstranite tako, da
ga povlecete iz notranje kanile.

5. Dekanilacijski ¢epi

Dekanilacijski ¢epi spadajo v obseg dobave govornih kanil in jih smejo uporabljati izkljuéno pacienti
po traheotomiji, ki so obdrzali grlo. Vstaviti jih smete le pod zdravniskim nadzorom. Ti ¢epi omogocajo
kratkotrajno zatesnitev kanile ter prekinitev dovajanja zraka ter pacientom pomagajo pri vnoviénem
kontroliranem dihanju preko ust/nosu.

POZOR!
Kontraindikacije pri laringektomiranih pacientih in pacientih s kroniéno obstruktivno pljuéno
boleznuo (KOPB)' V tem primeru dekanilacijskega ¢epa ne smete vstaviti!

cepa nil ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne kanile!
Dekanllacuskl ¢ep smete uporabiti izklju€no pri zunaniji kanili s sitom brez notranje kanile.

POZOR!

Za pripravo morebitne dekanilacije po prehodni traheotomiji je govornim kanilam prilozen
tudi dekanilacijski ¢ep. S tem lahko dovajanje zraka preko kanile za kratek ¢as prekinete,
da se pacient znova lahko navadi na dihanje skozi usta/nos. Dekanilacija se lahko izvede le
pod zdravniskim nadzorom. Cep lahko vstavite le po navodilih zdravnika. Obstaja nevarnost
zadusitve! Pri vsaki izvedbi oziroma specifikacijah pripomocka bodite pozorni tudi na opis
indikacij.

POZOR!

Pri tem upostevajte poseb ke za pri ¢ek, indikacije in kontraindikacije v navodilih
za uporabo ter se z zdravnlkom pagovonte © namembnosti pripomocka.

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 bolj$o 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

POZOR!

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane dele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temve¢ jo posljite nazaj nam, da jo pregledamo.
Trahealne kanile pred vsako uporabo temeljito ocistite. Cigcenje je priporodljivo tudi pred prvo uporabo
kanile, Ce to ni sterilen izdelek.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno o€istiti oziroma razkuziti v skladu z
sledecimi doloCili.
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Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali
izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in jo ocistiti.

Po cis¢enju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® 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 Fahl®

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).

Na koncu na cevko kanile namestite trahealno kompreso.

Za bolj8e trahealne kanile in tako laZje vstavljanje v sapnik priporoéamo, da zunanjo cevko namazete z
naoljenim rob&kom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550), ki zagotavlja enakomerno 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 vstavijate sami, si to olaj$ate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavijate pred ogledalom.
Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drZite za metuljcka (glejte sliko 5).

S péphsto‘roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile laZje vstavi v odprtino
za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki, ki omogoca enakomerno in nebole¢o
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 po$kodujeta zaradi drgnjenja.

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 stabilizira kanilo in
tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvleéete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta traheostomski
ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).

POZOR!

Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcij dil ij trah 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 (REF 35500) je
primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Delaijte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob strani
za metulicka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

Govorne kanile DURAVENT® s srebrnim ventilom imajo v nastavku govornega ventila predhodno
oblikovano vodilo, v katero vstavite plo$cato ventilsko ploScico iz sterling srebra z okroglo ventilsko
loputico. Notranjo kanilo lahko iz zunanje kanile vzamete s pomocjo prilagojenega srebrnega
govornega ventila. V ta namen ventilske ploS¢ice ni treba predhodno odstraniti. VeriZica, ki je pritrjena
na nastavek za govorni ventil, varuje ventil pred tem, da bi padel dol.

V ta namen je treba z rahlim dvigom sprostiti zaporo med notranjo in zunanjo kanilo (odpnete s palcem
in kazalcem). S tem zadrZzevalne zobce/zaskocne elemente notranje kanile snamete s Sestrobega
nastavka Easy Lock na zunaniji kanili.

Notranjo kanilo znova vstavite v obratnem vrstnem redu in jo pritrdite na Sestrobi nastavek Easy Lock.

IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!
Iz higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile Fahl®
temeljito ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjeg odlaganja I pa pog j

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati dihalno
pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Nadomestno kanilo je treba

vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢i$cenja in dezinfekcije zamenjane kanile.
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POZOR!

Za ciscenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrovalovne
pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevaijte, da je treba osebni naért ¢iS¢enja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfekcije,
dolociti skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.

Dezinfekcijo je treba opravljati redno, kadar tako naroci zdravnik. Vzrok za to je, da tudi pri zdravem
pacientu zgornje dihalne poti niso asepticne.

Pri pacientih s posebno kliniéno sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja povecana
nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iS¢enje ni dovolj, da bi izpol posebne higienske zahteve za

preprecevanje okuzb. Priporoéamo kemi€no dezinfekcijo kanil skl z navodili,
lj ju. Obiscite zd ika.
POZOR!

Ostanki cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzroéijo drazenje
sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji ali
CisCenju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporablieno raztopino in da je
prehodna (glejte sliko 8).

Raztopina, ki jo uporabljate za ¢is¢enje in dezinfekcijo, mora biti vsak dan sveza.

1.Ciséenje

Trahealne kanile Fahl® je treba redno Cistiti/menjati skladno z individualnimi potrebami pacientov.
Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za c¢i€enje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporoéamo uporabo
posebnega Cistilnega praska za kanile (REF 31110) po navodilih proizvajalca.

Trahealne kanile Fahl® nikakor ne smete Cistiti 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. poSkoduije.

Alternativno je mozno tudi ¢iscenje s termicno dezinfekcijo pri najve¢ 65 °C. Za to uporabite Cisto toplo
vodo pri najve¢ 65 °C. Pazite, da temperatura ostane konstantna (nadzor temperature s termometrom)
in se obvezno izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko zelo poSkodovalo.
Koraki ¢is¢enja

Pred ¢iS€enjem je treba odstraniti vse prikljuéene pripomocke.

1z zunanje kanile je treba odstraniti tudi notranjo kanilo.

Notranjo kanilo ocistite na enak nacin kot zunanjo.

Notranjo in zunanjo kanilo najprej temeljito sperite pod teko€o vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upo$tevajte navodila za uporabo
Cistiinega sredstva.

Da bi si olajsali ¢iscenje, vam priporo¢amo distilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF 31200).
Pri tem nastavek primite za zgorniji rob, da ne pridete v stik s €istilno raztopino (glejte sliko 10).

V sitasti nastavek Cistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce gistite ve& kanil hkrati,
obstaja nevarnost, da so kanile prevec 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 distiinega praska za kanile) je treba kanilo
veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov ¢istinega
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 odstranite kanilo in je ta Ze
zunaj traheostome.

Krtacko za ¢iScenje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtako uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne poskodujete
mehkega materiala kanile.

Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kanile. Ventila
ne smete Cistiti s krtacko, saj bi se tako lahko poskodoval ali odkrusil.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mla¢no teko€o vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9
% raztopina NaCl).

Po mokrem ¢iscenju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.
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Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so ostri robovi oziroma
praske, ker lahko pride do po$kodb sluznice v sapniku. Ce opazite poskodbe, kanile nikakor ne smete
uporabiti.

2. Navodila za kemi¢no dezinfekcijo

Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemicnimi dezinfekcijskimi sredstvi.
Izvaja se jo takrat, ko to doloci le¢eéi zdravnik na podlagi posebne kliniéne 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 in/ali druge zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.

PREVIDNO

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢iS¢enjem.

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki sproscajo klor ali ki vsebujejo
mocna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem mo¢no poékodujete ali jo celo unicite.

Koraki dezinfekcije

Za ta namen uporabljajte dezinfekcijsko sredstvo za kanile OPTICIT® (REF 31180) v skladu z navodili
proizvajalca.

Druga moznost je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutaraldehida (med drugim na voljo tudi v ZDA).
Pri tem morate vedno upostevati proizvajaléeve zahteve glede podrocja uporabe in spektra delovanja.
Po dezinfekciji je treba kanile znotraj in zunaj temeljito splakniti s sterilno raztopino kuhinjske soli (NaCl
0,9 %) in zatem osusiti.

Po mokrem ¢is€enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

POZOR!

Segrevanje nad 65 °C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko kanilo
poskodujejo.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasticni posodici v suhem
prostoru, zascitene pred prahom, sonénimi Zarki in/ali vrocino.

Po ¢iscenju in morebitni dezinfekciji ter suSenju notranje kanile je treba zunanjo povrsino
notranje kanile namazati z oljem za stomo (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25-ml steklenicka REF
31525/ krpica z oljem za stomo REF 31550) ali mazivom v gelu (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20-g tuba REF 36100/ 3-g vrecka REF 36105), tako da je omogoc¢eno drsenje.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najman;j dve nadomestni kanili.

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Ce trahealne kanile pravilno uporabljate in negujete ter ée upostevate napotke glede uporabe, &i$éenja,
dezinfekcije in nege, ki so navedeni v navodilih za uporabo, je po odprtju pakiranja pricakovana
Zivlienjska doba teh trahealnih kanil od tri do Sest mesecev.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena sestava
sekretov, temeljitost ¢isCenja in drugi dejavniki.

Maksimalne Zivljenjske dobe kanile ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile (npr. da jo
v €asu intervala ¢iS¢enja zamenjate z drugo kanilo).

Po najve¢ 6-mesecni uporabi oz. 6 mesecev po odprtju pakiranja (v primeru poskodb ipd. pa takoj)
morate pripomoc¢ek zamenjati. Kanile ne smete ve¢ vstaviti in jo morate ustrezno zavregi.

POZOR!

Sp! na kanili, pred kraj$anje in luknjanje, ter popravila kanile lahko izvajata
le prmzvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil! Nestrokovno
opravlj dela na tr alnih kanilah lahko povzroéijo hude poskodbe.

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 samovolinega
spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.
Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti 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 povzroceno $kodo na kanili kot tudi za vso $kodo,
ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko X, 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.
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Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do huj$ega
dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer uporabnik in/
ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetju Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

DURAVENT® je v Nemgiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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Spoljasna kanila sa unutradnjom
kanilom

Spoljasna kanila sa jednom
unutra$njom kanilom

Spoljasna kanila sa dve
unutrasnje kanile

Spoljasna kanila sa tri unutrasnje
kanile

Unutrasnja kanila sa 22mm-
konektorom (KOMBI)

Unutrasnja kanila sa 15mm-
konektorom (UNI)

Unutrasnja kanila sa 15mm-
obrtnim konektorom (VARIO)

Unutrasnja kanila sa niskim
profilom

Sa prikljuckom za kiseonik
Cep za dekanilman

Otvori

Sadrzi vrpcu za kanilu

Posebno za decu

Unutrasnja kanila sa fenestriranim
otvorom

Skracena (Duzina/kratka)
Srednja duzina ( Duzina srednja)
Dugacka

Duzina XL

MRT pogodan

Ugao

LEGENDA PIKTOGRAMOV

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Datum proizvodnje

Proizvodac

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu

CE znak sa identifikacionim brojem
ovlaséenog tela

Broj serije (Sarze)

Kataloski broj

Sadrzaj (komada)

Za primenu na jednom pacijentu

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

Cuvati na suvom

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Medicinski proizvod
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DURAVENT® TRAHEALNE KANILE

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informise lekare, osoblje za negu i
pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje Fahl® 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

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon izvriene laringektomije ili traheotomije.
Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je iskljucivo
obucéenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju.

Produzene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente sa
sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni ($ant) ventil (pacijenti
sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o bezbednom
postupanju i naéinu primene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slucaju ne sme da se dopusti zacepljenje Fahl® 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.

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 slucaju 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.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih osoba s
normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patolo$kih promena.

Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom slu¢aju ne smeju da nose tokom terapije
zracenjem (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka ostecenja koze! Ako je nosenje
trahealne kanile tokom terapije zracenjem neophodno, koristite iskljucivo trahealne kanile od
vestackih materijala, koje nemaju metalne delove. Kod kanila sa govornim ventilom, izradenih
od vestackih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil zajedno sa trakom za privrs¢ivanje
moze da se skine sa kanile tako $to se unutrasnja kanila zajedno sa govornim ventilom pre
ij ¢ izvadiiz jasnje kanile.

PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zra¢ne terapije ili pri moguénosti
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
pi:avilu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj cevéici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog
tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe slede¢e komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce takode
mogu da prouzrokuiju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoticnog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da izvrsi
samo lekar. Kanilu zapusenu sekretom treba izvaditi i odistiti.
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V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$é¢eni materijal.
PAZNJA!

U slu¢aju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s cuff-om!

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, pri jivati samo u

dogovoru s nadleznim lekarom.

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni u kom sluéaju da se koristite kod

laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,

ukljuéujuéi smrt gusenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuc¢e obucenom

struénom osoblju.

Da bi se izbegla moguénost osteéenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u kombinovani adapter

;2 sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se ume¢u samo pomocna sredstva sa prikljucékom od
mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuéujemo da u pripravnosti uvek imate

najmanje dve rezervne kanile.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na

kompatibilnim delovima pribora. U slu€aju o$tecenja proizvodi moraju da se smesta odloZe na otpad

na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

DURAVENT® trahealne kanile su proizvodi od polivinil hlorida medicinskog kvaliteta.

Trahealne kanile su napravljene od termosenzibilnih plasti¢nih materijala za medicinsku primenu, koji

svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu upotrebu, ali isklju¢ivo kod

jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je kori$cenje iste kanile

od strane vise razlicitih pacijenata.

Za sprecavanje nastajanja nazuIJanlh mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude

preporucljiivo da se naizmenicno postavijaju kanile razlicitih veliCina, ¢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.

UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu da nose i tokom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).

To pravilo vazi samo za trahealne kanile bez metalnih delova.

Kod kanila sa srebrnim govornim ventilom, izradenih od vestackih materijala, ventil zajedno sa trakom

za pricvrsc¢ivanje moze da se skine sa kanile tako &to se unutradnja kanila zajedno sa govornim
ventilom pre zracenja izvadi iz spoljasnje kanile.

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Na peloti kanile natampani su podaci o njenoj veli¢ini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve usice koje sluze za postavljanje fiksacione vrpce.
Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvek se isporucuije i jedna fiksaciona vrpca. Pomocu
te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pricvrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo proitajte
odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi raéuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricvrséivanje
fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog poloZaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Moguénost primene pribora u svakom pojedinaénom slucaju zavisi od klinicke slike bolesti, na primer
od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.
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Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto povezani sa unutrasnjom kanilom. Povezivanje se vrSi putem
univerzalnog umetka (15 mm konektor) koji omogucéava postavijanje tzv. vestackog nosa (filter za
izmenu toplote i viage).

Ovaj konektor raspoloziv je i u specijalnoj izradi kao 15 mm konektor na okretanje. Varijanta, koja se
moze zakretati, 15 mm konektora prikladna je, na primer, za primenu sa sistemom cevi za vestacko
disanje, jer u takvom slucaju konektor preuzima zakretni moment i time rasterecuje kanilu i stabilizuje
je na mestu postavljanja, ¢ime se izbegava nadrazivanje sluzokoZe traheje.

Kombinovani adapter pre¢nika od 22 mm omogucava pricvré¢ivanje kompatibilnih filtera i ventila sa
priklju¢kom od 22 mm.

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

Easy Lock 6-ugaoni nastavak sluzi za bezbedno priévrS¢ivanje unutrasnjih kanila i kompatibilnog
pribora.

Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cevi kanile, omogucava uoc¢avanje kanile i kontrolisanje njenog
poloZaja na rendgenu.

4. Unutrasnja kanila

Prakticni Easy Lock 6-ugaoni prikljucak sluzi za sigurno priévrséivanje unutrasnjih kanila i kompatibilnog
pribora.

Unutrasnje kanile su, zavisno od specifikacije, ili ve¢ unapred opremljene standardnim kompletom
odnosno ¢vrsto spojene sa taéno odredenim adapterima/konektorima ili mogu da se spajaju s razlicitim
priborom kao, na primer, s govornim ventilima.

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spoljasnjih, ¢ime se u slu¢aju potrebe (npr. u slucaju prekida
disanja) omogucava brzo poveéanje dovoda vazduha.

Prvo treba laganim stiskanjem (pritiskanjem palcem i kaZiprstom) odvojiti nastavak izmedu unutradnje
i spoljasnje kanile. Stiskom drzece/usedne elemente unutrasnje kanile razdvajate od Easy Lock
6-ugaonog nastavka spoljasnje kanile.

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljadnje kanile, ve¢ one uvek moraju da
budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vrse funkciju govornih kanila (LINGO-PHON), postavljaju
se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢no ocuvan. One pacijentu pruzaju mogucnost
govora.

Kod kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil je postavljen direktno na unutrasnju kanilu i za tu
varijantu kanila obuhvacéen je opsegom isporuke.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutrasnje kanile moze
odvojiti izguravanjem.

Kod trahealnih kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil se od unutrasnje kanile moze
odvojiti povlacenjem.

5. Cep za dekanilman

Cep za dekanilman sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila, a sme da se primenjuje iskljucivo
kod traheotomiranih pacijenata sa o¢uvanim grkljanom. Njegovo postavljanje dozvolieno je samo pod
lekarskim nadzorom. Ovaj ¢ep omogucava kratkotrajni prekid dovoda vazduha kroz kanilu njenim
zacepljivanjem i pomaze pacijentu da ponovo nauci da kontrolisano upravija disanjem kroz usta/nos.
PAZNJA!

Kontraindikacije kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata s hronicnom opstruktivnom
pluénom bolesti (COPD)! U takvim slu¢ajevima je koriS¢enje ¢epa za dekanilman apsolutno
zabranjeno!

Pored toga, ¢ep za i 1 ni u kom slucaju ne sme da se stavlja ako je trahealna kanila
blokirana! Cep za dekanilman sme da se pri juje samo kod spoljasnje fenestrirane kanile sa
vi$e manjih otvora, a bez unutrasnje kanile.

PAZNJA!

Za pripremu eventualnog dekanilmana posle privremene traheotomije uz sve govorne kanile
prilozen je i po jedan ¢ep za dekanilman. Njime kratko moze da se prekine dovod vazduha kroz
kanilu, da bi pacijent mogao ponovo da se privikne na disanje kroz usta/nos. Dekanilman je
dozvoljen iskljucivo pod lekarskim nadzorom. Cep sme da se postavlja samo po nalogu lekara.
Postoji opasnost od gusenja! Obavezno se uvek pridrzavajte i opisa indikacija za svaku verziju/
specifikaciju proizvoda!
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PAZNJA!

Pridrzavajte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija
navedenih u uputstvu za upotrebu i pre prvog kori$éenja razjasnite primenjivost proizvoda
sa vas$im lekarom.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuée kanile sme da sprovede samo lekar ili obuceno 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 poveéati 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

PAZNJA!

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod &iji rok trajanja je istekao.
Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja ostecenja ili nepri¢vrsceni delovi.

Ako primetite ne$to 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 o€istite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje naprsnuca,
ostrih ivica ili drugih oStecenja, jer iste negativno utiéu na funkcionalnost kanile i mogu da dovedu do
povrede sluzokoze u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za upotrebu.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® 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 olak$ali njeno uvodenje u traheju, preporucujemo da
spoljasnju cev pre postavijanja natrljate maramicom OPTIFLUID® natoplienom uljem za stomu (REF
31550), ¢ime se omogucéava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi kanile (vidi slike 4a i 4b), ili gelom
za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF 36100) odnosno gelom za
podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinacnom pakovanju od 3g (REF 36105).
Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lak$e ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postupak
pratite gledajuci u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomoc¢na sredstva, koja omogucéavaju ravnomerno
ilnkeag)resivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim slucajevima kod kolapsa traheostome (vidi
sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled trenja.
Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeci 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 no$enja treba da budu pri¢vrs¢ene pomocu specijaine fiksacione vrpce.
Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omogucéava njen siguran polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

2. Vadenje kanile

PAZNJA!
Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor kao $to
su ventil traheostome ili HME (izmenjivac toplote i viage).
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PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slu¢ajevima (punkciona, dilatativha traheostoma),
posle izvlaéenja 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 (REF 35500).

Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® 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 DURAVENT® govornih kanila sa srebrim ventilom, u govornom ventilu se nalazi posebno
oblikovana $ina u koju moze da se ugura pljosnata plocica ventila sa okruglom zaklopkom, izradena
iz prvoklasnog (sterling) srebra. Unutradnja kanila moze da se izvadi iz spoljadnje kanile zajedno sa
srebrnim govornim ventilom i adapterom. U tu svrhu nije potrebno prethodno odstraniti plocicu ventila.
Traka pricvrs¢ena na drzac govornog ventila, isti osigurava od ispadanja.

Prvo treba laganim stiskanjem (pritiskanjem palcem i kaZiprstom) odvojiti nastavak izmedu unutradnje
i spoljasnje kanile. Stiskom drze¢e/usedne elemente unutrasnje kanile razdvajate od Easy Lock
6-ugaonog nastavka spoljasnje kanile.

Unutrasnju kanilu vracate ako postupite obrnutim redosledom od prethodno opisanog. Na kraju kanilu
pricvrstite za Easy Lock 6-ugaoni priklju¢ak na spoljasnjoj kanili.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA
PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje dva
puta dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju polacanog stvaranja sekreta i CeSce.

Ako je u pitanju bilna trat pre Ine 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 jos pre zap janja sa ciscenj i j
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 slicnom aparatu!

Vodite ratuna da, bez obzira na ovo opSte pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite va$ liéni
raspored ¢iS¢enja koji, po potrebi, moZe da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slucajevima u kojima postoji medicinska indikacija na
osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gorniji disajni putevi nikada
nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klini¢kom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod kojih
postoji povecana verovatnoca ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije dovoljno kako bi
se zadovoljili specijalni zahtevi za izbeg: je in Za takve ij mi preporu¢ujemo
hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod i t: .U k sluéaju pacijent
mora da zatrazi 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 korié¢enim rastvorom i prohodna
(vidi sliku 8).

Svakodnevno se mora pripremiti novi rastvor sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciscéenje

Fahl® 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 31110) prema uputstvu proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slu¢aju 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.
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U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moZe da dode do uniStavanja ili
ostecivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. U tu svrhu koristite
iskljucivo Cistu, maks. 65 °C toplu vodu. Takode, vodite racuna da temperatura vode tokom dezinfekcije
mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uslovima ne sme da dode do iskuvavanja
kanile u kljucaloj vodi. To bi je moglo znatno ostetiti.

Postupak ¢iSc¢enja

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomocna sredstva.

Unutrasnju kanilu treba izvaditi iz spoljasnje kanile.

Unutrasnju kanilu treba o€istiti na isti na¢in kao i spolja$nju kanilu.

Unutrasnju i spoljasnju kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za upotrebu
sredstva za pranje.

3R1a§1l|) (I)?kseg pranja preporucujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF
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 suvi$e pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutradnju 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 sluéaju 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 specijainom Cetkicom za ciscenje
kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica
sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlagite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupaijte veoma oprezno kako ne biste oStetili
mekani materijal od kog je kanila napravljena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutrasnje kanile. On ne
sme da se Cisti ¢etkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilnog rastvora
kuhinjske soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$¢u ili takve ba kojima postoje vidljiva
ostecenja, kao $to su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doéi do ostecenja sluzokoze u
dusniku. Ostecene kanile se ne smeju koristiti.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

Moguca je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima 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.

OPREZ

Pre jedne, eventualno potrebne, deszekcue uvek treba izvrsiti temeljito CiS¢enje.

Ni u kom slué e up! d: zad iju koja oslobadaju hlor, kao ni jake
baze ili derivate- fenola Ona bi mogli da prouzrokuju znagajna osteéenja ili ¢ak da uniste kanilu.

Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba iskljuc¢ivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180) u skladu sa
proizvodackim uputstvom za upotrebu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvek treba
pridrzavati navoda proizvodaca o oblasti primene i spektru delovanja.

Po zavrSetku dezinfekcije, kanile spolja i iznutra temeljno isprati sterilnim rastvorom kuhinjske soli
(NaCl 0,9 %) i zatim osusiti.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.
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PAZNJA!
Zagrevanje iznad 65°C, iskuvavanije ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za posledicu imaju
ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ocis¢ene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba Cuvati na suvom, u &istoj plasti¢noj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svetlosti ifili vrucine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutrasnje kanile, njenu spoljasnju povrsinu
treba napraviti klizavom time $to ¢ete je natrljati uljem za stomu (OPTIFLUID® Stoma Oil u
flasici od 25 ml, REF 31525 / uljana maramica za stomu, REF 31550) ili gelom za podmazivanje
(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100 / pojedinaéno pakovanje od 3g,
REF 36105).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Fahl® trahealne kanile su proizvodi namenjeni za licnu upotrebu samo jednog pacijenta.

Ako se nakon otvaranja ambalaze upotrebljavaju i odrzavaju na prikladan nacin, pre svega pridrzavajuci
se saveta za primenu, ¢iS¢enje, dezinfekciju i odrZzavanje opisanih u ovom uputstvu, trahealne kanile
imaju o¢ekivani rok trajanja od tri do $est meseci.

Postoji puno faktora koji utiCu na rok trajanja kanile. Od odlucujuc¢eg znacaja mogu, na primer, da budu
sastav sekreta, temeljitost €iS¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je potrebno
CiSc¢enje) ne produzava njenu trajnost.

Najkasnije nakon 6-mesecne upotrebe, odnosno najduze 6 meseci nakon otvaranja pakovanja — u
slucaju ostecenja i sliénog smesta — neophodna je zamena kanile novom, stare kanile se ne smeju vise
koristiti i moraju da se odloZe na otpad na propisani nacin.

PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, narocito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kanile
dozvoljeni su samo proizvoda¢ firmi koja je u tu svrhu izri€ito pismeno autorizovana od
strane proizvodaca! Nestruc¢no izvr$eni radovi na trahealnim kanilama za posledicu mogu da
imaju teske povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeljene sluc¢ajeve prouzrokovane
neovlasc¢enim izmenama na proizvodu ili nestru¢nom upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.
Narogito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za $tete nastale usled izmena na
kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravljenja otvora ili popravki, ako te izmene ili popravke
nije izvrsio licno proizvodac. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samoj kanili tako i za
sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI ifili u slu¢aju
upotrebe, primene, odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja kanile na nacin koji nije u skladu sa
navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je
to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuci 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 ifili pacijent ima prebivaliSte.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od firme Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

DURAVENT® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Vanjska kanila bez unutarnje M Datum proizvodnie

kanile P !

Vanjska kanila s jednom “ Prolzvodad

unutarnjom kanilom

Vanjska kanila s dvije unutarnje g Primiieniti do

kanile )

Vanjska kanila s tri unutarnje EE] Pogledati upute za uporabu
kanile

Unutarnja kanila s 22-mm (E (04872 Oznaka CE s identifikacijskim
prikljuc¢kom (KOMBI) brojem ovlastenog tijela

Unutarnja kanila sa
15 mm-konektorom (UNI)

Unutarnja kanila s 15-mm R
okretnim prikljugkom (VARIO) KataloSki broj

Broj serije

Unutarnja kanila s niskim profilom
S prikljuckom za kisik

Cep za dekaniliranje

Sadrzaj (komada)

Za primjenu na jednom pacijentu

Ne rabiti ako je pakiranje osteceno

Cuvati na suhom

Otvori ?

e
71? Cuvati od sunceve svjetlosti

Medicinski proizvod

Sadrzi traku za kanilu

Specijalno za djecu

Unutarnja kanila fenestrirana

Kratka

Srednja

Duga

Duga ( XL)

Koristi se kod zracenja

Kut
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DURAVENT® TRAHEALNE KANILE

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju
za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava strucno rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.
Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno pro¢itajte ove upute za uporabu!

Upute ¢uvaijte na lako dostupnom mjestu, kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne informacije.
Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili traheotomije.
Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje dopusteno je iskljucivo
obucenom lijecniku ili obuenom struénom osoblju.

Produljene trahealne kanile indicirane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente sa ocuvanim
grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavijen otpusni (Sant) ventil (pacijenti s govornom
protezom).

lil. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja biti obuéeni o sigurnom postupanju i
nacinu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju se ne smije dopustiti zagepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primjer,
sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se od iti isi 1jem kroz trahealnu kanilu p
Ostecene trahealne' kanlle se ne smuu 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
slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Ne preporucuje se noSenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije) ili tijekom
zahvata elektrokirurskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod djelovanjem
laserskih zraka.

POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih osoba s
normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.

Trahealne kanile, koje sadrze metalne dijelove, ni u kom slu€aju se ne smiju nositi tijekom
terapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teska ostecenja koze' Ako je nosenje
trahealne kanile tijekom terapije zratenjem neophodno, primjen;j klj o Ine kanile
od umjetnih materijala, koje nemaju metalne dijelove. Kod kanila s govomlm ventilom, naginjenih
od umjetnih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil se zajedno sa sigurnosnom trakom moze
skinuti s kanile tako Sto se unutarnja kanila zajedno s govornim ventilom prije terapije zraéenjem
izvadi iz vanjske kanile.

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 lije€nicku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamjenu (po pravilu

tjedno), jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu i stvaranje granulacijskog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necisto¢e takoder mogu
prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoticnog uvlaenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije izvesti
iskljucivo lijecnik. Kanile zacepliene sekretom moraju se izvaditi i o¢istiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koristeni materijal.

POZOR!

U slucaju mehanicke ventilacije obvezno rabiti kanile s cuff-om!
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POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/viSe otvora, primjenjivati samo u
dogovoru s nadleznim lije¢nikom.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom sluc¢aju primjenjivati kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih komplikacija,
ukljucujuci smrt gusenjem!

VI. POZOR

Odabir pravilne veli€ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obu¢enom struénom osoblju.
Da bi se izbjegla moguénost ostecenja kanile ili nehoti¢nog odvajanija pripojenih pomagala, u kombinirani
agazpzter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju se umetati samo pomoc¢na sredstva sa prikljuckom
of mm.

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporuujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanje dvije rezervne kanile.

Nemojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na
kompatibilnim dijelovima pribora. U sluaju oStecenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na otpad na
propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

DURAVENT® trahealne kanile su proizvodi od polivinil klorida medicinske kvalitete.

Trahealne kanile se sastoje iz termoosjetljivih plasticnih materijala za medicinsku primjenu, koji svoje
optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci éete u prilogu.

Fahl® trahealne kanile predstavijaju medicinske proizvode za visekratnu uporabu, ali isklju¢ivo kod jednog
pacijenta.

Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste kanile
od strane vise razlicitih pacijenata.

Za sprjecavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti preporucljivo
naizmjeni¢no koriStenje kanila razlicitih velicina, ¢ime se izbjegava da vrh kanile uvijek pritiska na isto
mijesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tocnom postupku se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.
UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu nositi i tijekom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT)!

To vrijedi samo za trahealne kanile bez metalnih dijelova.

Kod kanila s govornim ventilom od srebra, ventil zajedno s sigurnosnom trakom moze se skinuti s kanile
tako $to se unutarnja kanila zajedno s govornim ventilom prije zraéenja izvadi iz vanjske kanile.

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Na peloti kanile ispisani su podaci o velicini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije uSice koje sluze za postavljanje povezne trake.
Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvijek se isporucuije i jedna povezna traka. Pomocu te
trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Prije nego $to poveznu traku priévrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno procitajte
odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZze bez zatezanja i da pri¢vrSéivanje
povezne trake ne utje¢e na promjenu poloZaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucnost primjene pomagala u svakom pojedinaénom slucaju ovisi o klinickoj slici bolesti, na primjer od
stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto spojeni s unutarnjom kanilom. Spajanje se izvodi putem
univerzalnog spojnog dijela (15 mm konektor) koji omogucuje postavljanje tzv. umjetnih noseva (filtar
za izmjenu topline i viage).

Ovaj umetak raspoloziv je i u specijalnoj izvedbi kao 15 mm konektor na okretanje. Varijanta, koja se
moze okretati, 15 mm konektora prikladna je, na primjer, za primjenu sa sustavom cijevi za umjetno
disanje, jer u takvom slucaju preuzima zakretne sile i time rasterecuje kanilu te je stabilizira na mjestu
postavljanja, ¢ime se u najve¢oj mogucoj mjeri izbjegava nadrazivanje sluznice traheje.

Kombinirani adapter promjera 22 mm omogucuje pri¢vrs¢ivanje kompatibilnih filtara i ventila s prikljuckom
od 22 mm.
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3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zracne struje u dusnik.

Easy Lock 6-kutni nastavak sluzi za sigurno priévrSéivanje unutarnjih kanila i kompatibilnog pribora.
Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cijevi kanile, omogucuje uo¢avanje kanile i kontroliranje njenog
poloZaja na rendgenu.

4. Unutarnja kanila

Pr_%ktiéni Easy Lock 6-kutni prikljucak sluzi za sigurno pri¢vrséivanje unutamijih kanila i kompatibilnog
pribora.

Unutarnje kanile su, ovisno o specifikaciji, ili ve¢ unaprijed opremliene standardnim kompletom odnosno
¢vrsto spojene s tocno odredenim adapterima/konektorima ili se mogu spajati s razlicitim priborom kao,
na primjer, s govornim ventilima.

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slu¢aju prekida disanja)
omogucuje brzo povecanje dovoda zraka.

Laganim stiskanjem (pritiskanjem palcem i kaZiprstom) prvo treba odvojiti nastavak izmedu unutarnje
i vanjske kanile. Time drzece/dosjedne elemente unutarnje kanile razdvajate od Easy Lock 6-kutnog
nastavka vanjske kanile.

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, u funkciji govornih kanila (LINGO-PHON) s govornim ventilom, postavljaju se nakon
traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomi¢no ouvan. One pacijentu pruzaju mogucnost govora.
Kod kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil je postavijen direktno na unutarnju kanilu i za tu
varijantu kanila obuhvacen je opsegom isporuke.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutarnje kanile moze odvojiti
izguravanjem.

Kod trahealnih kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil se od unutarnje kanile moze
odvojiti povliac¢enjem.

5. Cep za dekaniliranje

Cep za dekaniliranje sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila i smije se primjenjivati iskljucivo
kod traheotomiranih pacijenata s ocuvanim grklianom. Njegovo postavljanje dopusteno je samo
pod lijecnickim nadzorom. Ovaj ¢ep omogucuje kratkotrajni prekid dovoda zraka kroz kanilu njenim
zacepljivanjem i pomaze pacijentu ponovo nauciti kontrolirano upravijati disanjem kroz usta/nos.

POZOR!

Kontraindikacije kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata s kroniénom opstruktivnom
pluénom bolesti (COPD)! U takvim slucajevima je uporaba ¢epa za dekaniliranje apsolutno
zabranjena!

Pored toga, €ep za dekaniliranje se ni u kom sluéaju ne smije stavljati ako je trahealna kanila
blokirana! Cep za dekaniliranje smije se primjenjivati samo kod vanjske fenestrirane kanile s vise
manjih otvora, a bez unutarnje kanile.

POZOR!

Za pripremu eventualnog dekanilmana nakon privremene traheotomije, uz sve govorne kanile
priloZen je i po jedan ¢ep za dekaniliranje. Njime se kratko moze prekinuti dovod zraka kroz
kanilu, kako bi se pacijent ponovo privikao na disanje kroz usta/nos. Dekaniliranje je dopusteno
iskljugivo pod lijecnic¢kim nadzorom. Cep se smije postavljati samo po nalogu lije¢nika. Postoji
opasnost od gusenja! Obvezno se uvijek pridrzavajte i opisa indikacija za svaku izvedbu/
specifikaciju proizvoda!

POZOR!

Pridrzavajte se specijalnih nay 1a o proizvodu, indikacija odnosno kontraindikacija
navedenih u uputama za uporabu i prije prvog koristenja s vasim lijeénikom razjasnite moze li se
odredeni proizvod primijeniti u vaSem specificnom slucaju.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijecnika

Odabir odgovarajucée 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 poveéati dovod zraka ili radi
¢iS¢enja. To moze, na primjer, biti potrebno ako se u kanili nataloZze ostaci sekreta, koji se ne mogu
ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primjenijiv bez vadenja kanile.
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Za pacijenta

POZOR!

Provijerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepricvrséeni dijelovi.

Ako uotite 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 slu¢aju se kanila moze odmah postaviti!
Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinficirajte.

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 i/ili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje pukotina, ostrih
rubova ili drugih ostecenja, jer isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile i mogu dovesti do povrede
sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za uporabu.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® 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.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olak$ali njeno uvodenje u traheju, preporuujemo da
vanjsku cijev prije postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID® s uliem za stomu (REF 31550), ¢cime se
omoguduje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi slike 4a i 4b), ili gelom za podmazivanje
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF 36100) odn. gelom za podmazivanje FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinacnom pakiranju od 3g (REF 36105).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavijanju Fahl® 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 ubacili u otvor za disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomoc¢na sredstva, koja omogucuju ravnomjerno i
nl(_efg(rae)sivno 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, drzec¢i glavu
nagnutu lagano 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 pricvrS¢ene pomocu specijalne povezne trake. Ta traka
stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

2. Vadenje kanile

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju FahlI® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postoje¢a pomagala
kao $to su ventil traheost ili HME (izmjenjivac toplote i viage).

POZOR!

Ako je trah i u hitnim Cajevi (pt dilatati

nakon izvlacenja kanile moze doci do zatvaranja stome (kolaps stijenke), koji otezava dovod
zraka. U takvim slucajevima unaprijed se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila.
Za pri osiguranje dovoda zraka moze se upotrijebiti i pomagalo za Sirenje (REF 35500).
Postupaijte s najve¢om pozorno$éu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom 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 DURAVENT® govomih kanila sa srebmim ventilom, u govornom ventilu se nalazi posebno
oblikovana tracnica u koju se moze ugurati plosnata ventilska plocica s okruglom zaklopkom izradena
iz prvoklasnog (sterling) srebra. Unutamnju kanilu mozete izvaditi iz vanjske kanile zajedno s srebrim
govornim ventilom i adapterima. U tu svrhu nije potrebno prethodno odstraniti ventilsku plocicu. Traka,
pricvréena na drza¢ govornog ventila, isti osigurava od ispadanja.
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Laganim stiskanjem (pritiskanjem palcem i kaZiprstom) treba odvajiti nastavak izmedu unutarnje i vanjske
kanile. Stiskom drZece/dosjedne elemente unutarnje kanile razdvajate od Easy Lock 6-kutnog nastavka
vanjske kanile.

Unutarnju kanilu na mjesto vracate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog. Na kraju je pricvrstite
za Easy Lock 6-kutni prikljucak na vanjskoj kanili.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije Fahl® 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 osigurati di$ni
put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene. Rezervna kanila mora se
postaviti bez odlaganja, jo$ prije zapocinjanja s ¢iS¢enjem i dezinfekcijom zamijenjene kanile.
POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj pecnici,
stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom sli¢nom uredaju!

Vodite rauna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lije¢nikom morate utvrditi va$ osobni
raspored ¢iséenja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu¢ajevima u kojima postoji medicinska indikacija na osnovu
lijie¢nic¢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¢ na v;ero;atnost ponovljenih |nfekcua uobi¢ajeno pranje nije dovoljino za

ispunjavanje sp: je ir ija. Za takve pacijente mi preporuculemo
kemijsku deszekcuu kamla sukladno |spod r deni aliu k slucaju ij
mora zatraziti savjet od nadleznog lijecnika.

POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije sluznice

ili do drugih zdravstvenih poteskoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja osobitu pozornost

treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i prohodna (vidi sliku 8).

Svakodnevno se mora pripremiti nova otopina sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciséenje

Fahl® trahealne kanile moraju se redovno distiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama svakog

pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moZete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo koristenje

specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom sluc¢aju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izricito dopustio

proizvodac kanila. Zabranjeno je koriStenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u ku¢anstvu,

visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

tJ s_LIJprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doci do unistavanja ili ostecivanja
anile.

Alternativno, kanile moZzete cistiti termi¢kom dezinfekcijom na maks. 65 °C. Koristite se iskljucivo cistom,

maks. 65 °C toplom vodom. Takoder, vodite racuna da temperatura vode tijekom dezinfekcije mora

biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uvjetima ne smije doci do iskuhavanja kanile

uzavrelom vodom, jer je to moZe znatno ostetiti.

Postupak ¢iSé¢enja

Prije ¢is¢enja uklonite eventualno pripojena pomoéna sredstva.

Unutarniji kanilu treba izvaditi iz vanjske kanile.

Unutarniji kanilu treba ogistiti na isti nacin kao vanjsku kanilu.

Unutarnju i vanjsku kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje Koristite iskljucivo 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 prijanje, umetak sa sitom uvijek

hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istodobno stavljati vi§e kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost da

se kanile pri pranju suvise pritisnu i tako ostete.
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To se ne odnosi na unutamju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.

Po isteku vremena djelovanija (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vie puta temeljito
isperite ¢istom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u traheostomu na njoj se ne smiju
nalaziti ni najmanji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti stvrdnuti,
Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrSiti dodatno CiScenje specijalnom cetkicom za giS¢enje kanila
(OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica se smije
koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste oStetili
mekani materijal od kojeg je kanila napravijena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutarnje kanile. On se ne
smije Cistiti Getkicom, kako se ne bi oStetio Tl polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilne otopine kuhinjske
s0li (0,9% NaCl otopina).

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
ostecenja, kao $to su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze doci do ostecenja sluznice u dusniku.
Ostecene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koridtenjem specijalnih
kemijskih sredstava za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lije¢nik na osnovu specifi¢ne klinicke slike bolesti ili ako je
indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarim ustanovama
(na primjer u bolnicama, domovima za njegu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama) kako bi se ogranicio
rizik od izbijanja infekcija.

POZOR

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iSc¢enje.

Ni u kom slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine ili derivate
fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste kanilu.

Postupak dezinfekcije

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180), sukladno s proizvodackim
uputama za uporabu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvijek treba
pridrzavati proizvodackih navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

Po zavrSetku dezinfekcije, kanile izvana i iznutra temeljito isperite sterilnom otopinom kuhinjske soli (NaCl
0,9 %) i zatim osusite.

Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

POZOR!

Zagrijavanje iznad 65°C, iskuhavanije ili sterilizacija parom nisu dopustene i za posljedicu imaju
ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, ¢uvajte na suhom mijestu, u Cistoj plasti¢noj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svjetlosti i/ili vru¢ine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutarnje kanile, vanjsku plohu unutarnje
kanile treba uginiti skliskom time $to cete je natrljati uljem za stomu (OPTIFLUID® Stoma Oil u
bocici od 25 ml, REF 31525 / uljana maramica, REF 31550) ili gelom za podmazivanje (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100 / pojedinaéno pakiranje od 3g, REF 36105).
Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uviiek imate
najmanje dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su proizvodi namijenjeni za osobnu upotrebu samo jednog pacijenta.

Ako se nakon otvaranja ambalaze primjenjuju i odrzavaju na prikladan nacin, prije svega pridrzavajuci
se naputaka za primjenu, cis¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovim uputama, trahealne kanile
imaju oekivani rok trajanja od tri do Sest mjeseci.

Postoji puno ¢imbenika koji uticu na rok trajanja kanile. Od odlucuju¢eg znacaja mogu, na primjer, biti
sastav sekreta, temeljitost Ci¢enja kao i razliciti drugi aspekti.
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Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no sa drugim kanilama, zamjena pri €iSéenju) ne
produljiva njenu trajnost.

Najkasnije nakon 6-mjesecne uporabe, odnosno najdulje 6 mjeseci nakon otvaranja ambalaze - u slucaju
oStecenja i sliénog, smjesta — nuzna je zamjena kanile novom; stare kanile se ne smiju viSe koristiti i
moraju se zbrinuti na otpad na propisani nacin.

POZOR!
Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile dopusteni
su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izri¢ito pismeno autorizirana od strane
proiz c¢a! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim kanilama za posljedicu mogu imati teske
ozljede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovomost za ispade u
funkcioniranju, ozliede, infekcije iili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve prouzrokovane
neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale uslijed izmjena na kanili,
prvenstveno kao posliedica skradivanja i pravijenja otvora ili popravaka, ako te izmjene ili popravke nije
proveo osobno proizvodag. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za
sve time izazvane posliedicne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod to¢kom Xl i/ili u slu€aju uporabe,
primjene, odrzavanja (¢iS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin nesukladan navodima iz ovih
uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno
- oslobodena je od svakog jamstva uklju€ujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

drzave €lanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima prebivaliSte.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opc¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodag pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

DURAVENT® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOIJINTE

Ako e HeoGxoauMoO, M36GpoeHUTe MO-AOMNy NMKTOrpaMMU ca MOCTaBEeHM Ha OMakoBKaTa Ha
npoaykTa.

Bes BbTpellHa kaHona M Datum proizvodnje
C efHa BbTpeLUHa kaHona “ npoussoauTen
C [Be BbTPELUHM KaHonm g FogeH oo

Di] [a ce cna3sa pbKOBOLCTBOTO 3a

C Tpu BbTPeLLHW kaHIonu
ynoTpe6a

BbTpeluHa kaHiona ¢ KoHekTop 22 (E 0482 CE-3Hak 1 MaeHTUdMKaLMOHEH
mm (KOMBI) Homep Ha OTroBopHaTa UHCTUTYLS!

BbTpeluHa kaHiona ¢ koHekTop 15

mm (UNI) MapTuaeH Homep

BwTpewHa kaHona ¢ 15 mm
BBPTALY ce koHekTop (VARIO)

Homep 3a nopbuka

BbTpeluHa kaHiona nnocka 5 [a He ce CTepunuanpa noBTOpHO
C koHekTop 3a 02 \1!) CbabpxaHue (6poit)
BanyLanka 3a fiekaHionpaxe @ 3a usnonapaHe Npu eAvH NauneHT
a He ce n3nonaea, ako
Mepdopauus 7‘ A
onakoBkaTa e nospeseHa

e

el
BintoyeHa neHTa 3a 3akpensaHe AN [la ce cbxpaHsaBa Ha Cyxo

MpoaykT, npegHasHayeH MeauupHoKo vanenve
cneuuanto 3a aeua

deHecTpupaHa BbTpelUHa kaHiona

Kbca agbmkuHa

CpefHa AbmkuHa

Obnra

ObmxkuHa XL

Moaxopasua 3a AMP

bron
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TPAXEAJTHU KAHIKOJIM DURAVENT®

1. NIPEArOBOP

Hacrosimre uHCTpykumm 3a yrnotpeba ce oTHacAT 3a TpaxeanHw kaHtorm Fahl®. MpeaHasHavenu ca
3a MHopMaLWs Ha nekapy, MeAVLIMHCKU NepCcoHan v nauueHTu/noTpebutenn, ¢ Len ocurypsisaHe Ha
npodgecuroHarnHa paborta ¢ TpaxeanHuTe kaHtonu Ha dupma Fahl®.

Monsi npeau nbpBata ynotpe6a Ha NMpoAyKTa BHUMATeNHO NpoYeTeTe MHCTPYKUuMTE 3a
ynotpe6a!

ChbxpaHsiBaiiTe WHCTPyKLMUTe 3a ynotpeba Ha NEeCHOAOCTBIHO MSICTO 3a eBEHTyarnHW CrpaBki Ha
no-KbCeH eTar.

Mons 3anasete onakoBkaTa, AOKAaTO W3ron3saTe TpaxeanHata kaHiona. TS Cbabpka BaxHa
nHdopmaums 3a npoaykral

Il. IPEAHA3HAYEHUE

Tpaxeannute kaHtony Fahl® cnyxar 3a cTaGunusupaqe Ha TpaxeocTOMM Crief, TAapUHreKTOMUS U
TPaxeoTOMMs.

TpaxeanHara kaHtora e npejHasHaueHa fja nofibpxa cromata oTBOpeHa.

M36opbT, ynoTpebarta 1 npunaraHeTo Ha MpoAyKTUTe NPy MbPBOTO UM MpUNOXeHe TpsibBa Aa cTaBaT
oT 0by4eH nekap Unu obyyeH cneuyanuanpaH nepcoHar.

YAbmKEHUTE TpaxearnHy KaHINW MoraT Aa ca MokasaHu npeau BCUYKO Npu AbnGOKM TpaxeanHu
CTEeHO3N.

TpaxeanHute kantonu Fahl® Tun LINGO ca npeaHasHayeHn camo 3a TpaxeoTOMUPaH NaLUeHTU CbC
3anaseH NapyHKC U NauMeHTH cref NapUHreKTOMUS C LBHT-BEHTUN (HOCELLy rnacoBa npotesa).

. NIPEAYNPEXOEHUA

MauveHTtute TpsA6Ba Aa 6bAaT OGyuyeHM OT cneuuanmupauun MeAMLMHCKM NepcoHan 3a
CUrypHo nnp Ha T Te Fahl®.

He 6uBa ga ce fonycka 3any HaTp Te Fahl® ot Hanp. cekpeT unu Kopwm.
OnacHocT oT 3aayLiaBaHe!

Hamwupaliara ce B Tpaxesita Cry3 MoXe Aa e U3CMYKBa C OMOLLTA Ha KaTeTkp 3a acnupauus
Ha CeKpeTu npes3 TpaxeanHara KaHiona.

He Tpsi6Ba Aa ce M3non3Bat NoBpefeHN KaHIONMU - Te TPsAGBA Aa ce U3XBBLPIAT He3aGaBHO.
W3nonseaHeTo Ha AedhekTHa kaHIONa MoXe Aa 3acTpaluv AuXaTeNTHUTe MbTULLA,

Mpu cnaraxe u HTp Te € Bb3MOXHO Aa UMa Apa3HeHe, Kalwnuua unm
KO Kb Mpu npoab Kbp! H ) ce KOHCynTupaiiTe ¢ Bawws nekap!
TpaxeanHMTe KaHIONM He TpsAGBa Aa ce M3MON3BaT MO BpPeMe Ha JieyeHue C naaepHM nnm
€eNeKTPOXMUpPYpPruyHM ypeau. He mMorat aa ce usknioyar yep npur

b4 BLPXY KaHionara.

BHUMAHMUE!

FoBOpHUTE TpaxearnHu KaHIOMKU MoraT Aa ce NpenopbyaT CaMo NPy TPaXeoTOMUPaHMU NaLMEHTN
CH Ha ner VIHN NIUraBUYHN ThKaHW.

Tpaxeanuu KaHIONW C METanHm 4acTu He TpAGBa Aa ce M3NoOn3BaT B HUKOW Cryyail mo
BpeMe Ha nbyeTepanusi (paguoTepanus), MOHeXe NPU ToBa MOraT Ja Bb3HWKHAT Hanp.
TeXKU YBPeXAaHusi Ha koxkarta! AKO Mo BpeMe Ha NbyeTepanusi € Heo6XOAUMO HOCEHETO Ha
TpaxeariHa KaHIona, M3non3BanTe TpaxeanHu KaHIoNM OT U3KYCTBEHW MaTepuanu 6e3 MeTanHu
yacTu. Mpy nNnacTMacoBM KaHIONM C FOBOPEH BEHTUN OT cpebGpo BEHTUNLT MOXe Ja ce
OTCTPaHW OT KaHIonarta Hamnp. B €4HO CbC CUHKMPYETO, NPU KOETO BBLTPELLHATA KaHiona ¢
FOBOPHWSA BEHTUN Ce Bafu OT BLHLILHATA KaHIoNa npeav byeTepanusTa.

BHUMAHMUE!

Mpn 3acuneHa cekpeuusi, CKNOHHOCT KbM oGpaayBaHe Ha rpadynauum, no Bpeme Ha

nbyetep wnmu npn Ha 3ac CeKpeTn (heHeCcTpUpaHUTe MOAENU KaHonm
Morat Aa ce Mpenopb4ar camo Mpu PEeAOBHO MPOCMEAsiBaHe OT Mekap W MW Mo-4ecTu
cMeHu (no ), NoHexe nf puyeTaTa Ha BbHLUHATa KaHona morart Aa

CTUMyNMpaT 06pPa3yBaHETO Ha rPaHyNALMM.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynotpe6ata Ha HACTOALLMS MPOAYKT Ca Bb3MOXHU CIEHUTE YCIIOKHEHNSE:

B3ambpcsiBaHe (KOHTaMMHaUMsl) Ha cTomaTta MOXe [a Haroxu OTCTpaHsBaHe Ha KaHionarta,
3aMbpcsiBaHMsATa MoraT Aa [oBedaTr M A0 WMHEKUMM, KOUTO Aa HarnoxaT W3ron3BaHeTo Ha
aHTUEMOTULN.

Cry4aifiHOTO BAMLIBaHE Ha KaHiona, KOsiTo He e Guna npaBUMHO HarnaceHa, Hanara Ts Aa 6bae
OTCTpaHeHa OT fnekap. AKO KaHionaTa ce 3anyLUn CbC CekpeTu, TA TpsiBa Aa Ce OTCTPaHU U MOYNCTM.
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V. MPOTUBOMOKA3AHUA
[la He ce M3NON3Ba, aKO NALMEHTLT e anepruieH KbM U3NON3BaHMA MaTepuarn.

BHUMAHMUE!

Mpw anapaTtHo 06, Aa He ce T B HUKOI Crnyyait Moaenu KaHionm 6es 6anon!
BHUMAHMUE!

Mpn 06, cheHecT KaHlonM Morat ga ce M3nonssar camo creg
oﬁc‘hxq:aue C neKyBawus nexkap.

BHUMAHMUE!

Tpaxeamm KaHONMM C roBopeH BEeHTUN He TpﬂGBa Aa ce u3nonseart B HUKOW Cﬂy‘laﬁ oT
TNapUHreKT umeHTH (6e3 nap IrpbKNsiH), NOHeXXe ToBa MoOXe Aa AoseAe A0
TEXKU YCINOXHEHUS, BKITIOUYUTENHO A0 3adyluaBaHe!

VI. BHUMAHUE

M3GopbT Ha NpaBUHUS pasmep Ha KaHionaTa TpsibBa [ja CTaBa OT JieKyBaLLWs fiekap Unu ot obyyeH
crieLanuanpaH nepcoHarn.

Mpu BapuaHTUTe Ha TpaxeanHu Kaionu Fahl® ¢ kombu-aganTep moraT fga ce u3nonsear camo
MOMOLLIHW CPEACTBA C NPEXOAHUK 22 MM, 3a fja ce u3berHe cnyyaiHo oTkayaHe Ha npucTaekata unu
yBpex/aaHe Ha kaHionara.

3a pa ce ocurypu HempekbCHATO OBCMyXBaHe, HACTOMYMBO Ce MpenopbyBa BUHArM Aa vmate
HamnMYHU NOHE ABE PE3epBHU KaHIoMM.

He npaBete HWKakey MPOMEHM, MOMPaBKA WM UM3MEHEHUs| MO TpaxearHuTe KaHionu unn
CbBMECTUMWUTE C THAX 4acTu Ha apyru nocobus. Mpu noepesa npogyktute Tpsabea aa Gvaat
He3abaBHO NPOhHECOHANHO U3XBBLPIEHN.

VII. ONMUCAHUE HA NPOAOYKTA

TpaxeanHute kaHionm DURAVENT® ca HanpaBeHu OT NOMUBUHUIXITOPUA C KAYECTBO 3@ MEANLIMHCKA
uenu.

TaneaJ‘IHI/ITe KaHoNn ca HanpaseHn OT TepMO-4yBCTBUTESTHU MEOULUMHCKA nnacTmacu, KoUTo npu
TenecHa TemnepaTtypa NposiBsiBaT ONTUMAIIHUTE CY MPOAYKTOBM KayecTsa.

Mpepnarame TpaxeanHute kaHonu Fahl® ¢ pasnuuHn pasmepu 1 AbMKUHN.

CbOTBETHUTE Ta6J'IVILlI/I C pasmepuTe ca AaZieHn B NPUNOXeHUeTo.

Tpaxeannute kaHionm Fahl® npeactaBnsiBaT MeaULMHCKW NPOAYKTV 3@ MHOrokpaTHa ynotpeba 3a
u“3nonssaHe npu eavH nauneHT.

Tpaxeannute kaHtonu Fahl® moraT aa ce uanonaear camo OT €vH 1 Cbly NMALMEHT U He Tpsibea Aa ce
13on3eat oT pyr NauyeHT.

C uen usbsreaHe nosiBata Ha AekyGUTYCU Unu rpaHynaumumn B TpaxesTa Moxe Ja ce npenopbya npu
CMAHaTa Ha KaHnUTe Aa ce U3Non3BaTt TakMea C Pas3nuyHn AbiMKUHK, 3a Aa ce n3BerHe KOHTaKT Ha
BbpXa Ha kaHlonata Ha eiHO 1 ChLLO MSICTO 1 EBEHTYasHO ApasHeHe oT Tosa. HenpemeHHo obcbaeTe
C NeKyBaLLMsa CU fekap TOYHO Kak Aa gencreare.

3ABEJEXKA MO OTHOLUEHME HA AMP

Tean TpaxeanHn KaHKnuM KaHnn moraTt Aa ce HOCAT OT nauuveHTa U no Bpeme Ha uscnensaHe C
sApeHoMarHuTeH pesoHarc (AMP).

ToBa ce oTHacs obaye camo 3a kaHonM 6e3 MeTanHn YacTu.

ﬂpu KaHIoN1 C rosopeH BEHTUN OT cpero BEHTUTBT MOXe [ia Ce OTCTPaHWU OT KaHtonaTa Hanp. B e4HO
CbC CUHPKMPYETO, NPU KOETO BLTPELUHATa KaHtona C rOBOPHMUS BEHTUI Ce BaJv OT BbHLUHATA KaHtona
npeav obrbyBaHeTo.

1. Mnouka Ha kaHlonaTta

OtnuunTenHa ocobeHocT Ha TpaxeanHuute kaHiomm Fahl® e cneuywanHo odgopmeHata nnouka Ha
KaHonara, agantMpaHa KbM aHaTOMU4HUTE 0CcOBEHOCTM Ha LumsiTa.

Bbpxy nnoykaTa Ha kaHtonata ca oTneyaTaHu JaHHu 3a HeiiHuTe pasvepy.

Ha nnoykara Ha kaHionata CTPaHU4HO MMa ABa OTBOpa 3a 3aKpensaHe Ha neHTa.

Bewnukm TpaxeanHu kaHonu Fahl® ce goctassT cbe 3akpensalia neHta. C nomolLTa Ha 3akpenealiyata
NeHTa KaHtonata ce cvkeupa Ha LmaTa.

Monsi npo4yeTeTe BHUMATENHO CbOTBETHUTE WUHCTPYKUMK 3a yn01p86a Ha neHTaTta 3a 3akpensaHe
npeaun aa a nocrasute Ha/OTCTpaHI/ITe OT TpaxeanHaTta KaHiona.

Tpsabea fa ce BHUMaBa TpaxeanHuTe kaHtorn Fahl® ja censt 6es Hanpexexue B Tpaxeoctomatan
NOMNOXEeHNEeTo UM [1a He Ce NPOMEHS Npu CTAraHe Ha 3akpensalyara neHra.
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2. MpexoaHuuuwn/apgantepu

MpexoaHULMTE/afanTopuTe Cryxar 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMM KbM KaHIoN1Te NPUCTaBKU.
Bb3MOXHOCTTa 3a U3NON3BAHETO UM B OTAENHUTE Cryyau 3aBrcy OT 3a6onsBaHETO Hanp. CbCTosHYE
Cre/l NapVHIeKTOMS! UNK Cnej, TPaXeoTOMMUSI.

MpexoaHuuMTE/afanTopuTe Mo MPaBUo Ca CBbP3aHU HEMOABWKHO C BbTpeluHata KaHtona. Tyk
CTaBa BBMPOC 3a YHUBepcanHaTa BTynka (npexoaHuk 15 mm), ¢ nomoLLTa Ha KOSTO CTaBa Bb3MOXHO
MOHTUPAHETO Ha T.Hap. U3KYCTBEH HOC (ChNTbp 3a 06MsiHa Ha Briara 1 TonnuHa).

To3u NpexofAHUK ce npeanara 1 B cnelyanHaTta MoanduKaLms Kato BbpTSLL Ce NPexoaHuK 15 M.
BbpTALLMAT ce BapuaHT Ha NpexoaHnka 15 MM e NoaxoAsiL HanpuMep Npy U3nonsBaHe Ha cuctema
OT LWNaHroBe 3a obauLLBaHe, 3a Ja NoeMe Bb3HUKBALLMTE B TO3M CIlyyail BbpTSLLM CUNK, Aa CHeMe
HaTOBapBaHETO OT kaHioriaTa U [a CTabunmMavpa HeMHOTO MoNokeHue, Taka Ye Aa ce uaberHe
[ipasHeHe Ha TpaxearnHata nurasua.

KomMBuHMpaHnaT agantep 22 mm Mo3BorsiBa MOCTaBSHE HA CbBMECTUMU (DUNTBPHU U BEHTUMHN
cuctemu ¢ hnarel) 22 mm.

3. Tpb6a Ha kaHlonara

Tpubata Ha KaHIONaTa e CBbp3aHa HeNnocPe/CTBEHO C MloyKaTa Ha KaHionaTa 1 Haco4Ba Bb3/lyLUHNS
NOTOK B AnXxaTenHara Tpbba.

XekcaroHanhust apantep Easy-Lock cnyxu 3a CTaGUNMHO MpUKpPEnBaHe Ha BbTPELHU KaHionu 1
CbBMECTUMM NOcobus

CTpaHWNYHO Pa3riofioXXEHUTE PEHTTEHOMO3NTVBHN UBMLM NO3BOMNSBAT BU3yann3vpaHe C PeHTreHOBM
JTbYM 1 KOHTPONUPaHE Ha No3nuusTa.

4. BbTpeluHa KaHona

MpakTnuHusAT xekcaroHaneH apantep EasylLock cnyxu 3a ctabunHo npukpensaHe Ha BbTpeLUHaTa
KaHtonia U CbBMECTUMI NOCOBHS.

B 3aBucumocT oT cneumdmkalumute cu BbTPeLLHUTE KaHionu moraTt ga 6baat cHabaeHn unu cbe
CTaHAapTeH HAKOHEeYHWK, NN Aa ca CBbpP3aHu HEeNnoABWXHO C onpeaeneHn aﬂal‘lTepM/KOHSKTOpI/I uwnn
[la ca CbC CMEHsieMU NMPUCTaBKY KaTo Hamp. FOBOPEH BEHTHI.

BbTpeluHuTe KaHionm ce n3BaxaaT NecHo OT BbHLLHATA U Taka NO3BONABAT B Cryyaii Ha Hyxaa (Hanp.
3afyx) 6bp30 nogobpsiBaHe Ha NOAABAHETO HA Bb3AYX.

MbpBo TpsiGBa Aa ce ocBoGoaN 3aKNOYBaHETO MeXAY BbTPELUHaTa W BbHLIHATA KaHIoNN Ypes JIeko
nosauraHe (oceoboxaaBaHe ¢ naneua v nokasaneua). Mo To3n HauvH NpuabPXKaLLUTE KyKWYKW/
3aKpensaLyu enemMeHT! Ha BbTpeLLHaTa KaHiona n3nnaat OT XeKcaroHanHusa Easy Lock Ha BbHLWHaTa
KaHtona.

BbTpeluHuTe KaHionu He TpsibBa B HUKaKbB Cryyaii Ja ce uanonasar 6e3 BbHLUHA KaHiona u Tpsitsa
BUHarM Aa ca uKCUpaHu 3a BbHLUHWS CU Pb6.

4.1 FoBOpHU BEHTUNMU

TpaxeanHuTe kaHionm ce npunarat kato roBopHu kaHtonn (LINGO/PHON) ¢ rosopeH BeHTUN cref
TPaxeoTOMUA C MBLIHO WM YaCTMYHO 3anasBaHe Ha NapuHKCa W Taka Mo3BoNisiBaT Ha nauueHTa aa
roBOpPY.

Mpy roBOpHU KaHIoNN CbC CUIMKOHOB BEHTUIM NOCTEAHUST Ce NOCTaBs AMPEKTHO BbpXy BbTpeLlHaTa
KaHIoMNa U e BKIIOYeH B I0CTaBSHUS NakeT 3a Te3n BapuaHTU Ha kaHtonata.

Mpy TpaxeanHu KaHONM cbC CpeGbPeH roBopeH BEHTUN NOCNEAHUAT MOXe fa ce OTAeNnM oT
BbTpeLIHaTa KaHiona Ypes Npunib3BaHe.

Mpun tp cbe OB rOBOPEH BEHTUN MOCMeAHUAT MOXe Aa Ce OTAEN oT
BbTpellHaTa KaHiona 4pes usrernsiHe.
5.3 any 3a

Sanyu.lanKaTa 3a [eKaHlnvpaHe e BKM4YeHa B KOMMNNEeKTa Ha rosopHaTa KaHiona n mMoxe aa ce
“3non3sa camo Npu TpaxeoToMUpaHW NauueHTU CbC 3anaseH NapuHKC. Ta TpﬂﬁBa Aa ce n3nonssa
camo oA nekapcko HabnioaeHve. Tsi NO3BOMsiBa 3anyluBaHe Ha KaHionata 3a KpaTtko Bpeme U
npeKbCBaHe Ha A0CTbMa Ha Bb3AyX W nomara Ha nayuveHTUTe KOHTPONMpaHo Aa Haco4aT OTHOBO
[AVMLWEHETO Npe3 ycTata/Hoca.

BHUMAHMUE!
War TO Ta e npor npyu NauueHTU crnef NapuHreKToMus
M NauueHTn ¢ xponwma o6eTpyKkTUBHa Genoapo6Ha 6onect (XOBB)! B nopo6Hu cnyvau
Ta 3a K He TpsiGBa Aa ce usnonseal
B HUKAKBE cryuait He TpsibBa Aa Ce M3NOMN3Ba 3anywWankara 3a AeKaHIONMpaHe Npu 3anyuiexa
y Ta 3a MOXe fAa ce M3ron3ea camo npu
q)ehm.u K BLHLUHa 6e3 BbTpellHa KaHiona.
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BHUMAHMUE!

3a noaroToBka Ha eBEHTyarnHo paHe cnep np Ha TPaxeoTOMMUS KbM FOBOPHUTE
KaHIONN UMa NpunoxeHa 3a He. C HellHa NOMOLY Bb3AYLIHUAT NOTOK
npes KaHionara mMoxe Aa 6Lae NpeKLCHAT 3a KPaTKo BPeMe, KaTo LeNTa e NauMeHTLT Aa
CBMKHE OTHOBO C AMWAHETO Mpe3 ycTata/Hoca. [lekaHionMpaHeTo TpsibBa Aa cTaBa camo

noa Habr Ta TpsiGBa [ja ce U3MOn3Ba CaMo Mo CbBeT OT JfieKap.
C'bu.lecmysa OMNacHoCT oT 3aAquaBaHe' Mons 3aabINKUTENHO crnasBaiTe Moka3aHusATa 3a
CBbOTBETHUSA MoAeN NPOAYKT U CI Te!

BHUMAHMUE!

BuHaru cnasBaiiTe CLOTBETHUTe 3a npoaykTa u nport or
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeGa u yTouHeTe np TeNHO C BaluMA NeKyBall fiekap Aanu Te ca
NPUNOXUMMN.

VIIl. UHCTPYKLIUU 3A MOCTABAHE U OTCTPAHSABAHE HA KAHIONA

3a nekapsi

M3bopbT Ha noaxoasiua kaHiona Tpsabea Aa CTeHa oT Nekap unu obyyeH cneumanuavpaH nepcoHarn.
3a ocurypsiBaHe Ha onTumarHo nonoXxeHue U Bb3MOXHO Haﬁ—,qoﬁpo BF(I/ILLIBaHe/I/IS}:lVILLIBaHE TpﬂﬁBa
[nia 6b/ie n3bpaHa TpaxearnHa kaHiona, OTroBapsiLLa Ha aHaTOMUYHUTE OCOBEHOCTI Ha MaLyeHTa.

Mo Bcsiko Bpeme BbTpeLUHaTa KaHiona Moxe Aa ce u3Bagu OT BbHLUHATa C uen ocurypsiBaHe Ha
noseYye Bb3AyX UNKN 3a NoYUCTBaHe. TakoBa Moxe Aa Cce Hanoxwu Hanpumep npu 3anyliBaHe Ha
KaHtoniaTa CbC CEeKpeTH, KOUTO He MoraT [ja Ce eNMMUHMAPAT YPe3 N3KaLLNSHE, acriMpaLyst 1 T.H.

3a nauueHTuTe

BHUMAHMUE!

MposepeTe cpoka Ha rogHoCT. He n3nonseaiiTe NpoaykTa cnep Tasu aara.

lMpeaw nocTaBsiHe MbPBO NPOBEpPeTe KaHIoMaTa 3a BLHLUHW MOBPe/aV Ui pasxnabern YacTu.

Axo 3abenexute Helo MOJO3PUTENHO, B HUKaKbB Cyuyail He W3ron3BaiTe kaHionata v HA s
uanpateTe 3a npoBepkKa.

lMpeaw Bcsiko nocTaBsHe TpaxearnHuTe KaHIoNM TpsAbBa Aa ce MoYncTBaT OCHOBHO. MNperopbuyBa ce
NOYNCTBAHE Ha KaHionarta v npeayn MbpBOTO U MOCTaBsiHe ako He Ce Kacae 3a CTepuUnieH NpoaykT!
BHumaBaiiTe BB BCeKkM Cryyaii npeay noBTopHaTa yrnotpeba kaHionaTa Aa 6bae NouncTeHa 1 eBeHT.
[e3vHheKTpaHa ChIMacHo CrieABaLLMTE NO-0MY UHCTPYKLMM.

Ako B nymeHa Ha TpaxeanHata kaHiona Fahl® ce HaTpyna CekpeT, KOITo He Moxe Aa Gbae oTcTpaHeH
Ype3 u3kallsiHe Unu acnupauys, kaHionata Tpsoea Aa 6bae oTCTpaHeHa 1 noyncTeHa.

Crep, nouncTBaHe Munu aesvHgekumsi Tpaxeantute kadionu Fahl® Tpsa6ea na 6baat nposepeHn
3a ocTpu pbboBe, pasKbCBaHWS WM [pYryt MOBPeaM, MOHeXe MofobHU MpoMeHn 3acTpallaeat
NPaBUIHOTO (PYHKUMOHMPaHE Ha KaHionaTta Wnn mMoraT Aa [oBedaT [0 YBpexaaHe Ha nuraBuuata
Ha TpaxesiTa.

B HVKakbB Cryyaii He U3nonagaiiTe noBeye NOBpeeHI TpaxearnHu KaHIomnu.

1. MocTassHe Ha kaHlonaTta

YKasaHus 3a nocTaBsiHe Ha TpaxearnHu kaHionu Fahl®

Mpeau nocrassiHETO, NMLIETO, KOETO NMOCTaBst kaHonarta, TpsibBa cu n3mue pbleTe (BuxTe durypa 3).
W3BafeTe kaHtonara ot onakoBkata (BikTe durypa 4).

Cnep ToBa Bbpxy TpbbaTta Ha kaHionaTa ce noctass TpaxearneH KOMMpec.

3a pa ce nogobpy XITb3raHETO Ha TpaxearnHata kaHionia W Taka [a ce YNecHU BbBexaaHeTo
" B TpaxesTa, ce Mnperopbysa HamasBaHe Ha BbHLIHAaTa Tpuba C Kbpnu4ka C Macrno 3a croma
OPTIFLUID® (REF 31550), nossonsiBallia paBHOMEPHO pa3npeAeneHne Ha MacrnoTo 3a ctoma o
Tpbbara Ha kaHtonara (Bx. urypu 4a u 4b) unu FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Ty6a (REF
36100) pecn. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g cawe (REF 36105)

AKo cu rocTaBsTe camu KaHionaTa, MOXeTe [la Ce YrIeCHWTE, KaTo W3BbpLUBaTe MOCTaBAHETO Ha
TpaxeanHure kaHonu Fahl® npeg ornepanoro.

Mpw nocTaBsiHeTO ApBXXTE TpaxeanHaTa kaHtona Fahl® 3a nnoukarta ¢ egHa pbka (BuxTe durypa 5).
Cbe cBoGogHaTa pbka MOXeTe fa pa3TBoOpuTe Neko TpaxeocTomaTa, 3a [a MOXe BbpXbT Ha
KaHionara fja Bnese no-aobpe npes oTeopa 3a AullaHe.

3a pasTapsHe Ha TpaxeocTOMa CbLUECTBYBAT CrieLyanHy MoMOLLHM CPeACTBa, KOUTO no3sonssat
paBHOMEPHO W LaAALLO pasLlimpsiBaHe Ha TpaxeocToMaTta Harp. 1 B CrieLLHV criyyan npu konabupana
TpaxeocToma (BuxTe durypa 6).

Mpyn n3nonssaHe Ha pasLIMPsIBALLO MOMOLLHO CPeACTBO BHUMABaiiTe [a He MoBpeauTe kaHionata
Ypes TpueHe.

Bkapaiite kaHionarta BHUMaTENHO B TpaxeocToMarta B MHCMpaTopHata asa (npy BAvLIBaHeE) kato
npy TOBa NeKo HaBeeTe rnaeaTa Hasaz, (BuxTe durypa 7).
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Mnb3HeTe kaHionaTa HaBbTPE B TpaxesiTa.

CJ'Iel:l KaTo CTe BKapanu KaHionara B Tpaxesra, MoXeTe [ia u3npasute rnasara cu.

TaneaJ‘IHVITe KaHnM BuHarun TpﬂﬁBa Aa ce q)MKCI/IpaT CbC crneuuanHa neHTa 3a KaHwonu. Ta
cTabunuanpa kaHionara v ocUrypsisa CTabUIHOCT Ha TpaxeasiHaTa kaHiona B TpaxeocTomarta (BikTe
urypa 1).

2. U3BaxaaHe Ha KaHonarta

BHUMAHMUE!
Mpeau aa nssagute Tpaxeanya kaHiona Fahl® nbpeo Tpsa6Ba Aa oTcTpaHuTe npucnocoGnenus
OT poAa Ha BeHTUnN 3a Tpaxeoctoma unu HME (06MeHHUK 3a TonnuHa u Bnara).

BHUMAHMUE!

anI HecTabunHu TpaxeoCTOMM UMW B ChNeWHU cny4au (I'IyHKLlI/IOHHa, AunartauymMoHHa
TpaxeocToma) e BbLb3MOXHO Criel W3BaXAaHe Ha KaHiofata cTomara ga konabupa (ma ce
SaTBopVI) W Taka ga 3aTpyaHu AuvwiaHeTto. B TakuBa cnyl-lau TPHGBa BegHara oa Mma Ha
pasnonoxeHne HoBa v Ts pga ce 3a Ha TO
Ha Bb34yX MOXe Aa ce U3non3Ba paswmpuTen 3a cToma (REF 35500)

Pa6otete ocobeHo BHMMATENHO, 3a Aa n3berHete HapaHsABaHe Ha nurasuuara.

YKasaHus 3a OTCTpaHsiBaHe Ha TpaxearnHu kaHionu Fahl®:

OTCTpaHsiBaHeTO Ha TpaxearnHata kaHiona Tpsibea Ja cTaBa npu Neko HaBefeHa Hasaq rnasa. Mpu
TOBa XBaHETE KaHtonaTa CTpaHNYHO 3a nrovkaTa, CbOTBETHO 3a Kopriyca (BuxTe curypa 7).
BHumaTenHo n3saaeTe TpaxeanHara kaHtona.

Mpu rosopHuTe kaHiom DURAVENT® cbec cpebepeH BeHTWN B roBopHata mpucTaBka Uma egHa
LMHa CbC cneumanHa copma, B KOSTO Ce NiTb3Ba e/iHa BEHTUIHA MoyYKa OT CTEpMHIoBo cpebpo
C Kpbra BeHTUNHa knana. BbTpeluHata kaHiona ¢ aaantupaH Ha Hest cpeGbpeH roBOpeH BEHTUN
MOXe [la Ce U3Baau OT BbHLUHATA KaHtona. [pu ToBa He ce Hanara npefBapuTENHO OTCTpaHsiBaHe
Ha BeHTUNHaTa knana. EAHO cuHampye, 3akpeneHo kbM riaHela 3a roBOpHUS BEHTUN npeanasea
BEHTWUNa OT NagaHe.

MbpBO TpsiGBa Aa ce 0CBOGOAW 3aKMioYBaHETO MEXIy BbTPELIHATa M BbHLIHATA KaHIMW upe3
neko noeauraHe (ocsoboxaaBaHe C nareua u nokasaneua). Mpu ToBa NpuabPXaLMTE KyKUHKu/
3aKpenBaLLy enemMeHTV Ha BbTPelLHaTa KaHIomna U3nn3ar oT xekcaroHanHus Easy Lock Ha BbHLWHaTa
KaHtona.

3a NoBTOPHO NocTaBsHe BbTPeLLHaTa kaHiona Tpsabsa Aa ce noctasy B o6paTHa NocneaoBaTenHocT
1 [la ce 3aKpenu Ha xekcaroHanHus Easy Lock Ha BbHLUHaTa kaHiona.

IX. TOYUCTBAHE U AE3UHDEKUMNA

BHUMAHMUE!

OT XWUrMeHHa rnegHa Touvka M € Uen u3baAreBaHe Ha (v ™ Te Fahl®
Tpﬂﬁaa Aa 61:,an OCHOBHO NOYXCTBaHU NOHe ABa N'bTU AHEBHO, a NpU 3acuneHa cekpeuus -
no-yecro.

B cnyyau ¢ HectabunHa TpaxeocToMa npeau M3BaxAaHeTO Ha KaHlonata BMHarm Tps6sa
Aa ce oCuUrypu guMxaTtenHuaT NbT U Aa MMa Ha pasnonoxeHuWe noaroTeeHa BTOpa KaHwona.
Bropara kaHlona Tpsi6Ba Aia ce NocTaBy BefjHara, Npeay olue Aa ce 3arno4He NoYMCTBAHETO 1
Ae3nH(eKUMsTa Ha OTCTPaHeHTa KaHiona.

BHUMAHMUE!
3a NoYMCTBaHETO Ha KaHIoNUTE He TpAGBa 4a ce U3Non3Ba HUTO MUANHA MalMHa, HUTO NapHa
hypHa, HUTO MUKPOBLINHOBA ¢hypHa, HUTO Nep: unu apyrv 61

VHOVBUYanHUST B NaH 3a NOYUCTBAHE, KOWUTO MPW HY)X4a MOXe Aa BKMIOYBA W AOMbIHUTENHA
,EleSVIHdJeKL[I/Iﬂ, MOXe BuHarn aa 6‘b1:le AOMbHUTENHO YTOYHEH C BallMsA fekap B 3aBMCMMOCT OT
nHOnBMAYyanHUTE BU HYXOW.

PepoBHa aesnHdekums e Heobxoguma camo Torasa, korato 3a Hest UMa MEeAMLIMHCKMA Moka3aHus
1 npenopbka Ha nekap. MNpuynHaTa 3a ToBa €, Ye JopW NpU 3A4paBu MaLUMEHTV FTOPHUTE AUXaTenHu
MbTULLA HE Ca CTEPUIHA.

Mpw naumeHTH c ocobeHn 3abonsasaHus (Hanp. MRSA, ORSA v gp.), Npy KOUTO MMa NOBULLIEHA
OMNacHOCT OT NMOBTOPHa MH(EKLMS, OGUKHOBEHOTO MOYUCTBaHE He e AOCTaTb4HO, 3a Ja ce
OTrOBOPI/I Ha ocobGeHUTe XUrMeHHU U3NCKBaHUSA 3a U3bsrsaHe Ha I/IHqJeKLlMI/I. ﬂpenopbqaame

a Ae3nHpekums Ha Te CbFNAacHO OnWcaHuTe Mo-Aony WHCTpykuuu. Mons
nocnsemame ce C BawwwmA nekap.
BHUMAHME!
OcTaTbum OT NOYNCTBALM CPeACTBa UIn theKTaHTh no Tp: Ta morart aa

AoBeaar Ao pasapasBaHvAa Ha nurasvuarta unu ppyru 3ApaBHU ﬂpOGﬂeMM
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TpaxeanHute kaHtony Tpsbea a ce pasrnexaar KaTo MHCTPYMEHTU C KyXUHU U NO Tasu NpUynHa npu
[Ie3VHeKUMSTa U MOYMCTBAHETO UM TpsibBa 0COGEHO [ja ce BHUMABa KaHionata [ja e HarmbiHO
OMOKpEHa OT U3MON3BaHUs PasTBOp U Aa € MpoxoaAnMa (BuxXTe curypa 8).

M3nonasaHuTe 3a nouncTBaHe u AenHdeKLms pasTBopy TpsbBa a ce NPUroTBST eXeaHEBHO.

1.Mouncreaxe

Tpaxeanuute kaHtorm Fahl® TpsGBa ga ce MOYMCTBAT/CMEHST PEOOBHO B CbLOTBETCTBME C
VHOVBUAYanHUTE NOTpeBHOCTM Ha NaLmeHTa.

Mpunaraiite NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CAMO KOraTo KaHtonaTa € U3BbH Tpaxeoctomara.

3a nouncTBaHe Ha KaHIONUTE MOXe [a Ce M3ron3Ba Mek JIOCUOH ¢ HeyTpanHo pH. Mpenopbysame
M3roN3BaHETO Ha crieyuanHust npax 3a nounctsaHe Ha kaviorm (REF 31110) B cbotBeTCTBUE C
VHCTPYKLMWTE Ha NPOW3BOAUTENS.

B HuWKOI cnyyaii He noumncTBaiiTe TpaxeanHute kaHtonu Fahl® ¢ nouncTeallm cpeacTea, KouTo He ca
0A06peHn OT MPOM3BOAVTENS Ha KaHionata. B HUKoOW cryyaii He M3Non3BanTe CUMHN AOMAKMHCKMA
nouncTBaLLM MpenapaTi, BUCOKO-MPOLIEHTEH ankoxXon WM Mpenapar 3a nouucTBaHe Ha 3bGHW
npoTean.

ToBa 3acTpaliaBa CepuosHo 3apaBeTo Bu! OcBeH ToBa NO TO3M HAYMH MOXe Aa HaCTbhn
YHULLIOXaBaHe UNW yBpeaa Ha kaHtonara.

[ipyra Bb3MOXHOCT € MOYNCTBAHETO Ha KaHtornaTta a CTaBa C TepMnyHa Ae3VNHMEKLMS NPY MaKCUMyM
65 °C. 3a Tasu Lien “3nonagaiite Yn1cTa Tonna BoAa ¢ MakcumarHa temnepartypa 65 °C. BHuvasaiite
TemnepartypaTa Aja ocTaBa MocTosiHHa (MPoBepKa Ha TemnepartypaTa C TEPMOMETbP) W MPU HUKaKBM
obcToATeNCTBa He JonycKaiiTe U3BapsiBaHe B Kunslla BOAA. 10Ba MOXE 3HAYMTENHO Aa yBpeau
KaHtonara.

Etanu Ha nouncTeaHeTo

Mpeaw nouncTBaHeTo TpsiGBa Aa GbAAT OTCTPAHEHM BCSKAKBI MPUKaYeHI MOMOLLIHW NOCOGUS.
BbTpeluHata kaHiona cbluo TpsbBa Aa ce OTCTPaHu OT BbHLUHATA KaHiona.

BbTpeluHata kaHiona TpsibBa [ja ce MoYMCTM N0 ChLLUMS HAUWH KaKTO BbHLUHATA KaHIona.

[MbpBO M3NNakHeTe cTapaTenHo BbTPeLLHaTa U BbHLUHATA KaHiona roz Tevalla Boaa (Bux durypa 9).
Mpn npuroTesiHETO Ha pa3TBopa 3a MOYMCTBaHe W3Mon3BaliTe camo Xiaaka BOAa W criassaiite
VHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha NnouncTBaLLms npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha Mo4YMCTBaHETO BY NpenopbyBame fja U3nonasate KyTusi 3a NOYMCTBaHe Ha KaHionm
c yeaka (REF 31200).

Mpu ToBa XxBalLaliTe LeakaTa 3a ropHusi pbb, 3a a ce u3berHe KOHTaKT U 3aMbpcsiBaHe Ha pas3TBopa
3a nouncteane (Buwxre curypa 10).

MocTaBsiiTe BMHArM camo No efHa KaHiona B LeakaTa Ha KyTusiTa 3a ModcTBaHe Ha KaHtonu. Ako
€[IHOBPEMEHHO Ce MOYMCTBAT MOoBEYe OT e[Ha KaHIoNM MMa OMacHOCT OT MpeKarneHo CUMHO
NPUTICKaHE Ha KAHIONUTE 1 MOBPEXIAHETO M.

Mpu ToBa MOXETE Aa NOCTaBWUTE BbTPELLHATA U BbHLUHATA KaHonv eaHa Ao Apyra.

Lleakata ¢ 4acTuTe Ha kaHionarta ce noTans B MoAroTBEHUs Pa3TBOP 3a MOYNCTBaHE.

Cnep v3vakBaHe Ha BPEMETO 3a Bb3[ENCTBUE (BUXKTE MHCTPYKUMWUTE 3a ynotpeba Ha mpaxa 3a
noYnCTBaHe Ha kaHionv) kaHtonata TpsioBa a ce M3nnakHe HEKOMKOKpaTHO AoGpe ¢ yucTa Boaa C
TenecHa Temnepatypa (BuxTe curypa 9). Mpu nocTasBsHe Ha kaHionara B TpaxeoctoMara o Hest He
TpsiGBa Aa MMa HUKaKBM OCTaTbLV OT NOYMCTBALLMS Npenapar.

B cnyyaii, Ye Npu NOYNCTBAHETO YpE3 HaKVMCBaHe OCTaBaT YMOPUTU 1 NEMKaBu OCTaTbLY OT CEKPETH,
€ Bb3MOXHO []a Ce MPUIIOXW AOMBLIHUTENHO MOYUCTBAHE C YeTka 3a NOYMCTBaHe Ha KaHionu
(OPTIBRUSH®, REF 31850 unu OPTIBRUSH® Plus ¢ Bpbx OT cneyuanyu sriakHa, REF 31855).
M3nonagaiiTe YeTkaTa 3a MOYMCTBAHE CaMo KOraTo KaHionaTa e U3BbH Tpaxeoctomarta.

1B;’I)Hal’l’l BKapBaiiTe YeTkaTa 3a NOYNCTBaHE Ha KaHIONK OT KbM Bbpxa Ha kaHtonara. (BukTe durypa

M3non3BaiiTe TakvBa YETKV B CLOTBETCTBYUE C UHCTPYKUMUTE 1 paboTeTe MHOTO BHUMATENHO, 3a fja He
ce noBpean MEKUST MaTepuarn, oT KOTO e n3paboTeHa kaHtonara.

ﬂpm TpaxeanHn KaHnu ¢ roBoOpeH BEeHTUN nocnegHuaT TDHGEE npeaeapuTenHo Aa ce otaenu ot
BbTpellHaTa kaHtonia. CaMusiT BEHTUN He TpsiGBa Aa Ce MouMcTBa C YeTka, 3alioTo MOXe Aa ce
noBpeav Unu a ce cHynu.

TpaxeanHaTa KaHona cnefsa Aa ce u3nnakHe BHMMAaTenHo nod Tevalla xnagka soga unm Ccbe
cTepuneH cuanonornyeH pasteop (0,9% pastesop Ha NaCl).

Cnepn MOKpOTO nouncTBaHe KaHionata crneasa da 6bae Aobpe noacylleHa ¢ uucTa, HeoTaensiia
BnakbHLa Kbpna.

B HUKOi criyyaii He M3Mnon3BaiiTe KaHnu, ¢ yBpeaeHa hyHKLWS U MoBpeay KaTo Hanp. ocTpy prbose
WNN pasKbCBaHUSA - B NPOTUBEH cnyqaﬁ MOXe [ia HaCTbMAT YBPEeXAaHUA Ha nurasnuata Ha Tpaxedra.
Ako yCTaHOBWUTE NoBpeaWn, KaHionarta He Tp;lﬁBa Aa ce n3nonsea npu HUKaken obcToaTencraa.
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2. MIHCTpyKUMM 32 XMMUYecKa Ae3nHgekums

Bb3moxHa e 1 cTyaeHa Ae3vHbekUuMs Ha TpaxeanHute kavton Fahl® cbe cneuuantu xummyecku
[Ee3UHGEKTaHTW.

TakaBa TpsibBa [ja Ce MpaBu BWHArK, korato € nperopbyaHa OT NeKyBalus fekap ¢ ornes Ha
0coBeHOCTUTE Ha 3abonsBaHETO UMK ako Ce Hanara OT KOHKPETHOTO CLCTOSHIE Ha TPUXKUTE.

IMo npaBuno aesnHpekLmsTa MMa 3a Lien NpeaoTBpaTaBaHe Ha KpbCTocaHa NHEKLMS 1 e nokasaHa
NpY CTaLMOHAPHM YCNOBUSI (HANp. B KIWMHWKW, XOCTIMCU WWNW ApYri 3APaBHWA WHCTUTYLWM) 3a
orpaHu4aBaHe pyicka OT UHAEKTVpaHe.

BHUMAHMUE!

[He3uHchekuunTa BuHary TpaGBa Aa ce NpeaxoXAa OT OCHOBHO NMOYUCTBaHe.

B Hukoi cnyyain He TpsAGBa Aa ce U3Non3BaT Ae3nHgeKkTaHTU, KOUTO ocBoGoxaaBaT Xrop,
KaKTO U TaKMBa, CbAbPXKALUM CUITHU OCHOBM UNW (heHONMOBM NPOU3BOAHN. B npoTuBeH cryyan
KaHlonaTa Moxe Aa 6bae CepuosHo yBpeeHa Unv Aopy paspylueHa.

ETtanu a aeauHdekuuaTa

3a LenTa TpsibBa Aa ce W3ronaBa npenapaTsT 3a AeanHdekuus Ha kaHtonu OPTICIT® (REF 31180) B
CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMUTE Ha Npon3BoauTens.

Kato BTOpa Bb3MOXHOCT MpenopbyBame eanH Ae3nHMeKTaHT Ha 6asaTta Ha akTUBHOTO BELLECTBO
rnyTapanaexus . B Toau cnyyaii Tpsibea ja ce cnassat CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM HA NPOU3BOANTENS
Nno OTHOLUEeHWe Ha NoKa3aHuATa 3a ynorpe6a n ed)eKTI/IBHOCTTa.

CJ'Ie[:[ AeBI/IHqC}eKLlVIﬂTa KaHwonute TDRGBa Aa ce usnnakHat MHOro Aoﬁpe CbC CTepuneH CbI/ISVIOJ'IOI'VI‘-IeH
pasteop (NaCl 0,9 %) v cnep ToBa Aa ce noacyLar.

Cnep MOKpOTO MouMCTBaHe KaHiornata crneasa Ja 6bae Aobpe noAcylleHa ¢ uucTa, HeoTaensiia
BnakbHUa Kbpna.

BHUMAHME!
3arpsiBaHeTo Hap 65°C, 0 UNN C
[0 yBpeX/aaHe Ha KaHionara.

X. CbXPAHEHUE/TPUXWU

MouucTennte KaHHNK1, KOUTO He Ce n3nons3eaT B MOMeHTa, TpﬂﬁBa, Aa Ce CbXpaHsiBaT Ha CyX0 MACTO
B YMCTa nnacTmacoBa KyTus, I'Ipeﬂl'laBeHl/l OT npax, CiTbHYeBN MTb4Yn wivnm HarpsisaHe.

Cnen no-mc-rsaue unpu I-‘ 6. chekumn, kakTo M noacy Ha BbTpeluHaTa
He Ha BbHLWHaTa NOBBbPXHOCT Ha BbTpPellHaTa KaHwona c
macrno 3a cToma (OPTIFLUII:Ya Stoma Oil, dnakoH 25 ml, REF 31525/kbpnuyka ¢ macno 3a
ctoma, REF 31550) unu ny6pukaHT ren (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a 20 g, REF
36100/cawe 3 g, REF 36105), 3a aa ce xnb3ra no-go6pe.

3a fa ce ocurypy HenpekbcHaTo 06CnyKBaHE, HACTOMYMBO Ce NpernopbYBa Aa UMaTe HamMyHW NoHe
[iBE pPe3epBHUN KaHIoNu.

XI. NEPUOA HA YNOTPEBA

Tesu TpaxeanHu KaHIONW NpeaCTaBnsBaT NPOAYKTY 3a U3MOMN3BaHe Npy 4vH NauMeHT.

Mpu npaeunHa ynotpeba 1 noaapbXKka M 0cCOBEHO Mpu crasBaHe Ha MOCOYEHNUTE B UHCTPYKUMSTA 3a
ynoTpe6a cbBeTH 3a ynoTpeba, NouncTBaHe, Ae3nHAEKLMS 1 NOANPBLXKA, TE3N TpaxearHuTe KaHionm
Ce o4akBa [ja MMaT XMBOT Cie] pasrievaTBaHe Ha OnakoBKaTa OT TpU A0 LIECT Mecela.

CpoKbT Ha rogHocT 3a ynoTpeba Ha efHa KaHiona 3aBuCW OT MHOXecCTBO chakTopu. Hanpumep
Pa3nMyHKM acnekTU KaTo CbCTaB Ha CekpeTuTe, KaYecTBO Ha NOYMCTBaHETOo 1 Ap. MoraT Aa 6vaat ot
pelLaBalLo 3Ha4YeHue.

MakcmanHuaT cpok Ha roaHoCT 3a ynotpeba He ce yabmkasa OT Hanp. 13nonssaHe Ha AajeHaTa
KaHIionaTa ¢ NpeKbLCBaHUS (Hanp. NepUoaNTE Ha NOYNCTBaHE NPpU pelyBaHe C APYri KaHonm).
Haii-kbcHo cnep 6-meceyHa ynotpeba, CboTBETHO 6 MeceLa crief OTBapsiHe Ha ornakoBkaTa (a npu
yBpexaaHe - HesabaBHO) Ce Hanara 3amsHa, kaTo kaHlonuTe He TpsabBa Aa ce uanonasar rnoseve 1
TpsbBa Aa Ce UXBBLPAT MO CLOTBETEH HAUMH.

usiTa C napa ca HeaonycTuMu U BoaAaT

BHI/IMAHI/IE'

no Ha npo3opyera, KakTo 1
nonpasku Ha KaHlonara Tpsi6sa na ce OCbLUECTBSABAT €AUHCTBEHO JIMYHO OT MPOU3BOAUTENS
WM OT UPMM, KOWTO M3PUYHO MUCMEHO Ca ymbrs or np Tensi!
H HU np no TpaxeanHute morat ga T 00 TeXKu
yBpexaaHms..
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XIl. TIPABHA UH®OPMALIUA

Mpownssoautenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTrOBOPHOCT 3a
HEMPaBUIHO PYHKLMOHVPaHE, YBPEXAaHNS W/vrn Apyri YCIIOKHEHIS MW HEXENaH PeakLym, KOUTo
Ca B pe3ynTaT Ha CaMmOpBbYHO NPOMEHsIHe Ha NPoAyKTa Unu HenpaBsuIHO U3MNon3BaHe, rpywkn 3a wvnn
MaHU1NynnpaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea oTroBOpHOCT ocofeHo B cryvam
Ha yBpeXAaHus, HAaCTbNunu B pesynTtaT Ha NPOMEHW Ha KaHnuUTe U nNpean BCUYKO B pesynTtar
Ha CKbCABaHe, MpaBeHe Ha MPO3opyeTa WM MOMpaBKM, KOUTO He Ca W3BbPLUEHU NIMYHO OT
npounssoauTens. ToBa ce OTHAcsl KakTo 3a HacTbNUNUTE B pes3ynTat Ha ToBa noBpeaun no camute
KaHonuTe, Taka 1 3a BCAKaKB/M HACTbNUNM OT TOBa Nocrneasalyy yspexaaHua.

IMpu n3nonasaHe Ha TpaxearnHa KaHtona No-Abro OT NOCOYEHUs B Touka XI CPOK Ha rofHoCT u/unn
npu ynotpe6a, usnonssaHe, rpwxu 3a (NouncTBaHe, Ae3nHMEKUMS) UM CbXpaHeHne Ha kaHonarta
B paspe3 C MpenopbkuTe Ha HacTOSLLOTO PBbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba, cdupma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oeHa OT BCsikakBa OTTOBOPHOCT, BKITIOYMTENHO MO OTHOLLIEHVE
Ha AedeKTu - AOKOMKOTO € A0NYCTUMO OT 3aKoHa.

Ako BbB Bpb3Ka € To31 npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun ceprosHo
npou3iecTBie, ToBa TpsibBa ce CbOBLLUM Ha NPOM3BOANTENS 1 KOMMETEHTHWA OpraH Ha CTpaHaTa-
urieHKka, B KOAITO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENAT MM NaLUMeHTLT.

MpopaxbaTta v JocTaBkaTa Ha BCUYKV Mpogykt Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
cTaBaT camo CbrnacHo obumte Tbproseku ycrnosus (allgemeinen Geschéftsbedingungen — AGB);
MoXeTe Aa r1 nony4uute anpektHo oT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

I'Ipomasonmensn CW 3anassa NpaBOTO MO BCAKO BpeMe Aa NPOMEHA NPpOAYKTUTE.

DURAVENT® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln 3a Mepmanust
1 3a CTpaHWTe-uneHkn Ha EBponerickus cbios.
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Canula externa fara canula
interna

Canula externa cu o canula
interna

Canula externa cu doua canule
interna

Canula externa cu trei canule
interna

Canula interna cu conector 22
mm (KOMBI)

Canula interna cu conector 15
mm (UNI)

Canula interna cu conector
pivotant 15 mm (VARIO)

Canula interna cu profil mic
Cu suport de Oxigen

Dop de decanulare

Sita

Contine banda de prindere
canula

Special pentru copii

Canula interna fenestrata

Lungime - scurt

Lungime - mediu

Lungime lung

Lungime - XL

Pentru MRT

Unghi

LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

il
ol
3

Data de fabricatie

Producétor

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare

Marcaj CE cu numar de
identificare a autoritatii notificate

Cod sarja

Numar comanda

Continut (in piese)

Produs de unica folosinta

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

A se pastra la loc uscat

A se pastra ferit de razele solare

Dispozitiv medical
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CANULE TRAHEALE DURAVENT®

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare servesc la
informarea medicului, personalului de ingrijire si @ pacientului/utilizatorului pentru a asigura utilizarea
adecvatéa a canulelor traheale Fahl®.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga duratéd de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine informatji
importante despre produs!

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie 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 Fahl® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu traheotomie
care beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientji laringectomizati cu buton fonator (shunt-ventil/
purtatori de proteza vocala).

. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie métrulgl de personalul medical de specialitate referitor la utilizarea in
conditii de sig a Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin secretii sau cruste.
Pericol de sufocare!

Muqusgyl aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter traheal de
aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea unei canule
defecte poate pune in pericol ciile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau sangerari ugoare.
Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu laser) sau cu
apa;eiatg electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este posibila deteriorarea
acesteia.

ATENTIE!

Canulele traheale cu pr vocala se r 1da numai pacientilor cu traheotomie care
prezinta secretii normale si un tesut mucos cu aspect normal.

Folosirea canulelor traheale care contin lice nu este admiséa in niciun caz in
timpul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de ex., pericolul de raniri grave
la nivelul pielii! In cazul in care este necesara purtarea unei canule traheale in timpul unei
terapii de iradiere, folositi exclusiv canule traheale din material plastic fara elemente metalice.
La canulele cu buton fonator din material plastic si ventil din argint, ventilul poate fi, de ex.,
indepartat complet de pe canuld, inclusiv lantisorul de siguranta, prin scoaterea inainte de
terapia de iradiere, a canulei interioare ce contine butonul fonator, din canula exterioara.
ATENTIE!

In caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei radioterapii
sau in caz de obstructie, modelul de canula situatd nu se recomanda decat cu conditia unui
control medical regulat si a respectarii unor intervale scurte de schimb (de regula, saptamanal),
deoarece sitarea din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de granulatie.

IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatji 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 neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicatd, necesita interventia unui medic. In
cazul Tn care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata.

189



V. CONTRAINDICATII
A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

La pacienti intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule fara
manseta!

ATENTIE!

in timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastra numai cu
acordul medicului curant.

ATENTIE!

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la pacienti
laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand pericol de
sufocare!

VI. PRECAUTIE

Aléetge_{ea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de catre personalul de specialitate
Instruit.

in adaptorul combi la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace ajutatoare
cu conlegtor de 22 mm pentru a exclude o desprindere accidentald a accesoriilor sau o deteriorare
a canulel.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistentd sa se aiba intotdeauna cel
putin doua canule de rezerva la indemana.

Nu intreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la accesoriile
compatibile. In caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate corespunzator.

VII. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale DURAVENT® sunt produse din policlorura de vinil de calitate medicala.

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care isi dezvolta
caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Tabelele de marimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate utilizarii pentru un
singur pacient.

Canulele traheale Fahl® pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formérii de tesut de granulatie in trahee, poate fi indicata
folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa nu atinga mereu acelasi
loc si tprin aceasta sa provoace iritatji. Stabiliti neaparat procedura exactd impreuna cu medicul dvs.
curant.

INDICATIE RMN

Aceste canule traheale pot fi purtate de catre pacient si in timpul unei tomografii cu rezonanta
magnetica (TRM).

Acest lucru este insa valabil numai pentru canule traheale fara elemente metalice.

La canulele cu buton fonator din argint, butonul poate fi, de ex., indepartat complet de pe canula,
inclusiv lantisorul de siguranta, prin scoaterea inainte de procedura cu raze a canulei interioare ce
contine butonul fonator, din canula exterioara.

1. Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o forméa speciala care corespunde
anatomiei gatului.

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Scutul canulei la canulele traheale are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi portcanula.

La livrarea tuturor canulelor traheale Fahl® cu toarte de prindere setul contine suplimentar o banda
portcanuld. Cu banda portcanula 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 Fahl® 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 laringectomie sau
traheotomie.

190



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).

Acest conector este disponibil si sub forma unui model special, de conector rotativ de 15 mm. Varianta
pivotanta a conectorului de 15 mm este adecvata, de ex., la folosirea unui sistem de ventilatie mecanica
pentru a putea prelua efortul de torsiune si a proteja canula, respectiv a o stabiliza in pozitia ei, astfel
ncat sa se evite iritatii ale mucoasei in trahee.

Agaptorul combi de 22 mm permite fixarea de sisteme compatibile de filtre si valve cu conector de

mm.

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de aer inspre
caile respiratorii.

Dispozitivul de prindere Easy Lock hexagonal serveste la fixarea in conditii de siguranta a canulelor
interioare si accesoriilor compatibile.

Banda de contrast roentgen pozitionata lateral in tubul canulei permite radiografierea si controlul
pozitiei.

4. Canula interna

Racordul practic Easy Lock hexagonal serveste la fixarea in conditii de siguranta a canulelor interioare
si accesoriilor compatibile.

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. butoane fonatoare.
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.

Mai intéi trebuie deschis dispozitivul de prindere dintre canula interioara si cea exterioara printr-o
usoara ridicare (desprindere cu ajutorul degetului mare si al aratatorului). Prin aceasta coltii de
prindere/elementele de fixare ale canulei interioare ies din dispozitivul hexagonal Easy Lock al canulei
exterioare.

Canulele interioare nu pot fi utilizate Tn niciun caz faré canula exterioara, ci trebuie sa fie fixate
ntotdeauna la canula exterioara.

4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO-PHON), cu buton fonator, se monteaza dupa
traheotomii in care laringele este pastrat total sau partial si

in cazul canulelor cu buton fonator din silicon, butonul este aplicat direct pe canula interioara si este
inclus in pachetul de livrare al acestor variante de canule.

La canulele traheale cu buton fonator din argint, butonul fonator poate fi desprins de pe canula
interioara prin glisare.

La canulele traheale cu buton fonator din silicon, butonul fonator poate fi desprins de pe canula
interioara prin tragere.

5. Dop de decanulare

Dopul de decanulare este inclus in pachetul de livrare, utilizarea lui fiind ins& permisa numai la pacientji
cu traheotomie la care a fost posibild pastrarea laringelui. Nu se aplica decéat in prezenta medicului.
Permite obturarea canulei pentru o scurta perioada de timp si intreruperea aportului de aer, permitand
pacientului s& redobandeasca dirijarea controlata a respiratiei pe gura/nas.

ATENTIE!

Contraindicatii la pacienti laringectomizati si pacienti cu boli pulmonare obstructive cronice
(BPOC)! In aceste cazuri nu este permisa in niciun caz utilizarea dopurilor de decanulare!

In niciun caz nu este permisa utilizarea dopului de decanulare pe canule traheale blocate! Dopul
de decanulare poate fi folosit exclusiv pe o canula exterioara sitata fara canula interioara.

ATENTIE!

Pentru pregatirea unei decanulari dupa o traheotomie temporara canulele fonatoare dispun de
un dop de decanulare. Astfel aportul de aer prin intermediul canulei poate fi intrerupt pentru o
scurta perioada de timp, pentru a da ocazia pacientului sa se obignuiasca din nou cu respiratia
pe gura/nas. O decanulare se poate realiza numai in prezenta medicului. Dopul poate fi aplicat
numai conform cu indicatiile medicului. Exista riscul de asfixie! Acordati neapérat atentie si
descrierii indicatiei (problema medicala pentru care se recomanda) pentru fiecare varianta de
produs/specificatie!
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ATENTIE!

Respectati prin urmare specificatiile produsului, indicatiile precum si contraindicatiile din
instructiunile de utilizare si clarificati de la inceput impreuna cu medicul dvs. curant pentru ce
se utilizeaza produsul.

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA $1 INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de cétre un medic sau de catre personalul de specialitate 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 imposibilitatii de aspirare.

Pentru pacient

ATENTIE!

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupé data de expirare.
inaitnte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau parti
rupte.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi verificata.
Canulele traheale trebuie curatate temeinic inainte de fiecare utilizare. Se recomanda si curatarea
inainte de prima utilizare a canulei, atunci cand nu este un produs steril!

Acordati atentie faptului c&, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual
dezinfectata conform cu precizérile ce urmeaza.

Daca se depun secretji in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin tuse sau
aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Dupa curatare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl® 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 Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

Va rugam sa scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Apoi se aplica o compresa trahealad 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 20g Tube (REF 36100) sau cu gel lubrifiant
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

Daca procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele traheale Fahl®
utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® 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, care permit largirea
unitara si cu grija a traheostomei, de ex., si in cazuri de urgentd, cum ar fi colabarea traheostomei
(vezi imaginea 6).

Aveti grijd s@ nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutdtor pentru
largirea traheostomei.

Introduceti acum cu grija 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 atj impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.
Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta stabilizeaza
canula si confera o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).
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2. Scoaterea canulei
PRECAUTIE

Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimba de céldura si umiditate trebuie
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

ATENTIE!

in caz de traheostoma instabild sau in cazuri de urgenta (puncgle sau dilatare traheala) exista
riscul ca stoma sa colab dupa i tarea I sa dice astfel aportul de aer.

Pentru acest caz trebuie sa existe laindeméana o noua canula pregatlta care va fi folosita. Pentru
a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de largire a traheei (REF 35500).
Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

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.

La canulele fonatoare DURAVENT® cu buton din argint in dispozitivul de anexare al butonului fonator
se afld o sina prefigurata in care se introduce placa neteda a butonului din argint sterling cu clapa
rotunda. Canula interioara careia i-a fost aplicat un buton fonator din argint poate fi extrasa din canula
exterioara. Pentru aceasta nu trebuie indepartata placa butonului. Un lantisor legat la dispozitivul de
fixare al butonului fonator impiedica caderea acestuia.

Pentru aceasta trebuie deschis dispozitivul de prindere dintre canula interioara si cea exterioara
printr-o ugoara ridicare (desprindere cu ajutorul degetului mare si al aratétorului). Prin aceasta colfji
de prindere/elementele de fixare ale canulei interioare ies din dispozitivul Easy Lock hexagonal al
canulei exterioare.

Pentru reintroducerea canulei interioare se va proceda in ordine inversa si se va fixa la dispozitivul
Easy Lock hexagonal al canulei exterioare.

IX. CURATARE $I DEZINFECTIE

PRECAUTIE

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale FahlI® trebuie curatate
bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretji abundente.

In cazul unei traheost: ir ile, inainte de terea lei trebuie sa asigurati
intotdeauna caile respiratorii 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
dezinfect canulei inl

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 medicul dvs. si corespunzator
trebuintelor dvs. personale.

O dezinfectie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indica. Motivul pentru
aceasta este faptul ca si la un pacient sanatos céile respiratorii superioare nu sunt absolut libere de
germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA, stafilococ
auriu oxa a-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii, o simpla curatare
nu este suficientad pentru a indeplini cerintele de igiena speciale pentru evitarea infectiilor. Va
recomandam in acest caz o dezinfectie chimica a canulelor conform cu indicatiile de mai jos.
Contactati medicul dvs. curant.

ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curétare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot provoca 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 pregati zilnic si vor fi imediat utilizate.

1. Curatare
Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatjle individuale
ale pacientului.
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Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta 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 31110) conform cu indicatiile producatorului.

Nu curatati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise 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 distrusa sau deteriorata.

Alternativ este posibila si o curatare a canulei prin dezinfectie termica la max. 65°C. Pentru aceasta
utilizati apa curata, la o temperaturd de max. 65 °C. Aveti grija ca temperatura sa fie constanta
(controlul temperaturii cu termometru) si evitati in orice caz fierberea cu apa clocotitd. Aceasta ar putea
deteriora considerabil canula traheala.

Procedura de curatare

Tnainte de curatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Si canula interioara trebuie scoasa din canula exterioara.

Canula interioara trebuie curatata in acelasi fel ca si canula exterioara.

Mai intéi se spala bine canula interioara si exterioara sub jetul de apa (vezi imaginea 9).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curatare si respectati instructiunile de utilizare
ale produsului de curatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unei doze de curétare a canulelor cu sita inserata
(REF 31200).

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum si
contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se curatd mai
multe canule deodat3, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si astfel deteriorate.

Puteti pune impreuna canula interioara si exterioara.

Dupa ce canulele au fost puse in sita recipientului de curatare, aceasta se scufunda in solutia de
curatare pregatita.

Dupa scurgerea timpului de aplicare (a se vedea instructiunile de utilizare a pulberii de curatare a
canulei), canula trebuie clatita de mai multe ori cu apa calduta, curata (vezi imaginea 9). Nu este
permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curétare pe canula atunci cand aceasta este
introdusa in traheostoma.

n caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut fi indepértate
prin procedura de curatare, este posibila o curdtare suplimentara cu ajutorul unei perii speciale de
curatare 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 peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 11).

Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora materialul
moale al canulei.

La canulele traheale cu buton fonator trebuie mai intai desprins butonul de pe canula interioara. Nu
este permisa curatarea butonului cu peria, deoarece exista riscul sa fie deteriorat sau sa se rupa.
Canula traheald se spala cu grija sub jetul de apa caldutd sau folosind o solutie fiziologica sterila
(solutie de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curaté care nu lasa scame.

Nu folositj in niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de ex. prezinta
margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respirator. Cand canula
prezintd deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

Este posibild dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice de

dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare daté cand medicul curant o va indica tinand cont de specificul bolii

sau necesitatjle individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizatd, de reguld, in vederea evitérii infectiilor incrucisate si in cazul efectuarii

procedurii in locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce acorda ingrijire

medicald), in scopul limitarii riscurilor de aparitie a infectjiilor.

PRECAUTIE

Unei eventuale deszec;u atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa

o curéatare a

in niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfectie care emana clor sau contin

!;eztu puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata considerabil sau chiar
istrusa.

preceada
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Procedura de dezinfectie

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) conform
instructiunilor producatorului.

Alternativ va recomanddam un dezinfectant pe bazd de glutaraldehidd. Respectati intotdeauna
indicatjile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de actiune.

Dupa dezinfectie, canulele trebuie spalate foarte bine in interior si exterior cu solutie sterila de clorura
de sodiu (0,9% NaCl), iar ulterior uscate.

Dupa curatarea umedd, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

ATENTIE!

ncalzirea la temperaturi mai mari de 65°C, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt permise si
duc la deteriorarea canulei.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat, intr-o

doza curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Dupa curatare si_eventual dezinfectie, precum si dupd uscarea canulei interioare, este
\dati lubrifierea exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal (OPTIFLUID®

Stoma Oil, flacon de 25 ml REF 31525/ Servetel cu ulei stomal REF 31550) sau gel lubrifiant

(FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel tub de 20 g REF 36100/ pliculet de 3g REF 36105).

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna cel

putin doua canule de rezerva la indemana.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Aceste canule traheale sunt pentru utilizarea la un singur pacient.

Cand sunt utilizate si ingrijite corespunzator, respectand mai ales indicatiile de folosire, curatare,
dezinfectie si ingrijire specificate in instructiunile de utilizare, canulele traheale au o durata de viata
estimata de trei pana la sase luni.

Durata de valabilitate a unei canule este influentata de multj factori. De ex. consistenta secretiilor,
temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.
Valabilitatea maxima nu se prelungeste cand canula este folosita cu intreruperi (de ex. in cadrul
intervalelor de curatare alternativ cu alte canule).

Cel tarziu dupa 6 luni de folosire, respectiv la 6 luni dupa deschiderea ambalajului — in caz de
deteriorare sau situatii similare, insad imediat — este necesara schimbarea canulelor, acestea ne mai
putand fi utilizate si trebuind eliminate.

ATENTIE!
Orice fel de modificari ale canulei, in special scurtari sau sitari, precum si reparaturi ale canulei
trebuie facute numai de catre prod sau firme care sunt autorizate in scris de

catre producator' Lucriri la canulele traheale care sunt efectuate de persoane neautorizate pot
provoca raniri grave.

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 urmare a modificarii
produsului in regie proprie sau a utilizarii, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzétoare a acestuia.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma réspunderea in special pentru deteriorari
ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitéri, 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 Xl si/sau daca
montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu sunt realizate
conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este
scutita de orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in 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 producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectueaza
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.

DURAVENT® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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DURAVENT® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURAVENT® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GréRenbestimmung: / Sizing information:

AD.1 = AuBendurchmesser hinter dem Kandilenschild
Outer diameter behind the neck flange

AD.2 = AuRendurchmesser der AuRenkantle an der Kanllenspitze
Outer diameter at the tube tip

1.D.1 = Innendurchmesser an der Kantilenspitze / AuRenkantile

Inner diameter at cannula tip / Outer cannula
1.D. 2 = Innendurchmesser an der Kaniilenspitze / Innenkantile
Inner diameter at cannula tip / Inner cannula
Lange (L) = Léange liber AuRenbogen
Length over the outer curve
(] = Winkel ca.
Angle approx.

Kaniilenrohr /
Cannula tube

Kaniilenschild / e

Neck flange

L}
1
/ —>t
Kaniilenspitze /

Cannula tip l-D-1
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DURAVENT® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURAVENT® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache maglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GroRentabelle DURAVENT® Trachealkaniile
Size table DURAVENT® tracheostomy tube
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90°| 27mm| 1,8mm| 52mm| 3,8mm - 556 mm -
&Y 90°| 3,6mm| 2,7mm| 62mm| 4,8mm 55 mm
90°| 44mm| 33mm| 72mm| 58mm - 55 mm -
6,6mm| 95mm| 55mm -

54mm| 43mm| 84mm

90°| 62mm| 49mm| 94mm| 78mm| 95mm| 60mm

10,2mm| 8,8 mm| 100 mm| 65 mm

90°| 7,0mm| 55mm

11,2mm| 9,8mm| 105mm| 70 mm| 27 /44 /62 mm

105 mm| 75 mm|27/44/62 mm
27 /44 /62 mm

90°| 8,0mm| 6,5mm
90°| 9,0mm| 7,5mm| 12,4 mm

o|lo|~w|lo|la|s|o]|w
©
3

11,2 mm

122 mm| 110 mm| 85 mm
115 mm| 87 mm| 27 /44 /62 mm
27 /44 /62 mm

90°| 10,0 mm| 8,5mm| 13,4 mm
9,5mm| 14,4 mm| 13,2 mm
154 mm| 14,2 mm| 120 mm| 90 mm
125 mm| 90 mm| 27 /44 /62 mm

=
=)

11 90°| 11,0 mm

12 90°| 12,0 mm| 10,2 mm

13 90°| 13,0 mm| 11,2 mm| 16,6 mm| 15,2 mm
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N ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
LINGO gesiebt / sieve-fenestrated
CcuT geschlitzt / with a slit
CUFF mit Cuff / with cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung / with suction device
MULTI multifunktional / multi function
XL Lange XL / Length XL
M Lange mittel / Length medium
SHORT Lange kurz / Length short
PHON mit Sprechventil / 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
IC Innenkaniile / Inner cannula
ICF Innenkantile gefenstert / Inner cannula, fenestrated
ICU IC mit 15 mm-Konnektor / IC with 15 mm-connector (UNI)
ICFU IC m_it 15 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated
Icv IC m_it 15 mm-Dre_hkonnektor/
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)
ICEV IC m_it 15 mm—Drehkonnek\or, gefenstert /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO), fenestrated
ICK IC mit 22 mm-Konnektor / IC with 22 mm-connector (KOMBI)
ICFK IC m'it 22 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 22 mm-connector (KOMBI), fenestrated
02 IC mit O2-Anschluss / IC with oxygen support
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