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DURAPUR® TRACHEALKANULE

I. VORWORT

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

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

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

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

Die Fahl® Trachealkanilen sind Medizinprodukte nach den Bestimmungen des MPG
(Medizinproduktegesetz) und erfiillen unter anderem die "Grundlegenden Anforderungen*
nach Anhang | der Richtlinie 93/42 EWG.

1I. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

Die Trachealkantile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Die Auswahl, Verwendun% und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch
durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal / Medizinprodukteberater
vorgenommen werden.

Der Anwender muss vom Fachgersonal | Medizinprodukteberater im sicheren
Umgang und Anwendung der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.
Uberlange Kantilen kénnen vor allem bei tief sitzenden Trachealstenosen indiziert sein.
Fahl® Trachealkanulen in der Variante LINGO sind ausschlieBlich fur tracheotomierte
Patienten mit erhaltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen-
Tragern) konzipiert.

lll. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal / Medizinprodukteberater 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 befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines
Trachealabsaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort
entsorgt werden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der
Luftwege fiihren.

Beim Einsetzen und Herausnehmen der Trachealkaniilen konnen Irritationen, Husten
oder leichte Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie
umgehend lhren Arzt!

Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und damit ausschlieBlich fiir die
Anwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

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

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




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

ACHTUNG

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wéhrend einer Bestrahlungs-
therapie oder Verborkung ist eine gesiebte Kantilenausfithrung nur bei regelmaRiger
arztlicher Kontrolle und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich)
zu empfehlen, da die Siebung im AuBenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe
verstarken kann.

IV. KOMPLIKATIONEN

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

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kanlile, 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

Wiéhrend der Beatmung gesiebte/gefensterte Kaniilenvarianten nur nach Riick-
sprache 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 KanilengroRe sollte durch den behandelnden Arzt oder
geschultes Fachpersonal / Medizinprodukteberater erfolgen.

In den UNI-Adapter der Fahl® Trachealkaniilen-Varianten dirfen nur Hilfsmittel mit 15 mm-
Anschluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehérs oder eine
Beschadigung der Kanlile auszuschlielRen.

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkanulen-Varianten dirfen nur Hilfsmittel mit
22 mm-Anschluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehérs oder
eine Beschadigung der Kaniile auszuschlieRen.

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

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Veranderungen an der Trachealkanile
oder kompatiblen Zubehorteilen vor. Bei Beschadigungen mussen die Produkte sofort
fachgerecht entsorgt werden.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

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

Wir liefern die Fahl® Trachealkandilen in verschiedenen GréRen und Langen.

Fahl® Trachealkanllen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als
Einpatientenprodukt.

Die Fahl® Trachealkanilen dirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem
weiteren Patienten verwendet werden.

Die Trachealkanilen haben bei sachgemaRer 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 dazugehdrigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.
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Die Kaniulenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.
Zwei seitliche Befestigungssen ermdglichen die Fixierung eines Kaniilentragebandes.
Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in
der Trachea kann es ratsam sein, im Wechsel Kaniilen in unterschiedlichen Langen
einzusetzen, damit die Kanilenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea beruhrt
und dadurch mogliche Reizungen verursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise
unbedingt mit lhrem behandelnden Arzt ab.

HINWEIS MRT

Diese Trachealkaniilen kdnnen auch wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT)
vom Patienten getragen werden.

Dies gilt aber nur fir Trachealkaniilen ohne Metallteile.

Bei Sprechventilkanilen mit Silberventil lasst sich das Ventil komplett von der Kanile
entfernen, indem die Innenkantile mit Sprechventil vor der Bestrahlung aus der AufRenkantile
entnommen wird.

1. Kaniilenschild

Auf dem Kandilenschild ist die GroRenangabe aufgebracht.

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

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

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

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kaniilenzubehor.

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

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

Ein 15 mm-Standardkonnektor ermdglicht die sichere Verbindung mit erforderlichem
Zubehdr.

Der 22 mm-Kombiadapter ermdglicht auch die Befestigung kompatibler Filter- und
Ventilsysteme mit 22 mm-Aufnahme z.B. HUMIDOPHONE® Sprechventil mit Filterfunktion
(REF 46480), Humidotwin® Kiinstliche Nase (REF 46460), COMBIPHON® Sprechventil
(REF 27131), Laryvox® HME Filterkassetten (REF 49800).

3. Kaniilenrohr
Das Kanllenrohr grenzt unmittelbar an das Kantilenschild und fiihrt den Luftstrom in die
Luftr6hre.

4. Innenkaniile
Die Innenkaniilen sind je nach Spezifikation entweder mit einem Standardansatz
ausgerlstet, fest mit bestimmten Adaptern/Konnektoren verbunden oder kénnen mit
abnehmbaren Zubehdrteilen, wie z.B. Sprechventilen verbunden werden.
Die Innenkanilen lassen sich leicht aus der AuRenkaniile entnehmen und ermdéglichen
dadurch im Bedarfsfall (z.B. bei Atemnot) eine schnelle Erhéhung der Luftzufuhr.
Der praktische Einrast-Verschluss mit zwei an der AuRenkantile angebrachten Einrasthaken
dient der sicheren Befestigung der Innenkantile.
Entnehmen Sie die Innenkantile unter leichtem Zug aus der AuRenkaniile, indem Sie die
Einrasthaken an der AuRenkaniile I6sen (Bild 17). Fixieren Sie nun mit der einen Hand
die AuRenkantile und ziehen Sie mit der anderen Hand die Innenkantile heraus (Bild 18).
Innenkantilen dirfen niemals ohne Aufienkaniile verwendet werden, sondern missen stets
an der AuBenkanlile fixiert sein.
4.1 Sprechventile
Trachealkanillen als Sprechkanilen (LINGO/PHON) mit Sprechventil werden nach
Tracheotomien bei vollstdndig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und
ermoglichen dem Anwender das Sprechen.
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Das O2-Sprechventil verfligt zusatzlich Uber einen seitlich am Geh&use angebrachten
Sauerstoffstutzen. Dieser erméglicht den Anschluss eines Verbindungsschlauches und
somit die Kombination mit einer Sauerstoffquelle.

Bei Trachealkanilen mit Silbersprechventil lasst sich das Sprechventil durch leichtes
Drehen entgegen des Uhrzeigersinns (im eingesetzten Zustand patientenseitig) und leichter
Zugkraft von der Innenkaniile 16sen.

VIII. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal /
Medizinprodukteberater ausgewahlt werden.

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

Die Innenkaniile kann jederzeit fir eine erhohte Luftzufuhr oder zur Reinigung
herausgenommen werden. Dies kann z.B. erforderlich sein, wenn die Kantle mit Sekretresten
zugesetzt ist, die sich durch Abhusten oder wegen fehlender Absaugmaéglichkeit, etc. nicht
entfernen lassen.

Fir den Patienten

ACHTUNG

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum. Verwenden Sie das Produkt nicht
nach Ablauf dieses Datums.

Vor dem Einsetzen Uberpriifen Sie die Kantile zunéchst auf dulerliche Beschadigungen
und lose Teile hin.

Sollten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kaniile 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 Kaniile empfohlen, da es sich nicht um ein steriles
Produkt handelt!

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

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkaniile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder
durch Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kaniile herausgenommen und gereinigt
werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion miissen die Fahl® Trachealkaniilen genau
auf scharfe Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die
Funktionsfahigkeit beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimh&ute in der Luftréhre
fiihren kénnten.

Beschadigte Trachealkantilen keinesfalls mehr verwenden.

WARNUNG

Patienten miissen im sicheren Umgang mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes
Fachpersonal / Medizinprodukteberater eingewiesen sein.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfithren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

AnschlieBend wird eine Tracheal-Kompresse, z.B. die SENSOTRACH® DUO (REF 30608)
oder die SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) auf das Kantilenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkanile zu erhéhen und dadurch das Einfihren in
die Trachea zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AufRenrohres mit einem
OPTIFLUID® Stomadl-Tuch (REF 31550), das eine gleichméaRige Verteilung des Stoma-Ols
auf dem Kanlilenrohr ermdglicht (siehe Bild 4a und 4b).

Sofern Sie das Einsetzen der Kanile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die
Handhabung, indem Sie die Fahl® Trachealkanulen vor einem Spiegel einflihren.

Halten Sie die Fahl® Trachealkaniilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kaniilenschild
fest (siehe Bild 5).

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




Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich (Tracheospreizer,
REF 35500), die eine gleichméaRige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B.
auch in Notfallen bei kollabierendem Tracheostoma, erméglichen (siehe Bild 6).

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

Fiihren Sie nun die Kanile 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 Kanlile weiter in die Trachea.

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

Fir den Fall, dass ein Obturator verwendet wird, ist dieser unverziglich aus der
Trachealkaniile zu entfernen.

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

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT

Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme- und Feuchtigkeits-
austauscher) miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Trachealkaniilen
herausgenommen werden.

ACHTUNG

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
kann das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren)
und dadurch 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.

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

Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

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

Entfernen Sie die Trachealkaniilen vorsichtig.

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, ein Dampfgarer, ein

Mikrowellengerét, eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Reinigungs-Plan, der, falls erforderlich, auch

zusatzliche Desinfektionen beinhalten kann, immer mit Ihrem 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 hierfr ist, dass auch bei einem gesunden Patienten

die oberen Atemwege nicht keimfrei sind.

Bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild (z.B. MRSA, ORSA u.a.), bei denen

eine erhohte Gefahr fiir Re-Infektionen besteht, ist eine einfache Reinigung nicht

ausreichend, um den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von

Infektionen gerecht zu werden. Wir empfehlen eine chemische Desinfektion der

:f‘laniilzn ttantsfprechend den Anweisungen wie unten beschrieben. Bitte suchen Sie
ren Arzt auf.
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ACHTUNG

Riickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile konnen
zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkanllen 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 durchgangig ist (siehe Bild 8).
Die fir die Reinigung und Desinfektion angewandten Ldsungen sind taglich frisch
anzusetzen.

1. Reinigung

Fahl® Trachealkantilen missen entsprechend den individuellen Bedrfnissen des Patienten
regelméaRig gereinigt/ausgewechselt werden.

Verwenden Sie Reinigungsmittel nur, wenn die Kaniile auRerhalb des Tracheostomas ist.
Fir die Kanllenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden.
Wir empfehlen, das spezielle Kanilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des
Herstellers zu verwenden.

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkanilen keinesfalls mit nicht vom Kantilenhersteller
zugelassenen Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger,
hoch prozentigen Alkohol oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es tzjesteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem kénnte die Kandile zerstort bzw. beschadigt
werden.

Alternativ ist auch eine Kanilenreinigung durch thermische Desinfektion bei max. 65 °C
maoglich. Verwenden Sie hierfir 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 konnte
die Trachealkantle erheblich beschadigen.

Die Erwarmung bis 65 °C kann zur leichten Triilbung des Materials fiihren; diese hebt sich
nach einiger Zeit wieder auf.

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

ngg%c)hst die Innen- und AuBenkaniile unter flieBendem Wasser griindlich spiilen (siehe
| .

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 Kaniile in den Siebeinsatz der Kanilenreinigungsdose. Werden
mehrere Kaniilen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kaniilen zu stark
gedriickt und dadurch beschadigt werden.

Innen- und AufRenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Der mit den Kanilenbestandteilen 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
durfen sich keinerlei Riickstande des Reinigungsmittels an der Kantle befinden, wenn diese
in das Tracheostoma eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartndckige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad
entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen
Kanulenreinigungsbirste (OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop,
REF 31855) maglich. Die Reinigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt
und bereits auBerhalb des Tracheostomas ist.

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

Benutzen Sie diese Birste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das
weiche Kanllenmaterial nicht zu beschadigen.

Bei Trachealkanilen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkaniile zu
I6sen. Das Ventil selbst darf nicht mit der Biirste gereinigt werden, da es sonst beschadigt
werden oder abbrechen kénnte.
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Die Trachealkaniile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer
sterilen Kochsalzl6sung (0,9%-NaCl-Losung) sorgfaltig abspiilen.

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

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

Der Obturator kann in gleicher Weise wie die Trachealkanlile gereinigt werden.

2. Anleitung chemische Desinfektion

Eine Kalt-Desinfektion von Fahl® Trachealkanilen mit speziellen chemischen
Desinfektionsmitteln ist moglich.

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 Re%el zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim
Einsatz in stationaren 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 eing tzt werden, die Chlor freisetzen oder
starke Laugen oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniile konnte hierdurch erheblich
beschadigt oder sogar zerstort werden.

Desinfektionsschritte

Hierfir sollte das OPTICIT® Kanllen-Desinfektionsmittel (REF 31180) gemaR
Herstelleranleitung verwendet werden.

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

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

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

ACHTUNG
Verfarbungen beeintrachtigen die Funktion der Kaniile nicht.

3. Sterilisation/Autoklavieren
Jegliche Sterilistaion ist unzulassig.

ACHTUNG
Das Erhitzen lber 65 °C, das Auskochen oder eine Dampfsterilisation sind nicht
zuldssig und fiihren zu einer Beschadigung der Kaniile.

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

Gereinigte Kantlen, 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 Innenkantile durch Einreiben mit Stomadél, z.B. dem OPTIFLUID® Stomadl-
Tuch, gleitfahig gemacht werden.

Verwenden Sie als Gleitmittel ausschlieBlich Stomadl (REF 31525) bzw. das OPTIFLUID®
Stomadl- Tuch (REF 31550).

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens
zwei Ersatzkandilen vorratig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkantilen sind Einpatientenprodukte.

Diese Trachealkantlen haben nach Offnen der Verpackung bei sachgemaRer Verwendung
und Pflege insbesondere bei Beachtung der in der Gebrauchsanweisung gegebenen
Verwendungs-, Reinigungs-, Desinfektions- und Pflegehinweise eine erwartete Lebens-
dauer von drei bis sechs Monaten.
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Die Haltbarkeitsdauer einer Kaniile wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen 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 Kanule mit Unterbrechungen
(z.B. im Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kanilen) eingesetzt
wird.

Spatestens nach 6-monatigem Gebrauch bzw. atestens 6 Monate nach Offnen der
Verpackung - bei Beschadigungen o.8. jedoch so — ist ein Austausch erforderlich, die
Kantlen dirfen nicht mehr eingesetzt und miissen fachgerecht entsorgt werden.

ACHTUNG

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, sowie
Reparaturen an der Kaniile dirfen nur durch den Hersteller selbst oder von
Unternehmen vorgenommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich
schriftlich autorisiert sind! Unfachmannisch vorgenommene Arbeiten an
Trachealkaniilen konnen zu schweren Verletzungen fiihren.

XIl. RECHTLICHE HINWEISE

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

Insbesondere Ubernimmt 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 Kaniilen selbst als auch fiir samtliche hierdurch verursachte
Folgeschaden.

Bei Anwendung der Trachealkantile Gber den unter Ziffer X| genannten Anwendungszeitraum
hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder
Aufbewahrung der Kanile entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der
Méngelhaftung - soweit gesetzlich zuléssig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist,
zu melden.

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

DURAPUR?® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene
Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.




PICTROGRAM LEGEND

Pictogrammes listed below you’ll find on the product packaging, if applicable.
No inner cannula T Keep dry

Sy

With one inner cannula 7;1? Keep away from sunlight

With two inner cannulas Medical devices

With three inner cannulas

Inner cannula with 22 mm-connector
(KOMBI)

Inner cannula with 15 mm-connector
(UNI)

Inner cannula with low profile

With oxygen support

Several small holes in a specific
arrangement in the center of the tube, is
referred to as ,sieve” (LINGO)

Speaking valve (PHON)
Tube holder included
Inner cannula fenestrated
Length XL

MRT suitable

Angle

Outer diameter O. D.
Inner diameter |. D.
Manufacturer

Use by

Consult instructions for use

Batch code

Catalogue number
é Content (in pieces)

@) Single patient use




DURAPUR® TRACHEOSTOMY TUBE

|l. 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.

?Iealse read the instructions for use carefully before using the product for the first
ime!

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!

The Fahl® tracheostomy tubes are medical devices as defined by the MPG (German medical
devices act) and conform to, among others, the “Basic Requirements” as per Annex | of
Directive 93/42 EEC.

Il. 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.

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

Overlong tubes can be indicated particularly in cases of deep-seated tracheal
stenoses.

Fahl® LINGO tube variants are intended for tracheotomised patients who retain their larynx
or for laryngectomees who use a shunt valve (voice prosthesis users).

Ill. WARNINGS

Patients must be trained by medical professionals on how to use the 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 suction) through the tracheostomy
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!
Tracheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient
only.

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

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only recommended for tracheotomised
patients with normal secretion and normal mucous tissue.

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

Only use perforated/fenestrated cannula variants during artificial respiration after
consultation with the treating doctor/physician.

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speaking valves must not be used on any account
by laryngectomised patients, as this could lead to serious complications, even
suffocation!

VI. PRECAUTIONS

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

In order to rule out accidental detachment of auxiliary equipment or damage to the tube,
insert only auxiliary equipment with a 15 mm connection into Fahl® UNI adapters.

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 highly 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 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.

Fahl® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.
Fathl® ttrac;heostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another
patient.

When used and looked after correctly, in particular observing the instructions for use,
cleaning, disinfection and maintenance provided in the instructions for use, the tracheostomy
tubes have an expected service life of three to six months.

Please see the size table in the appendix.

The tube tip is rounded to prevent irritation of the mucus membranes in the trachea.
There are two lateral fastening eyelets on the neck flange for attaching a tube holder.

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

These tracheostomy tubes can even be worn by the patient during magnetic resonance
tomography (MRT).

This only applies to tracheostomy tubes without metal parts though.




In the case of tracheostomy tubes with silver speaking valve, the valve can be removed
completely from the tube by removing the inner cannula with speaking valve from the outer
cannula before radiation.

1. Neck flange

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.

A 15 mm standard connector enables secure connection to required accessories.

The 22 mm combi-adapter can be used to fasten compatible filter and valve systems with
22 mm attachments — such as , but not limited to the HUMIDOPHONE® speaking valve
with filter function (REF 46480), Humidotwin® Heat and Moisture Exchanger (HME) (REF
28388% COMBIPHON® speaking valve (REF 27131), Laryvox® HME filter cassettes (REF
3. Cannula tube

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

4. Inner cannula

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 practical snap-in closure with two snap-in hooks attached to the outer cannula serves
to secure the inner cannula.

Remove the inner cannula from the outer cannula by gently pulling the snap-in hooks on the
outer cannula (Figure 17). Now hold the outer cannula in place with one hand and pull out
the inner cannula with the other hand (Figure 18).

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.

The O2 speaking valve also has an oxygen connecting piece on the side of the housing
to which a connecting tube can be connected up, thereby allowing for combination
with an oxygen source.

In tracheostomy tubes with silver speaking valve, the speaking valve can be released from
the inner cannula by slightly turning it counterclockwise (on the patient side when inserted)
and applying a slight pulling force.

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.
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 of the tracheostomy tube as it 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 Fahl® 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.

WARNING

Patients must be briefed by trained medical professionals in the safe use of the Fahl®
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).

Next, push a tracheal compress, e.g. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) or SENSOTRACH®
3-Plus (REF 30780), onto the tracheostomy tube.

To facilitate insertion of the tracheostomy tube, it is advisable to lubricate the outer tube by
wiping it with an OPTIFLUID® stoma oil wipe (REF 31550) which allows the stoma oil to be
applied evenly to the whole surface of the tube (see picture 4a and 4b).

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 (tracheal dilator, REF 35500).
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.

If an obturator is used, this must then immediately be removed from the tracheostomy tube.
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).

o e e e




2. Removing the tube

CAUTION!

Accessories such as a tracheostoma valve or HME (Heat Moisture Exchanger) must
be removed first before proceeding to remove the Fahl® tracheostomy tube.
CAUTION!

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

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

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
at the side by the neck flange or the housing (see picture 7).

Carefully remove the tracheostomy tubes.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

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.

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

CAUTION!

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

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

Regular disinfection is only required if this is indicated from the medical point of view as
ordered by the doctor/physician. The reason for this is that the upper airways are not free of
microbes in healthy patients either.

General cleaning may be insufficient to meet the special hygiene requirements to prevent
infections for patients with specific problems (e.g. MRSA, ORSA etc.), who are subject to
an increased danger of re-infection. We recommend chemical disinfection of the tubes
according to the instructions provided below. Please consult your doctor/physician.
CAUTION!

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

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

The solutions used for cleaning and disinfection must be freshly prepared every day.

1. Cleaning

Fahl® 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.
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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.

Heating to 65°C can cause slight clouding of the material; this normalises again after some
time though.

Cleaning Steps

Remove any additional items before cleaning.

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.

Imlmtgzrse 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 bg 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.

ﬂv)vays insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture

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

Thoroughly 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.

The obturator can be cleaned in the same way as the tracheostomy tube.

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.
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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.

Follow the instructions for the disinfectant.

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

CAUTION!
Discolourations do not impair the function of the tube.

3. Sterilisation / Autoclaving
Any form of sterilisation is not permitted.

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, e.g.
using an OPTIFLUID® stoma oil wipe.

Only use stoma oil (REF 31525) as lubricant, or OPTIFLUID® stoma oil wipes
(REF 31550).

We hlighly 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.

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
immediatel¥ 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.
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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.

DURAPURE® 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 DURAPUR®

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

Les canules trachéales Fahl® sont des dispositifs médicaux conformes aux dispositions
de la loi sur les dispositifs médicaux (Medizinproduktegesetz MPG) et remplissent les
« Exigences essentielles » de I'annexe | de la directive 93/42 CEE.

II. 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 I'insertion des produits doit, lors de la premiéere utilisation, étre
réalisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé formé.

L‘utilisateur doit étre formé a une utilisation sire de la canule trachéale Fahl® par le
personnel spécialisé.

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 personnel médical spécialisé a la
manipulation et |‘utilisation sire des canules trachéales Fahl®.

Les canules trachéales Fahl® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des
secrétions ou des crodtes. 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.

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

Les canules trachéales sont des produits a usage unique et ne doivent donc étre
utilisées que pour un seul patient.

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

En cas de trachéostomie instable, il convient de s'assurer avant le retrait de la canule
trachéale de la perméabilité des voies aériennes et d'avoir a disposition une canule
de rechange préte a I'emploi. La canule de rechange doit étre utilisée immédiatement,
avant méme de procéder au nettoyage et a la désinfection de la canule remplacée.

ATTENTION !

Les canules trachéales avec fonction vocale sont uniquement recommandées pour
les trachéotomies avec sécrétions normales et tissu muqueux sans particularités.
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Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas
étre utilisées pendant une exposition aux rayons (radiothérapie), sous peine de
provoquer p.ex. de graves lésions cutanées ! S’il est nécessaire de conserver la
canule trachéale pendant la radiothérapie, utiliser uniquement des canules trachéales
en plastique sans piéces métalliques. La valve de canules en plastique 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 la radiothérapie.

ATTENTION !

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

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 enlevement par un médecin.
Si des sécrétions obturent la canule, il convient d‘enlever ce dispositif et de le nettoyer.

V. CONTRE INDICATIONS

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

ATTENTION !

Pendant la ventilation, uniquement insérer des variantes de canules perforées/

fenestrées aprés 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.

Pour éviter tout détachement involontaire de I'accessoire ou un endommagement de la

canule, uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 15 mm dans I'adaptateur

UNI des versions de canules trachéales Fahl®.

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

|'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 maniére conforme.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales se composent de matiéres synthétiques de qualité médicale

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

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

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

pas par un autre patient.

Les canules trachéales ont 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.

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

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

Deux ceillets latéraux de fixation permettent d’attacher une laniére de fixation.
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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 entiérement 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 taille est indiquée sur la collerette.

La collerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une
laniére 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 I'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 aprés laryngectomie ou trachéotomie.

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).

Un connecteur standard de 15 mm permet de fixer sGrement les accessoires requis.
L‘adaptateur combi de 22 mm permet aussi la fixation de systémes de filtrage et de valves
compatibles avec connecteur de 22 mm, par ex. la valve de phonation HUMIDOPHONE®
avec fonction de filtrage (REF. 46480), le nez artificiel Humidotwin® (REF. 46460), la
valve de phonation COMBIPHON® (REF. 27131), les cassettes de filtrage ECH Laryvox®
(REF. 49800).

3. Tube de la canule

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

4. Canule interne

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 I‘air
alimenté.

La fermeture pratique avec deux crochets de verrouillage apposés sur la canule externe
permet de fixer solidement la canule interne.

Retirer la canule interne de la canule externe en la tirant Iégerement et en détachant les
crochets de verrouillage situés sur la canule externe (image 17). Fixer ensuite la canule
externe d'une main et retirer la canule interne avec I'autre main (image 18).

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 l'utilisateur de parler.
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La valve de phonation O2 dispose, en plus, d'une tubulure a oxygéne située sur le coté du
boitier. Elle permet de fixer un tube de raccordement et donc, d'ajouter une source
d’oxygene.

Sur les canules trachéales avec valve de phonation en argent, il faut tourner Iégerement la
valve de phonation dans le sens contraire des aiguilles d'une montre (une fois en place du
point de vue du patient) et la tirer légerement pour la détacher de la canule interne.

VIIIl. 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 I'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 !

Vérifier 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
ds r]lettoyer la canule avant la premiére utilisation, étant donné qu'il ne s'agit pas d'un article
stérile.

Avant de réinsérer la canule, s'assurer quelle 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 Ipas évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d‘extraire et de nettoyer la
canule.

Aprés le nettoyage ou la désinfection, examiner minutieusement la canule trachéale 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 endommageée.

AVERTISSEMENT

Les patients doivent avoir été formés par du personnel spécialisé a une manipulation
sire des canules trachéales Fahl®.

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, par exemple la SENSOTRACH® DUO (REF
30608) ou la SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780) 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).

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

Des accessoires spéciaux (écarteur trachéal REF 35500) sont disponibles pour permettre
I'écartement régulier et atraumatique des bords de l'orifice trachéal, ainsi que dans les cas
d’'urgence, par exemple de collapsus de l'orifice trachéal (voir image 6).
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Pour utiliser un accessoire d’écartement, il convient de vérifier que le frottement
n’endommage pas la canule.

Introduire doucement la canule dans lorifice 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.

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

En cas d‘utilisation d‘un mandrin, il doit étre immédiatement retiré de la canule trachéale.
Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d‘une laniere de fixation
spéciale qui maintient la canule en place et assure sa bonne tenue dans le trachéostome
(voir image 1).

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

Avant l‘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 Iorifice trachéal est instable ou en cas d’urgence (orifice ponctionné ou dilaté),
il peut s’affaisser (collaber) apres le retrait de la canule et entraver le passage de
Iair. 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 léser les muqueuses.

Avant de réinsérer la canule, s'assurer quelle a bien été nettoyée et le cas échéant
désinfectée conformément aux dispositions suivantes.

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

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'emploi. La canule de rechange doit étre utilisée immédiatement,
avant méme de procéder au nettoyage et a la désinfection de la canule remplacée.

ATTENTION !

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

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

Une désinfection réguliére 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 les conditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous
recommandons une désinfection chimique des canules comme décrit plus bas.
Veuillez également consulter votre médecin.

ATTENTION !

Les résidus de produits de nettoyage et de désinfection sur la canule trachéale

peuvent causer des irritations des muqueuses ou d‘autres effets négatifs pour la
santé.
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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 régulierement nettoyées et remplacées en
fonction des besoins individuels du patient.

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

Pour le nettoyage des canules, utiliser une solution de lavage douce de pH neutre. Nous
recommandons d'utiliser la poudre spéciale pour le nettoyage des canules (REF. 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 protheses dentaires.
lls sont dangereux pour la santé! lls risquent, en outre, de détruire ou d’'endommager
irrémédiablement la 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 thermométre) et éviter absolument
de faire bouillir I'eau. Cela pourrait considérablement endommager la canule trachéale.

Un échauffement jusqu'a 65 °C peut rendre le matériau légérement opaque, mais ce
phénomene n'est que temporaire.

Etapes de nettoyage

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

Commencer par rincer minutieusement la canule interne et externe a I'eau courante

(voir image 9).

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

mode d’emploi des produits d’entretien.

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

canules avec panier (REF. 31200).

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

de nettoyage (voir image 10).

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

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

et de s‘endommager.

ta canule interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a coté de l'autre dans la
oite.

Immerger le panier avec les piéces 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

lorsquelle est insérée dans I'orifice trachéal.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépdts tenaces de sécrétion qui résistent au bain

de trempage, un nettoyage supplémentaire peut étre effectué avec un écouvillon spécial

(OPTIBRUSH®, REF. 31850 ou OPTIBRUSH® Plus avec pointe fibres, REF. 31855).

Uniquement utiliser I'écouvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de [‘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 nettoyee 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 a 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 |éser les muqueuses de la

trachée. La canule ne doit en aucun cas étre utilisée si elle comporte le moindre dommage.
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Le mandrin peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

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 désinfection
nécessaire.

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

Etapes de désinfection

Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180) et conformément aux instructions
du fabricant.

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.

Veiller a respecter la notice d‘utilisation du désinfectant.

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

ATTENTION !
Ces décolorations n'affectent aucunement le bon fonctionnement de la canule.

3. Stérilisation / Autoclave
Toute stérilisation est interdite.

ATTENTION !

Chauffer a plus de 65 °C, faire bouillir ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non
autorisées qui peuvent endommager les canules.

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.

Apres le nettoyage et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule interne, la
surface externe de la canule interne doit étre frottée avec de I'huile de stomie, par ex. avec
la lingette OPTIFLUID®, afin de la rendre glissante.

Pour la lubrification, utiliser uniquement I'huile pour stomies (REF 31525) ou la lingette
OPTIFLUID® (REF 31550).

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

X1. 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
aprés 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.
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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 fabricant ! Toutes les manipulations
de ce genre réalisées par des non spécialistes sur les canules trachéales 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 resultant.
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, libere 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 l|'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.

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

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

BlEl=ES AniEkcli

)

Cannula con controcannula T Conservare al riparo dalla luce solare
e
Cannula con due controcannule ?..LT Tappo di decannulazione

Cannula con tre controcannule Dispositivo medico

Controcannula con connettore di 22 mm
(KOMBI)

Controcannula con connettore di 15 mm
(UNI)

Controcannula a basso profilo

Con attacco 02

Numerosi piccoli fori in una precisa
disposizione, cosiddetta "fenestratura”
(LINGO)

Valvola fonatoria (PHON)
Fascia di fissaggio cannula inclusa
Controcannula fenestrata
Lunghezza XL

Adatto per TRM

Angolo

Diametro esterno D. E.
Diametro interno D. I.
Produttore

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per l'uso
Numero di lotto

Numero di articolo

Contenuto in pezzi

Prodotto monopaziente

Conservare in luogo asciutto
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CANNULE TRACHEALI DURAPUR®

I. PREMESSA

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

Prin|1a dilutilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni
per l‘uso!

_Cofn?ervare le istruzioni per I'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare
in futuro.

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

Le cannule tracheali Fahl® sono dispositivi medici approvati ai sensi delle disposizioni della
Legge tedesca sui dispositivi medici (MPG) e soddisfano, fra l'altro, i ,Requisiti essenziali“
ai sensi dell'Allegato | della Direttiva 93/42 CEE.

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 l'inserimento dei
prodotti avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.
L‘utilizzatore deve essere istruito dal personale specializzato sul sicuro utilizzo e
sulla corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

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!

Il 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 pud provocare danni alle vie

respiratorie.

Durante l‘inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi

irritazioni, tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sanguinamenti persistenti
tarm i Jint P di

CC e I il !

Le cannule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente

su un solo paziente.

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.

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!

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.
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Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in
sede durante una terapia con radiazioni (radioterapia), in quanto possono derivarne
fra l'altro gravi danni cutanei! Se & necessario che il paziente porti una cannula
tracheale durante una terapia con radiazioni, utilizzare esclusivamente cannule
tracheali in materiale plastico senza parti metalliche. In caso di cannule fonatorie
in materiale plastico con valvola in argento, & possibile rimuovere completamente
la valvola dalla cannula, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dalla
cannula prima di eseguire la terapia con radiazioni.

ATTENZIONE!

Inpresenzadiintense secrezioni e tendenzaallaformazione di tessuto digranulazione,
durante una radioterapia o in caso di intensa ostruzione e consigliabile Iimpiego
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 put rendere necessaria la rimozione della cannula;
eventuali contaminazioni possono causare anche infezioni che richiedono Iimpiego di
antibiotici.

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

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente é allergico al materiale utilizzato.

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 PRECAUZIONALI

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

L'adattatore UNI delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato per collegare
esclusivamente accessori con attacco di 15 mm in modo da escludere un distacco
accidentale dell'accessorio o un danneggiamento della cannula.

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

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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.

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.

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

La tabella con le corrispondenti misure € riportata in appendice.
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L'‘estremita della cannula e arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa
tracheale.

Due fori laterali consentono I'inserimento di una fascia di fissaggio della cannula.

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).

Cio & ammesso tuttavia solo per cannule tracheali senza parti metalliche.

Nel caso di cannule fonatorie con valvola in argento, & possibile rimuovere completamente
la valvola dalla cannula, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dalla cannula
prima di eseguire l'irradiazione.

1. Placca della cannula

Sulla placca della cannula é riportata l'indicazione della 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 I'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.

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 I'applicazione di cosiddetti nasi
artificiali (filtri per lo scambio di calore-umidita).

Un connettore standard da 15 mm consente un sicuro fissaggio con il necessario accessorio.
L‘adattatore combinato di 22 mm permette anche di fissare sistemi di filtri e valvole
compatibili con attacco di 22 mm, ad esempio la valvola di fonazione HUMIDOPHONE® con
funzione filtrante (art. n° 46480), il naso artificiale Humidotwin® (art. n° 46460), la valvola
di fonazione COMBIPHON® (art. n° 27131), la cassetta filtrante con HME Laryvox® (art. n°
49800).

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

4. Controcannula

In base alle specifiche, le controcannule possono essere provviste 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.

La pratica chiusura a scatto con due ganci di innesto applicati sulla cannula consente il
sicuro fissaggio della controcannula.

Per rimuovere la controcannula esercitare una lieve pressione in modo da sbloccare i ganci
di innesto sulla cannula (fig. 17). A questo punto, tenere ferma la cannula con una mano e
sfilare la controcannula con I'altra mano (fig. 18).

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

La valvola di fonazione O2 & provvista anche di un raccordo per ossigeno applicato
lateralmente sull'alloggiamento.

Tale raccordo consente la connessione di un tubo di collegamento e, quindi, di una fonte
di ossigeno.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione in argento, € possibile staccare la
valvola di fonazione dalla controcannula mediante una leggera rotazione in senso antiorario
(in stato inserito sul lato paziente) e una delicata trazione.

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

Per il paziente

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, poiché la cannula non & un prodotto sterile!

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.

AVVERTENZA

| pazienti devono essere istruiti dal personale specializzato qualificato sull'utilizzo
sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

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, far scivolare una compressa tracheale, ad es. SENSOTRACH® DUO
(art. n° 30608) o SENSOTRACH® 3-Plus (art. n° 30780) sul tubo della cannula.

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi l'inserimento
in trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale
OPTIFLUID® (art. n° 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell‘clio stomale sul
tubo della cannula (vedere fig. 4a e 4b).

Se si esegue personalmente l'inserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare
I'operazione eseguendola davanti ad uno specchio.

Durante linserimento, tenere ferma la cannula tracheale Fahl® con una mano in
corrispondenza della placca (vedere fig. 5).
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Con la mano libera & possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare
l'inserimento dell’estremita della cannula nel foro per la respirazione.

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari (Dilatatore
tracheale, art. n° 35500), che consentono una dilatazione uniforme e conservativa
del tracheostoma, ad es. anche in casi d'emergenza quando si verifica un collasso
tracheostomale (vedere fig. 6).

Quando si utilizza uno strumento ausiliario di dilatazione, accertarsi che la cannula non
venga danneggiata per effetto dell‘attrito.

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

Far avanzare la cannula allinterno della trachea.

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

Nel caso in cui venga utilizzato un otturatore, rimuoverlo immediatamente dalla cannula
tracheale.

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 tracheostomica o I'HME (scambiatore di calore-
umidita).

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia
percutanea, dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula é possibile che lo stoma
collassi, compromettendo I‘apporto d‘aria. In questi casi occorre disporre
tempestivamente di una nuova cannula da inserire nel tracheostoma. Per dilatare il
tracheostoma e garantire temporaneamente I‘apporto d‘aria puo essere utilizzato un
dilatatore tracheale (art. n° 35500).

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

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

Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

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.

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
imn:edi?tamente, 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.
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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.

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, é. possibile anche pulire la cannula mediante disipfeziqne 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 I'acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cio potrebbe provocare
notevoli danni alla cannula tracheale.

Il riscaldamento fino a 65 °C pud rendere il materiale leggermente opaco; tale effetto
scompare dopo un qualche tempo.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

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 I'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 sull'inserto forato del contenitore per la pulizia delle
cannule. Se si puliscono pit 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 piu 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 @Pemale 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.
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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.
L‘otturatore puo essere pulito esattamente come la cannula tracheale.

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando
speciali disinfettanti chimici.

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 di ricovero (ad es. cliniche, case di cura e / o altri istituti in ambito sanitario) per
limitare il rischio di infezione.

PRUDENZA

Se e necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da
un‘accurata pulizia.

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

Operazioni di disinfezione

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 allambito di utilizzo e allo
spettro d'azione del prodotto.

Osservare le istruzioni per l'uso del disinfettante.

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

ATTENZIONE!
Eventuali scolorimenti non compromettono comunque la funzionalita della cannula.

3. Sterilizzazione / Autoclave
E vietata qualsiasi procedura di sterilizzazione.

ATTENZIONE!
Il riscaldamento oltre 65°C, il trattamento con acqua bollente o la sterilizzazione a
vapore non sono procedimenti ammessi, perché danneggiano 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, ad es. con le salviette imbevute di olio stomale OPTIFLUID®.

Come lubrificante utilizzare esclusivamente Olio stomale (art. n° 31525) o le salviette
imbevute di olio stomale OPTIFLUID® (art. n° 31550).

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di tenere a
disposizione almeno due cannule di ricambio.
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XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti monopaziente.

Dopo l'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 l'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 |'apertura della confezione, ma immediatamente in presenza di danneggiamenti
o fenomeni simili. In questi casi la cannula non deve pil 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. AVWVERTENZE 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.

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

Qualora dovessero verificarsi_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 |'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.
DURAPUR® & 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 con 1 canula interna T Almacenar protegido de la luz solar
e
Canula externa con 2 canulas internas ?..LT Obturador de descanulacion

Canula externa con 3 canulas internas Producto sanitario

Canula interna con conector de 22 mm
(KOMBI)

Canula interna con conector de 15
mm (UNI)

Canula interna con perfil plano

Con puerto de oxigeno

Perforaciones de pequefio tamafio con
una disposicion especifica en el centro
del tubo; fenestracion en tamiz (LINGO)

Valvula fonatoria (PHON)
Cinta de fijacién de la canula incluida

Canula interna fenestrada

Longitud XL

Compatible con resonancia Magnética
Angulo

Diametro exterior D. E.

Diametro interior D. I.

Fabricante

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Designacion de lote
Numero de pedido

Contenido en unidades

BlEl=ES AniEkcli

Producto para un Unico paciente

Guardar en un lugar seco

)
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DURAPUR® CANULA TRAQUEAL

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 facilmente accesible para poder consultarlas
en el futuro.

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

Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios segun las disposiciones de la MPG
(ley alemana sobre productos médicos) y cumplen, entre otras cosas, los ,Requisitos
esenciales” de acuerdo con el Anexo | de la Directiva 93/42 CEE.

Il. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

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

El usuario debe haber sido instruido por personal especializado con respecto a la
manipulacién correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

Las cénulas 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 traqueotomizados que conservan la laringe o pacientes laringectomizados
portadores de una protesis fonatoria.

lll. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con
respecto a la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.
Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ninglin 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 entraiar peligro para las
vias aéreas.

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

Las canulas traqueales son productos para un Unico paciente y por consiguiente
estan previstos para utilizarse en un solo paciente.

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

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.

JATENCION!

Las canulas traqueales con funcion de habla solamente se recomiendan en pacientes
traqueotomizados con secreciones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos
patolégicos.
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jLas canulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ningtn
caso durante una radioterapia (radiografia), ya que puede provocar, por ejemplo,
graves lesiones en la piel! Si es necesario el uso de una canula traqueal durante
la radioterapia, deben emplearse unicamente canulas traqueales de plastico sin
componentes metalicos. En las canulas de plastico con valvula de fonacion de plata
la valvula puede desmontarse por completo de la canula, antes de la radioterapia,
sacando de la canula exterior la canula interior con valvula de fonacién.
JATENCION!

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

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 antibiéticos.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto
deberan ser extraidos por un médico. Si la canula estd obstruida por segregacion, se
debera extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

JATENCION!

Durante la ventilacion sol 1te utilice delos de canulas con tamiz o ventana tras
consultarlo con el médico responsable del tratamiento.

JATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacion no deben ser utilizadas en ningtn
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 UNI de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® solo se deben
insertar accesorios con conexion de 15 mm para evitar que los accesorios se suelten por
descuido o excluir dafios de la canula.

En el adaptador combinado de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® sélo 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

Las canulas traqueales estan formadas por plasticos termosensibles de calidad médica que
muestran a la temperatura corporal sus propiedades 6ptimas de producto.

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

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

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

Las canulas traqueales, cuando se utilizan y conservan de forma adecuada, especialmente
observando las instrucciones de utilizacién, limpieza, desinfeccion y conservacion recogidas
en las instrucciones generales de uso, tienen una vida util prevista de tres a seis meses.
Encontrara la tabla de tamafos correspondiente en el anexo.

La punta de la canula es redondeada para evitar posibles irritaciones de la mucosa traqueal.
Dos ojales de sujecion laterales permiten fijar una cinta de fijacién de la canula.

42



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 cénulas con valvula de fonacion de plata la valvula puede desmontarse por completo
de la canula antes de la radioterapia, extrayendo de la canula exterior la canula interior con
valvula de fonacion.

1. Escudo de la canula

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

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

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

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijaciéon de la
canula para fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

Se debe prestar atencion 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.

2. Conectores/adaptadores

Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles de canulas.
Las posibilidades de utilizaciéon en cada caso dependen del cuadro clinico, p. €j. 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).

Un conector estandar de 15 mm permite la conexidn segura con los accesorios necesarios.
El adaptador combinado de 22 mm también permite la fijacion de sistemas de filtros y de
valvulas con conexion de 22 mm compatibles, p. ej. la valvula fonatoria HUMIDOPHONE®
con funcion de filtro (REF 46480), la nariz artificial Humidotwin® (REF 46460), la valvula
fonatoria COMBIPHON® (REF 27131) o chasis de filtro HME (intercambiador de calor y
humedad) Laryvox® (REF 49800).

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.

4. Canula interior

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

El practico cierre enclavable con dos ganchos de enclavamiento fijados a la canula exterior
sirve para sujetar firmemente la canula interior.

Extraiga la canula interior de la exterior ejerciendo una leve traccion y soltando los ganchos
de enclavamiento en la canula exterior (figura 17). Ahora sujete con una mano la canula
exterior y con la otra saque la canula interior (figura 18).

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

4.1 Valvula de fonacién
Las canulas traqueales de fonacién (LINGO-PHON) con valvula de fonacién se utilizan

después de una traqueotomia con conservacion total o parcial de la laringe, y permiten
hablar al usuario.
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La valvula de fonacion O2 dispone adicionalmente de un conector para el oxigeno montado
en un lado de la carcasa.

Este permite conectar un tubo de union y por consiguiente, la combinacion con una fuente
de oxigeno.

En las canulas traqueales con valvula de fonacion de plata, la valvula de fonacion se puede
soltar de la canula interior girdndola en contra del sentido horario (estando aplicada y vista
por paciente) y ejerciendo una leve traccion.

VIIl. 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 conexién correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe
elegir una canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

La canula interior puede retirarse en cualquier momento para aumentar la entrada de aire
o para la limpieza. Esto puede ser necesario p.ej. si la canula esta obstruida por restos de
secreciones que no puedan eliminarse tosiendo o0 no puedan ser aspirados.

Para el paciente

JATENCION!

?orrrl\pruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha
echa.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafos externos ni componentes
sueltos.

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

Las cénulas traqueales deben limpiarse a fondo antes de cada uso. Se recomienda limpiar
la canula también antes de su primera utilizacion, jporque no se trata 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 debera 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
dafos, ya que estos podrian afectar a la capacidad de funcionamiento o lesionar las
mucosas traqueales.

No seguir utilizando en ninglin caso canulas traqueales dafadas.

ADVERTENCIA
Los pacientes deben haber sido instruidos por personal debidamente formado con
respecto a la manipulacion segura de las canulas traqueales Fahl®.

1. Insercién 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 continuacion se coloca una compresa traqueal, p. ej. SENSOTRACH® DUO (REF 30608)
o SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780), sobre el tubo de la canula.

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este
modo su insercién en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita
impregnada con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550) para garantizar una
distribucion uniforme del aceite por el tubo de la canula (ver Imagenes 4a y 4b).

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

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

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

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal
REF 35500), 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).
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Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafar la canula por
friccion.

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de
inspiracion (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen
7)

Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

Cuando haya introducido la canula un poco mas en la trdquea puede volver a erguir la
cabeza.

Si utiliza un obturador, extraigalo inmediatamente de la canula traqueal.

Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacién 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 accesorios, como p. €j.
la valvula de traqueostoma o el HME (intercambiador de calor y humedad).

JATENCION!

En caso de traqueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por puncién, por
dilatacion), el estoma puede colapsarse al extraer la canula y afectar asi al suministro
de aire. En ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e
insertarse. Para asegurar provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un
dilatador traqueal (REF 35500).

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

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

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

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

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, o 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.

JATENCION!

jPara 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 segln sus
necesidades personales.

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

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

{ATENCION!

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.
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Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al
llevar a cabo la desinfeccion 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.

1.Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periodicamente segin las
necesidades individuales del paciente.

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

Para limpiar la canula puede utilizarse una locion 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 cénulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados
por el fabricante de la canula. No utilice en ninguin caso productos de limpieza domésticos
agresivos, alcohol de alta graduacién o productos para limpieza de prétesis dentales.
jExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafnarse.
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 (controélela
mediante un termémetro) y evite en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafar
considerablemente la canula traqueal.

El calentamiento hasta 65 °C puede producir un ligero enturbiamiento del material que
volvera a desaparecer tras cierto tiempo.

Pasos de limpieza

Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios insertados.
Limpie en primer lugar la canula interior y la exterior meticulosamente bajo agua corriente
(ver Imagen 9).

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 contaminacién
de la solucién de limpieza (ver Imagen 10

Coloque so6lo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias
canulas a la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafien.
Puede colocar asi 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 ningun 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 s6lo 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 fonacién, la valvula debe soltarse previamente de
la canula interior. La propia valvula no debe Ilmplarse con el cepillo, ya que podria resultar
dafnada o romperse.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero
fisiolégico estéril (solucion de NaCl al 0,9%).

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

46



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 ningtin
caso.

El obturador se puede limpiar del mismo modo que la canula traqueal.

2. Instrucciones para la desinfeccién quimica

Es posible realizar una desinfeccién 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.

PRECAUCION

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ningun caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias
fuertes o derivados fendlicos. Esto podria provocar dafos importantes o incluso la
destruccion de la 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.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

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

JATENCION!
Las decoloraciones no afectan al funcionamiento de la canula.

3. Esterilizacion / Esterilizacion en autoclave
En ningln caso esta permitida una esterilizacion.

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, por ejemplo, con toallitas impregnadas con aceite para estoma
OPTIFLUID®.

Utilice como lubricante exclusivamente el aceite para estoma {REF 31525) o las
toallitas impregnadas con aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

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, desinfeccion 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 dtil de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. ej. la
composicion de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden
ser determinantes.
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La vida util maxima no se prolonga si la canula se utiliza de forma intermitente (p. ej.
alternandola con otras canulas en el marco de los intervalos de limpieza).

Las canulas pueden utilizarse durante un maximo de seis meses 0 como maximo seis
meses después de abrir el envase, y si presentan dafos deben sustituirse inmediatamente,
no volver a utilizarse y eliminarse correctamente.

JATENCION!

jCualquier modificacion de las canulas, especialmente los acortamientos y los
tamices, asi como cualquier reparacion en las mismas sélo deben ser realizados por
el fabricante de las canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente
por escrito! Los 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 dafios 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 canulas, como a todos los dafios
consecuentes por esta causa.

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el
apartado Xl y/o el uso, la utilizacién, el cuidado (limpieza y 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.

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

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

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

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

Canula exterior € uma canula interior T Sol‘;::g:r num local protegido dos raios
N

Canula exterior e duas canulas ?i?
interiores 0

Canula exterior e trés canulas interiores Dispositivo médico

Obturador

Canula interior co conector de 22mm
(KOMBI)

Canula interior com conector de 15mm
(UNI)

Canula interior de baixo perfil

Com suporte para oxigénio

Varios pequenos orificios de
fenestracéao disposto no centro da
canula, designados por fenestragao
multipla (LINGO)

Valvula fonatéria (PHON)
Faixa de fixagéo incluida
Canula interior fenestrada
Comprimento XL
Compativel com MRT
Angulo

Diametro externo D. E.
Diametro interno D. I.
Fabricante

Pode ser utilizado até
Observar as instrugdes de utilizagdo
Designacéo do lote
Numero de encomenda

Contetido em unidades

Produto destinado a um Unico paciente

@) Guardar em local seco
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CANULA DE TRAQUEOSTOMIA DURAPUR®

1. PREFACIO

Estas instrugdes sdo aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas
instrugdes de utilizagdo 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 instrugées
de utilizagao!

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

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

As canulas de traqueostomia Fahl® sao produtos médicos em conformidade com a Lei dos
Produtos Médicos (Medizinproduktegesetz (MPG) e cumprem os ,Requisitos essenciais*
segundo o Anexo | da Directiva 93/42/CEE.

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

A primeira selecgao, utilizagédo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente
formado ou a pessoal médico especializado com a respectiva formag&o.

O utilizador devera ter sido instruido por um profissional na forma de lidar com
canulas Fahl® e a utiliza-las com seguranga.

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

As canulas de traqueostomia Fahl® na variante LINGO sao concebidas, exclusivamente,
para pacientes traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados
com valcula-Shunt (prétese fonatéria).

lll. AVISOS

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

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

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

As canulas de traqueostomia que estiverem danificadas ndao podem ser usadas,
tendo de ser eliminadas imediatamente. A utilizagao de uma canula defeituosa pode
representar um risco de lesdo das vias respiratorias.

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surgir irritagoes,
tosse ou ligeiras hemorragias. Em caso de hemorragias persistentes consulte
imediatamente o seu médico!

As canulas de traqueostomia sao dispositivos de uso Unico, destinando-se, portanto,
a apenas um paciente.

As canulas de traqueostomia ndo devem ser usadas durante tratamentos com laser
(terapia de laser) ou dispositivos electrocirurgicos. Na eventualidade de um raio
laser incidir sobre a canula, ndo é de excluir a hipotese de esta ficar danificada em
resultado disso.

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

ATENGAO!
As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo sao recomendaveis apenas
para pessoas traqueostomizadas com secregées normais e mucosa sa.
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As canulas de traqueostomia com pegas metalicas ndo podem ser utilizadas durante
uma terapia de radiagdo (radioterapia), uma vez que podem provocar, por exemplo,
lesdes cutaneas graves! Caso seja necessario utilizar uma canula de traqueostomia
durante a terapia de radiacao, utilize exclusivamente canulas de traqueostomia de
plastico sem pecgas metalicas. Nas canulas de fonagédo de plastico com valvula em
prata, esta pode ser removida completamente da canula, retirando a canula interna
com a valvula de fonagao da canula externa antes da exposicao.

ATENGAO!

Em caso de forte secrecdo, tendéncia para tecido granulado, durante uma
radioterapia ou incrustagées, uma canula com perfuragdes so6 é recomendavel desde
que seja regularmente controlada por um médico e se os intervalos de troca forem
mais reduzidos (em regra, semanais), uma vez que a perfuragdo da canula externa
pode favorecer a formacgao de tecido granulado.

IV. COMPLICACOES

A utilizagéo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagoes:

Qualquer contaminagdo do estoma com impurezas pode exigir a remogao da canula.
As impurezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de
antibioticos.

A inalagao acidental de uma canula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a
remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula estar obstruida por secregoes,
devem ser removidos e limpos.

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

ATENGAO!
Durante a ventilagdo as variantes perfuradas/fenestradas das cénulas 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 canula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico
especializado com a respectiva formagao.

No adaptador UNI das variantes das céanulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser
inseridos produtos auxiliares com um conector de 15 mm, a fim de excluir a perda acidental
do acessorio ou a danificagdo da canula.

No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® sé 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 a
méo pelo menos duas canulas de substituico.

Nao proceda a quaisquer alteracdes, reparagdes ou modificacbes da canula de
traqueostomia nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagao,
os dispositivos tém de ser eliminados da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As céanulas 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 canulas de traqueostomia Fahl® s&o dispositivos médicos reutilizaveis para uso Unico
num paciente.

As canulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca
por outro.

Em condi¢gdes de utilizagdo e manutengdo adequadas, nomeadamente, quando forem
observadas as indicacdes de utilizacdo, limpeza, desinfeccdo e manutengao constantes
nas instrugdes de utilizagdo, as canulas de traqueostomia tém uma esperanca de vida util
de trés a seis meses.
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As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

A ponta da canula é arredondada, a fim de prevenir irritagdes da mucosa na traqueia.
Dois ilhoses de fixagao laterais permitem prender uma faixa de fixagéo.

Para evitar pontos de pressdo ou a formacéo de tecido granulado na traqueia, pode ser
aconselhavel, introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a
ponta da cénula 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 s6 é aplicavel a canulas de traqueostomia sem pegas metdlicas.

Nas canulas de fonagcdo com valvula em prata, esta pode ser removida completamente
da céanula, retirando a canula interna com a valvula de fonacédo da canula externa antes
da exposigao.

1. Placa da canula

Na placa da canula é indicado o tamanho.

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

Cada canula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixagdo é acompanhada ainda por uma
faixa de fixagao. A faixa de fixagao prende a canula de traqueostomia ao pescogo.
Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagao da faixa de fixagao
sempre que a prenda ou remova da canula de traqueostomia.

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 fixagéo, a canula n&o altera a sua
posigao.

2. Conectores/Adaptadores

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

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

Um conector padrdo de 15 mm permite a ligagdo segura ao acessoério necessario.

O adaptador combinado de 22 mm também permite a fixagdo de sistemas de filtros e
valvulas compativeis com adaptadores de 22 mm - por exemplo vélvula de fonagéo
HUMIDOPHONE® com funcéo de filtragem (REF 46480), nariz artificial Humidotwin® (REF
46460), valvula de fonagdo COMBIPHON® (REF 27131), cassetes de filtro Laryvox® HME
(permutador de calor e humidade, REF 49800).

3. Tubo da canula

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

4. Canula interior

Conforme a especificagdo, as canulas internas estdo 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 sao facilmente removiveis da canula externa e em caso de necessidade
(por exemplo, falta de ar) permitem aumentar rapidamente o fornecimento de ar.

O prético fecho de encaixe com dois ganchos de encaixe na canula externa destina-se a
fixacdo segura da canula interna.

Remova a céanula interna da canula externa soltando os ganchos de encaixe na canula
externa e puxando ligeiramente (Fig. 17). Com uma das maos fixe agora a canula externa
e com a outra puxe a canula interna para fora (Fig. 18).

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

4.1 Valvulas de fonagao

As céanulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com vaélvula de fonagdo séo
introduzidas apds uma traqueostomia com a laringe total ou parcialmente preservada e dao
ao utilizador a possibilidade de falar.

52



A valvula de fonagao O2 dispde adicionalmente de um bocal de oxigénio fixado lateralmente
no corpo.

Este permite conectar um tubo de ligagdo e, por conseguinte, a combinagdo com uma
fonte de oxigénio.

Nas canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo de prata, a valvula de fonagao
pode ser destacada da canula interna, puxando e rodando-a ligeiramente ao contrario dos
ponteiros do relégio (no estado inserido visto do lado do paciente).

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 formagao.

Para garantir o posicionamento ideal e, por conseguinte, a melhor inalagéo e exalagdo
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 secregdes que ndo podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de
possibilidade de aspiragao.

Para o paciente

ATENGAO!

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Nao use o producto apds essa data.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes 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 uma vez que
nao se trata de um produto estéril!

Preste atengdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se
necessario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposigoes.

Se se depositarem secregdes no lumen da canula de traqueostomia Fahl®, que nao 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 lesées
nas mucosas da traqueia.

Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

AVISO
Os pacientes deverao ter sido instruidos por pessoal médico especializado com a
respgctiva formagéo sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia
Fahl®.

1. Insergao da canula

Passos de aplicacao para a insergao 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 cénula uma compressa traqueal, por exemplo,
SENSOTRACH® DUO (REF 30608) ou SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim,
a insergd@o na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de dleo
de estoma OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribuigdo uniforme do éleo de
estoma no tubo da canula (ver figs. 4a e 4b).

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

Para inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma méo pela placa da canula
(ver figura 5).

Com a mao livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta
da canula passe melhor na abertura de respiragao.
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Também estdo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma
(alargador do estoma REF 35500), 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 atengéo
para ndo danificar a canula por fricgdo.

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao inspirar), a canula cuidadosamente no
traqueostoma e incline simultaneamente a cabega ligeiramente para tras (ver figura 7).
Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

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

Caso seja usado um obturador, este deve ser removido imediatamente da canula de
traqueostomia.

As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixag&o especial
para cénulas. Esta estabiliza a canula e asse%ura assim um posicionamento seguro da
canula de traqueostomia no traqueostoma (ver figura 1).

2. Remocgao da canula

CUIDADO

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

ATENGAO!

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungéo
ou dilatagao), este pode colapsar apés a remogao da canula comprometendo assim o
fornecimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugao
rapida. O alargador do traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar
temporariamente o fornecimento de ar.

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

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

Passos de aplicagédo para a remogéao das canulas de traqueostomia Fahl®:

O processo de remogdo 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.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suasAcénuIas
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 instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem
ser asseguradas as vias respiratérias e uma canula de substituicao deve estar
preparada para a insergao. A canula de substituicdo deve ser inserida de imediato,
ainda antes de comegar com a limpeza e desinfegao da canula trocada.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas nao pode ser usada uma maquina de lavar loica, 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
desinfecgbes adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em
conformidade com as suas necessidades pessoais.

Uma desinfecgdo regular é necessaria apenas por razdes médicas e por indicagdo do
meédico. Pelo motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratdrias superiores
néo estéo livres de germes.
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Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e
outros), que impliqguem um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal nado é
o suficiente para satisfazer os requisitos de higiene especiais para prevengao de
infecgoes. Recomendamos uma desinfecgao quimica das canulas de acordo com o
procedimento descrito mais abaixo. Consulte o seu médico assistente.

ATENGAO!

Residuos de produtos de limpeza ou de desinfectantes na canula de traqueostomia

podem provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a satde de outra forma.

As canulas de traqueostomia sao 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 solugdo usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 8).

é—\s fsolugées usadas para a limpeza e a desinfeccdo devem ser preparadas diariamente
e fresco.

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 logéo 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 ndo autorizados
pelo fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um
grau elevado ou produtos de limpeza para proteses dentarias.

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

Alternativamente também é possivel uma limpeza da canula por desinfecgao térmica a
no max. 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 &gua a ferver. A canula de traqueostomia poderia sofrer
danos consideraveis.

O aquecimento até 65 °C pode originar uma ligeira turvagdo do material que passado algum
tempo desaparece.

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente
inseridos.

Primeiro, passe muito bem as canulas interna e externa por agua corrente (ver Fig. 9).
Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugéo de limpeza e siga as instrugoes
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
solugdo de limpeza e a respectiva contaminagao (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de
canulas. Ao limpar varias canulas de uma sé 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 é mergulhado na solugao
de limpeza preparada.

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

Caso seja necessario, por ex., no caso de nao ter sido possivel remover restos de secregdes
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 sé deve ser usada depois de a
canula ter sido removida e estar fora do traqueostoma.

}.nsira ?ﬁscova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver
igura 11).
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Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado
para ndo danificar o material macio da canula.

No caso de cénulas de traqueostomia com valvula de fonag&o deve soltar-se primeiro a
vélvula da canula interna. A prépria valvula nao pode ser limpa com a escova, uma vez que
pode ser danificada ou partida.

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

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n&o 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 danificagdo, em circunstancia nenhuma, a
canula deve ser usada.

O obturador pode ser limpo da mesma forma como a canula de traqueostomia.

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 situagao de cuidados médicos em questéo.

Regra geral, a desinfecéo é indicada para evitar infe¢des cruzadas e em caso de utilizagdo
em areas de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude)
para limitar os riscos de infegao.

CUIDADO

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

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

Passos de desinfecgido

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

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

Observe as instrugdes de utilizagao do desinfectante.

Apos a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n&o largue pélos.
ATENGAO!

A descoloragao nao prejudica o funcionamento da canula.

3. Esterilizagao/Autoclavagao

Nenhum tipo de esterilizagao é permitido.

ATENGAO!

O aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagdo a vapor nao sao
permitidos e dio origem a danificagcdo 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 desinfecgao e da secagem da canula interna,
a superficie exterior da canula interna deve ser tratada com é6leo de estoma, por
exemplo, com um toalhete de 6leo de estoma OPTIFLUID®, para facilitar a introdugao.
Utilize como lubrificante apenas o 6leo para estoma (REF 31525) ou o toalhete com
oleo para estoma OPTIFLUID® (REF 31550).

Para assegurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo
menos, duas canulas de substituigdo em stock.
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XI. VIDA UTIL

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

Em condigdes de utilizagdo e manutencdo adequadas, nomeadamente, quando forem
observadas as indicagdes de utilizagéo, limpeza, desinfeccdo e manutencao constantes
nas instrugdes de utilizagdo, apds a abertura da embalagem as canulas de traqueostomia
tém uma esperanga de vida Util de trés a seis meses.

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

A durabilidade maxima n&o é prolongada se a utilizagio 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
esteéril - contudo, em caso_de danificagdes ou situagdes semelhantes, de imediato - &
necessaria a sua substitui¢ao; as canulas nao podem continuar, tendo de ser eliminadas
correctamente.

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragdes, assim
como reparagdes na canula, sé pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por
empresas expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos
pouco profissionais efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar
lesdes 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 alteragdes arbitrarias dos produtos ou sua
utilizagéo, conservagao, e/ou manuseamento incorrectos.

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

Em caso de utilizagdo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagdo
indicado no numero X| e/ou em caso de utilizacdo, aplicagdo, manutencéo (limpeza,
desinfecgao) ou conservacédo da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas
instrugcdes de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertriecb 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 sdo regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigdes
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.

DURAPUR® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia,
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 T Droog bewaren

Buitencanule met één binnencanule i;i/i Beschermen tegen zonlicht
Buitencanule met twee binnencanules Medisch product

Buitencanule met drie binnencanules
Binnencanule met 22 mm-connector
(KOMBI)

Binnencanule met 15 mm-connector
(UNI)

Binnencanule met low profile (vlakke
uitvoering)
Met zuurstofaansluiting (O2 support)

Meerdere kleine zeef-gaatjes in een
specifieke rangschikking in het midden
van de buitencanule, de zogenoemde
“zeef' (LINGO)

Spreekventiel (PHON)

Inclusief canuledraagband
Buitencanule gefenestreerd
Lengte XL

Geschikt voor MRT

Hoek

Uitwendige diameter (U.D.)

Inwendige diameter (I.D.)

“ Fabrikant

g Te gebruiken tot
I:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Batchcode

Artikelnummer

é Inhoud (aantal stuks)

@) Voor gebruik bij één patiént
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DURAPUR® 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!

De Fahl®tracheacanules zijn medische producten in de zin van de Duitse wet voor
medische producten (MPG) en voldoen aan de ,fundamentele eisen” van Bijlage | van de
Richtlijn 93/42 EEG.

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 gebruiker moet door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en
het veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

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

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

1ll. 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.

Beschadigde tracheacanules 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 lichte bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een
arts raadplegen!

Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiént en mogen daarom
maar bij één enkele patiént worden gebruikt worden.

De tracheacanules mogen niet tijdens een behandeling met een laser (lasertherapie)
of elektrochirurgische apparaten worden gebruikt. Als de laserstraal de canule raakt,
kunnen beschadigingen niet worden uitgesloten.

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!
Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten
met tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.
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Tracheacanules metmetalen delenmogenin geen gevaltijdens een bestralingstherapie
(radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden
veroorzaakt! Indien het noodzakelijk is dat er tijdens de bestralingstherapie een
tracheacanule wordt gedragen, gebruik dan uitsluitend tracheacanules van kunststof
zonder metalen delen. Bij spreekventielcanules van kunststof met zilveren ventiel
kan het ventiel compleet van de canule worden verwijderd door de binnencanule met
spreekventiel voor de bestralingstherapie uit de buitencanule 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.

V. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

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 complicaties kunnen
ontstaan die zelfs tot verstikking kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

De juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel
bepaald worden.

In de UNI-adapters van de Fahl®-tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een
aansluiting van 15 mm gebruikt worden om het per ongeluk losraken van de accessoires of
beschadiging van de canules uit te sluiten.

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.
VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De tracheacanules bestaan uit temperatuurgevoelige, medische kunststoffen, die bij
lichaamstemperatuur hun optimale producteigenschappen ontwikkelen.

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

Fahl®-tracheacanules zijn medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar
uitsluitend bij één patiént.

De Fahl®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere
patiént worden gebruikt.

De 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 bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.
Met behulp van twee bevestigingsogen aan de zijkant kan een canuledraagband worden
bevestigd.
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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 spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel compleet van de canule worden
ve?]wiljderd door de binnencanule met spreekventiel voér de bestraling uit de buitencanule
te halen.

1. Canuleschild

Op het canuleschild staat de maat 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 bijbehorende 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.

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.

Een 15 mm-standaardconnector maakt de veilige aansluiting van de vereiste accessoires
mogelijk.

Met behulp van de 22 mm lange combi-adapter kunnen ook compatibele filter- en
ventielsystemen met een houder van 22 mm worden aangesloten, bijv. HUMIDOPHONE®
spreekventiel met filterfunctie (ref. 46480), Humidotwin® kunstmatige neus (ref. 46460),
COMBIPHON?® spreekventiel (REF 27131), Laryvox® HME filtercassettes (ref. 49800).

3. Canulebuis
De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.

4. Binnencanule

De binnencanules zijn afhankelik 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.

De praktische kliksluiting met twee aan de buitencanule aangebrachte vastklikhaken dient
voor het stevig bevestigen van de binnencanule.

Verwijder de binnencanule onder lichte trekkracht uit de buitencanule door de vastklikhaken
aan de buitencanule los te maken (afbeelding 17). Fixeer nu met uw ene hand de
buitencanule en trek met uw andere hand de binnencanule eruit (afbeelding 18).
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.

Het O2-spreekventiel beschikt daarnaast over een zuurstofaansluiting aan de zijkant van
de behuizing.

Hierop kan een verbindingsslang worden aangesloten, waardoor combinatie met een
zuurstofbron mogelijk is.
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Bij tracheacanules met zilveren spreekventiel kan het spreekventiel van de binnencanule
worden losgemaakt door het iets linksom te draaien (in geplaatste toestand vanuit de patiént
gezien) en er licht aan te trekken.

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!

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na
deze datum.

Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare beschadigingen en loszittende
onderdelen.

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze
op ter controle.

Tracheacanules moeten telkens voor het plaatsen grondig worden gereinigd. Ook voor het
eerste gebruik van de canule wordt reiniging aanbevolen, aangezien het hier niet om een
steriel product gaat!

Let er op dat de canule in elk geval vooér het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Als zich secreet in het lumen van de Fahl®-tracheacanule vastzet, dat niet weg kan worden
gehoest of door afzuigen kan worden verwijderd, moet de canule verwijderd en gereinigd
worden.

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de 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.

WAARSCHUWING
Patiénten moeten van geschoold deskundig personeel instructies hebben ontvangen
over de veilige omgang en het veilige gebruik van de Fahl®tracheacanules.

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 tracheacompres, bv. de SENSOTRACH® DUO (ref. 30608) of de
SENSOTRACH® 3-Plus (ref. 30780) op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanules te verhogen en daardoor het inschuiven 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).

Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de Fahl®-tracheacanules voor
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
(tracheospreider ref. 35500), 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.

Eadéat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop
ouden.

Als een obturator wordt gebrukt, moet deze direct uit de tracheabuis worden verwijderd.

Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd.

Deze stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de

tracheostoma blijft zitten (zie afb. 1).

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG
Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars)
moeten worden verwijderd voordat de Fahl®tracheacanules worden verwijderd.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie- of dilatatietracheostoma)
kan deze na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en
daardoor de luchttoevoer belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule
bij de hand 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.

Let er op dat de canule in elk geval voor het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Stappen voor het verwijderen van de Fahl®-tracheacanules:

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden
ebog%gn. ;f’ak de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast
zie afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTI

Om hygiénische redenen 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 canules mag geen vaatwasser, stoomtoestel, magnetron,
wasmachine of iets dergelijks worden gebruikt!

Let erop dat het persoonlijke 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 bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een
verhoogd risico op hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen 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).
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De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet dagelijks opnieuw worden
gemaakt.

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.

De verwarming tot 65 °C kan een lichte vertroebeling van het materiaal veroorzaken; deze
verdwijnt echter weer na enige tijd.

Reinigingsstappen

Voor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

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.
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De obturator kan op dezelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd.

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.

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.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden
afgedroogd.

LET OP!

Verkleuringen tasten de functie van de canules niet aan.

3. Sterilisatie/autoclaveren
Sterilisatie is op geen enkele wijze toegestaan.

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 reiniging en evt. desinfectie en droging van de binnencanule moet het
buitenopperviak van de binnencanule door insmeren met stomaolie, bijv. het
OPTIFLUID® stomaoliedoek, weer glijbaar worden gemaakt.

Gebruik als glijmiddel uitsluitend stomaolie (ref. 31525) of het OPTIFLUID®-
stomaoliedoekje (ref. 31550).

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.

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).
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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! Ondeskundig
uitgevoerde werkzaamheden 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 X| 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.

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 Alcg’emene 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.

DURAPUR®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 T Foérvaras torrt
Med en innerkanyl i.ii Ljuskansligt

Med tva innerkanyler Medicinteknisk produkt

Med tre innerkanyler

Innerkanyl med 22 mm anslutning
(KOMBI)

Innerkanyl med 15 mm anslutning (UNI)

Innerkanyl med lag profil

Med O2-anslutning

Flera sma hal i en specifik ordning, ett
sa kallad sil (LINGO)

Talventil (PHON)
Kanylband inkluderat
Perforerad innerkanyl
Léngd XL
MR-kompatibel
Vinkel

Ytterdiameter
Innerdiameter
Tillverkare

Utgangsdatum

Se bruksanvisningen
Sats
Katalognummer

E Innehall (antal delar)

@) Endast for en patient
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DURAPUR® TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen &r avsedd som
information till lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt
hantering av Fahl® trakealkanyler.

L&s noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten férsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.
Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information
om produkten!

Fahl® trakealkanyler &r medicinska produkter enligt lagen om medicinska produkter och
uppfyller bl.a. ,Vasentliga krav* enligt bilaga 1 till Europeiska radets direktiv 93/42/EEG.

1. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler ar avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller
trakeotomi.

Trakealkanylen haller trakeostomin 6ppen.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvéndningstillfallet handhas av lakare
eller utbildad fackpersonal.

Anvéndaren maste instrueras av fackpersonal i séker hantering och anvandning av
Fahl® trakealkanyler.

Extralanga kanyler kan vara indicerade vid framfor allt djupt sittande trakealstenoser.

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO ér uteslutande avsedda for trakeotomerade patienter
med bibehallet struphuvud eller laryngektomerade med shuntventil (barare av rostventil).

lil. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvandning av
Fahl® trakealkanyler.

Fahl® trakealkanyler far undre inga omstéandigheter téppas till. t.ex. av sekret eller
krustor. Kvavningsrisk!

Vid slembildning i trakea kan utsugning ske genom trakealkanylen med hjélp av en
kateter for trakealsugning.

Skadade kanyler far inte anvéndas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler
kan skada luftvdgarna.

Vid inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare
blédningar upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!
Trakealkanyler ar enpatientprodukter, och alltsa uteslutande avsedda for anvandning
till en enda patient.

Trakealkanylerna ska inte anvédndas under laserbehandling eller diatermi. Om
laserstralen tréffar kanylen kan skador inte uteslutas.

Vid en instabil trakeostomi ska luftvagen alltid sakerstallas innan trakealkanylen tas ut
och en forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningskanylen
maste sattas in omedelbart, innan rengoring och desinfektion av den utbytta kanylen
paborjas.

OBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid trakeotomi med normal
sekretion och obetydlig slembildning.

Trakealkanyler som innehaller metalldelar far under inga omstandigheter anvéndas
under stralbehandling (radioterapi), eftersom det bl.a. kan ge upphov till svara
hudskador! Om en trakealkanyl maste anviandas under stralbehandlingen far endast
trakealkanyler av plast utan metalldelar anvéndas. Vid anvéndning av talventilkanyler
av plast med silverventil kan ventilen avlagsnas helt fran kanylen genom att
innerkanylen med talventilen tas ut ur ytterkanylen fore stralbehandlingen.

OBS!

Vid stark sekretion och/eller tendens till granulationsvavnad under stralterapi eller
om krustor, rekommenderas endast ett halat kanylutférande som regelbundet
kontrolleras av lakare och anvands i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i
ytterroret forstarker bildandet av granulationsvavnad.
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IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Férorening (kontaminering) av stomat kan gora det nddvandigt att ta bort kanylen.
Féroreningar kan aven orsaka infektioner som kréver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte ar korrekt anpassats, maste justeras av lakare.
Om sekret stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengérs.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvdndas om patienten ar allergisk mot det anvanda materialet.

OBS!

Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner inséttas efter kontakt
med behandlande lakare.

OBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omstandigheter anvandas 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.

I UNI-adaptern for Fahl® varianter av trakealkanyler far bara hjalpmedel med 15 mm-
a{gsljuming anvandas, for att forhindra att tillbehdr lossnar av misstag eller att kanylen
skadas.

| Fahl® trakealkanyler med kombiadapter far bara hjalpmedel med 22 mm anslutning sattas
in, for att utesluta att tillbehoret rakar lossna eller kanylen skadas.

For att sakerstalla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva
reservkanyler tillgangliga.

Gor inga andringar, reparationer eller forandringar pa trakealkanylen eller tillbehér. Om
produkterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt géllande bestammelser.

VIl. PRODUKTBESKRIVNING

Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, som i takt med
kroppstemperaturen utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika groviekar och langder.

Fahl® trakealkanyler ar medicinska flergangsprodukter som ersattning fér patientunika
produkter.

Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.
Trakealkanyler har vid fackmassig anvandning och vard, sarskilt beaktande de i
bruksanvisningen givna anvéndnings- rengdrings-, desinficerings- och skétselanvisningarna,
en forvantad livslangd pa tre till sex manader.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Kanylspetsen ar rundad for att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

Tva fasthal pa sidorna gor det majligt att fixera ett kanylband.

For att undvika tryckstallen 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 ar nodvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt
hur detta gors.

INFORMATION OM MRT

I(DMe%_e; trakealkanyler kan &ven baras av patienten under en magnetkameraundersokning
Detta galler dock bara trakealkanyler utan metalldelar.

Vid anvandning av talventilkanyler med silverventil kan ventilen avlagsnas helt fran kanylen
genom att innerkanylen med talventilen tas ut ur ytterkanylen fére bestralning.

1. Kanylskold

Storleken anges pa kanyletiketten.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

| leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fasthal ingar dessutom ett kanylband. Med
kanylbandet kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

Las noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort
det fran kanylen.
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Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte
férandras nar kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda f6r anslutning av kompatibla kanyltillbehér.
Anvandningsméjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi.

Kopplingar/adaptrar ar i regel fast forbundna med innerkanylen. Det rér sig om en
universalinsats (15 mm-koppling som sticker ut fran den s.k. konstgjorda nasan (filter som
gor det majligt att varma/fukta luftel

En 15 mm-standardkoppling gor det mojligt att ansluta nédvandiga tillbehor pa ett sakert
satt.

Med 22 mm-kombiadaptern kan man aven fasta kompatibla filter- och ventilsystem med 22
mm-koppling, t.ex. HUMIDOPHONE® talventil med filterfunktion (REF 46480), Humidotwin®
konstgjord nasa (REF 46460), COMBIPHON® talventil (REF 27131), Laryvox® HME
fllterkassetter (REF 49800).

3. Kanylror
Kanylroret gransar omedelbart till kanylskélden och leder luftstrommen till luftréren.

4. Innerkanyler

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 Iatt lossas fran ytterkanylen och mojliggér darigenom i nodfall (t.ex.
vid andnod) en snabb hdjning av lufttillférseln.

Den praktiska snappkopplingen med tva snapphakar som sitter pa ytterkanylen mojliggor
saker fastsattning av innerkanylen.

Lossa snépphakarna pa ytterkanylen och dra forsiktigt ut innerkanylen ur ytterkanylen (bild
17). Hall sedan fast ytterkanylen stadigt med en hand och dra ut innerkanylen helt med den
andra handen (bild 18).

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler

Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil satts in efter trakeotomier
vid fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

O2-talventilen &ar &ven forsett med ett syremunstycke pa sidan av holjet.
Detta gor det méjligt att ansluta en slang som kan kopplas till en syrekalla.

Vid anvandning av trakealkanyler med silvertalventil kan talventilen lossas fran innerkanylen
genom att den vrids latt moturs (sett fran patienten i insatt Iage) samtidigt som den dras ut.
VIIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste véljas ut av en lakare eller utbildad personal.

Val av réatt kanylstorlek ska géras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som &r anpassad till patientens anatomi for att sakerstélla att den sitter
optimalt och medger basta méjliga in- och utandning. Innerkanylen kan nér som helst tas
ut for okad Iufttiliforsel eller for rengdring. Detta kan t ex. behdvas nér kanylen ar tilltappt
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 sétts in.
Anvand inte kanylen under nagra som helst omsténdigheter om nagot anmarkningsvart
upptacks, utan skicka in den till oss for kontroll.

Trakealkanyler maste fore varje insattning noggrant rengéras. Rengéring rekommenderas
aven fore forsta anvandningen av kanylen eftersom produkten inte ar steril!

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras och i forekommande fall
desinficeras enligt nedanstaende bestammelser innan den satts in igen.
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Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avlagsnas vid
hosta eller genom rensugning, ska kanylen avlagsnas och rengoras.

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 luftvédgarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

VARNING

Patienter maste instrueras av utbildad fackpersonal i hur de sékert hanterar Fahl®

trakealkanyler.

1. Satta in kanylen

Sa har sétter du in en Fahl® trakealkanyl

Anvéandaren ska tvatta handerna fér anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

Darefter ska en trakealkompress, t.ex. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller

SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) skjutas pa kanylroret.

For att 6ka glidférmagan pa trakealkanylen och darigenom underlétta inférandet i trakea,

rekommenderas att ytterroret bestryks med en For att 6ka glidformagan hos trakealkanylen

och underlatta inférandet i trakea rekommenderas att ytterréret gnids in med OPTIFLUID®

‘s‘tomar?g%c)iuk (REF 31550), som garanterar jamn fordelning av oljan pa kanylroret (se bild
a oc .

Om dLll sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfor en

spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskdlden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isar trakeostomin, sa att kanylspetsen battre passar in

i andningséppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF

35500), som mdjliggdr en jamn och skonsam vidgning av stomin, till exempel aven vid

akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjélpmedel 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.

Om en obturator anvands, ska denna omedelbart tas ut fran trakealkanylen.

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far

den att sitta sakert i stomin (se bild 1).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (varme- och fuktighetsvaxlare) 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 darigenom paverka
lufttillférseln. | dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in.
For att sékerstalla lufttillférseln kan en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Observera att kanylen under alla omsténdigheter maste rengéras och i férekommande fall
desinficeras enligt nedanstaende bestdmmelser innan den satts in igen.

Sa har 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.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET
Av hygieniska skél och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® trakealkanyl
rengoras grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning dnnu oftare.
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Vid en instabil trakeostomi ska luftvagen alltid sakerstallas innan trakealkanylen tas ut
och en forberedd ersattningskanyl ska finnas redo for inforande. Ersattningskanylen
maste sattas in omedelbart, innan rengoéring och desinfektion av den utbytta kanylen
paborjas.

OBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmaskin
eller liknande anvéandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lékare utifran dina egna
behov, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behdver i regel bara genomforas nar lakare beddomt det vara medicinskt
indicerat. Det beror pa att de dvre luftvagarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska patienter.
For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dar det finns
okad risk for aterinfektioner, dr en enkel rengéring inte tillracklig for att tillgodose
de sarskilda hygienkraven for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk
desinfektion av kanylerna enligt nedan. Kontakta lakaren.

OBS!

Bestandsdelar i rengorings- och desinficeringsmedel pa trakealkanylerna kan leda till
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinficering
eller rengdring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvéant
I6sningsmedel (se bild 8).

De Iéftningsmedel som anvands for rengdring och desinficering maste dagligen appliceras
pa nytt.

1. Rengoring

Fahl® trakealkanyler maste regéras eller bytas regelbundet pa ett satt som motsvarar
patienens individuella behov.

Rengoringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengoéring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar
anvéandning av det speciella kanylrengdringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens
anvisningar.

Anvand enbart rengoringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvand
under inga omstandigheter aggressiva rengéringsmedel for hushallsbruk, hégprocentig
alkohol eller medel som &r avsedda fér rengoring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras 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 anvéandas.

Se till att temperaturen halls konstant (ienom kontroll med termometer). Vattnet far under
inga omstandigheter borjar koka. Detta kan avsevart skada trakealkanylerna.

Upphettning till 65 °C kan leda till en latt grumling av materialet. Grumligheten férsvinner
dock efter en tid.

Rengoringssteg

Fére rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.

Skolj forst inner- och ytterkanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengdringslosningen, och ge akt pa
anvandningsinstruktionerna till rengdéringsmedlet.

For att underlatta rengéringen rekommenderar vi anvéndning av en kanylrengéringsdosa
med silinsats (REF 31200).

Hall silinsatsen i dess Ovre kant for att inte komma i kontakt med och fororena
rengdringsldsningen (se bild 10).

Lagg aldrig fler &n en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengdrs samtidigt,
finns det risk att kanylerna utsatts for alltfér hogt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan laggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengdringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen fér
kanylrengdringspulvret) 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.
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Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avliagsnas i rengéringsbadet, kan
man genomfora en extra rengoring med en sarskild kanylrengoringsborste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengdringsborsten far
bara anvandas néar kanylen &r borttagen och utanfér trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket férsiktig for att inte skada det
mjuka kanylmaterialet.

Vid trakealkanyler med talventil skall ventilen forst ta bort fran innerkanylen. Sjélva ventilen
far inte rengoras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning
(0,9 % NaCl).

Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

Under inga omstandighet 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 luftrren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.
Obturatorn kan rengéras pa samma satt som trakealkanylen.

2. Kemisk desinficering

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomféras nar detta bestdms av behandlande lédkare 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
begrénsa infektionsrisker.

FORSIKTIGHET

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid féregas av en grundlig rengéring.
Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka
tvattmedel eller sadana som innehaller fenolderivat. Kanylerna kan da skadas pa
betydande sitt eller till och med bli forstorda.

Desinfektionssteg

Till detta bér kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvéndas enligt tillverkarens
anvisningar.

Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd. Harvidlag
ska alltid respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och verkningsgrad
beaktas.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

OBS!
Missfargningar paverkar dock inte kanylens funktion.

3. Sterlisering/autoklavering
Varje form av sterilisering ar otillaten.

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 férvaras torrt och dammifritt i en ren
plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengoring och i férekommande fall desinficering
samt torkning smorjas in med stomaolja, t.ex. OPTIFLUID® stomaoljeduk, for att
glidférmagan ska forbattras.

Anvand enbart stomaolja (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeduk (REF 31550)
som glidmedel.

For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler
tillgangliga.
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XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler ar avsedda for anvandning pa endast en patient.

Dessa trakealkanyler har efter dppning av férpackningen, fackmassig anvandning och
skotsel, i synnerhet vid beaktande av de i bruksanvisningen angivna anvandnings-,
rengorings-, desinficerings- och skétselanvisningarna, en forvantad livslangd pa tre till sex
manader.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammansattning,
noggrannheten vid rengéring och andra aspekter vara av avgérande betydelse.

Den maximala hallbarheten férléngs inte av att kanylen séatts in intermittent (t.ex. vaxelvis
med andra kanyler inom ramen for rengéringsintervallen).

Senast efter sex manaders anvandning respektive senast sex manader efter Gppningen av
forpackningen och vid skador, ska de genast kasseras och kanylerna far inte aterinsattas
utan maste omhandertas.

OBS!

Alla andringar av kanylerna, sarskilt avkortning och halning liksom reparationer pa
kanylen far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och
uttryckligen ar 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 otnskade héndelser som beror pa icke

ﬁuktoriserade férandringar av produkten eller icke fackmannamaéssig anvandning, skétsel eller
antering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador,

som uppkommer genom andringar av kanylerna, framfor allt till foljid av avkortningar

eller haltagningar eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte

genomforts av tillverkaren sjalv. Detta géller saval for harigenom férorsakade skador pa

kanylerna i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf XI angivna anvéndningstiden och/

eller inte anvands, skéts (rengors, desinficerasg eller férvaras i enlighet med instruktionerna

i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den

utstrackning det &r mojligt 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 till tillverkaren och behérig myndighet i

den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Ink&p 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.

DURAPUR® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varuméarke som &gs av Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfglgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

Ingen indvendig kanyle T Skal opbevares tort
Med en indvendig kanyle i.ii Skal opbevares beskyttet mod sollys

Med to indvendige kanyler Medicinsk produkt

Med tre indvendige kanyler

Indvendig kanyle med 22 mm-konnektor
(KOMBI)

Indvendig kanyle med 15 mm-konnektor
(UNI)

Indvendig flad kanyle

Med en O2-tilslutning

Flere sma huller med en bestemt
placering, den sakaldte ,si“ (LINGO)

Taleventil (PHON)
Kanylebaereband inkluderet
Indvendig kanyle med fenestrering
Laengde XL

MRT egnet

Vinkel

Udvendig diameter U. D.

Indvendig diameter I. D.

Producent

g Anvendes for

Se brugsanvisningen
Batch-kode
Bestillingsnummer

E Indholdsangivelse i stk.

G) Produkt il én patient
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DURAPUR® TRACHEALKANYLER

I. 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 forste gang!
Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt 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!

Fahl® trachealkanyler er medicinske produkter ifglge bestemmelserne i lovgivningen for
medicinsk udstyr (Medizinproduktegesetz (MPG)) og opfylder bl.a. de "vaesentlige krav” i
Bilag | til direktiv 93/42 EQF.

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 indsaetning af produkterne skal ved ferste anvendelse foretages af en
uddannet laege eller uddannet fagpersonale.

Brugeren skal vare instrueret af fagligt uddannet personale i sikker omgang og
anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

_Etkstrﬁlange kanyler kan frem for alt vaere 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 vare instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker
omgang og anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vare lukket af f.eks. sekret
eller skorper. Fare for kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjalp af et
trachealsugekateter.

Beskadigede trachealkanyler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes.
Anvendelse af en defekt kanyle kan medfere fare for luftvejene.

Ved indsatning og udtagning af trachealkanyler kan der opsté irritationer, hoste eller
lette bledninger. Ved vedholdende bladninger skal De omgaende sage lage!
Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til
anvendelse af én enkelt patient.

Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjalp af laser
(laserterapi) eller elektrokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar
beskadigelser ved, at laserstralen rammer kanylen.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedrzetsvejen altid sikres, for trachealkanylen
tages ud, og der skal vare en forberedt reservekanyle parat til indfering.
Reservekanylen skal satte i med det samme, selv for rengeringen og desinfektionen
af den udskiftede kanyle pabegyndes.

OBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter
med normal sekretion og normalt slimhindevaev.

Trachealkanyler, der indeholder metaldele, ma under ingen omstandigheder
anvendes under en stralebehandling (straleterapi), da der f.eks. vil kunne opsta
alvorlige hudskader! Hvis det er nedvendigt at baere en trachealkanyle under
stralebehandlingen, ber der i sadanne tilfelde udelukkende anvendes trachealkanyle
af kunststof uden metaldele. | forbindelse med talekanyler af kunststof med selvventil
kan ventilen fjernes komplet fra kanylen, idet den indvendige kanyle med taleventil
fjernes fra den udvendige kanyle inden stralebehandlingen.
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OBS!

Ved stark sekretion ogleller tendens til granulationsvaev under en straleterapi
eller ved skorpedannelse kan en perforeret kanyleudfgrelse kun anbefales under
regelmaessig laegelig kontrol og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som
regel ugentligt), da perforeringen i det udvendige ror kan forstarke dannelsen af
granulationsvav.

IV. KOMPLIKATIONER

Felgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nedvendigt at fierne kanylen.
Forureninger kan ogsa medfare infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.
Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en
leege. Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

OBS!

Der ma under mekanisk respiration kun indsattes kanylevarianter, der er perforerede/
forsynet med ,,vindue“, efter radfering med den behandlende lage.

OBS!

Trachealkanyler med taleventii ma under ingen omstandigheder anvendes pa
laryngectomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige
komplikationer, endog kvalning!

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestarrelse skal foretages af den behandlende laege eller uddannet
personale.

Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 15 mm-tilslutning i UNI-adapteren pa Fahl®
trachealkanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet Iasner sig, eller kanylen
bliver beskadiget.

Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 22 mm tilslutning i kombi-adapteren pa Fahl®
trachealkanyle-varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret 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
kop(ljpatible tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt
made.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Trachealkanylerne bestar af termofglsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres
optimale produktegenskaber ved kropstemperatur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-
patient-produkt.

Fathl® ttrachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden
patient.

Trachealkanylerne har ved korrekt anvendelse og pleje, iseer ved overholdelse af
brugsanvisningens anvendelses-, rengerings-, desinfektions- og plejeanvisninger, en
forventet levetid pa tre til seks maneder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

To fastgerelsesgjer pa siderne ger det muligt at fastgere et kanyleband.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales
skiftevis at anvende kanyler med forskellige lzengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer
det samme sted i trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med
den behandlende lzege om den preecise fremgangsmade.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

Patienterne kan ogsa bzere disse trachealkanyler under en MR-scanning.

Dette geelder dog kun for trachealkanyler uden metaldele.
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| forbindelse med talekanyler med sglvventil kan ventilen fijernes komplet fra kanylen,
idet den indvendige kanyle med taleventil fiernes fra den udvendige kanyle inden
stralebehandlingen.

1. Kanyleskjold

Sterrelsesangivelsen er anbragt pa kanyleskjoldet.

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til 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 sgrge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet
og at positionen ikke aendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.
Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afheenger 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 paseette
sakaldte kunstige naeser (filter til varme- og fugtighedsudskiftning).

En 15 mm-standardkonnektor muligger en sikker forbindelse med det ngdvendige tilbehar.
22 mm kombiadapteren ger det ogsa muligt fastgere kompatible filter- og ventilsystemer
med 22 mm tilslutning - f.eks. HUMIDOPHONE?® taleventil med filterfunktion (REF 46480),
Humidotwin® "svensk neese” (REF 46460), COMBIPHON® taleventil (REF 27131), Laryvox®
HME filterkassetter (REF 49800).

3. Kanylerer
Kanylergret greenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og forer luftstremmen ind i luftreret.

4. Indvendig kanyle

De indvendige kanyler er alt efter specifikation enten udstyret med en standardforbindelse,
fast forbundet med bestemte adaptere/konnektorer eller kan forbindes med aftagelige
tilbehorsdele, som f.eks. taleventiler.

De indvendige kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om
nedvendigt (f.eks. ved andedreetsbesvaer) en hurtig foragelse af Iufttilfarslen.

Den praktiske kliklas med to anbragte klikkroge pa den udvendige kanyle sgrger for en
sikker fastgerelse af den indvendige kanyle.

Tag den indvendige kanyle ud af den udvendige kanyle med et let treek ved at lase klik-
krogene pa den udvendige kanyle op (billede 17). Hold nu fast med den ene hand pa den
udvendige kanyle, og traek den indvendige kanyle ud med den anden hand (billede 18).

De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid vaere
fastgjort pa den udvendige kanyle.

4.1 Taleventil

Trachealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil anvendes til patienter, der
efter en tracheostomi helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler seetter
patienterne i stand til at tale.

O2-taleventlen har desuden en iltstuds, der er anbragt pa siden af huset.
Denne muliggerer tilslutning af en forbindelsesslange og dermed en kombination med en
iltkilde.

Ved trachealkanyler med sglvtaleventil kan taleventilen Igsnes fra den indvendige kanyle
ved at dreje let mod uret (nar den er sat i hos patienten) og treekke let.
VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til legen

Den passende kanyle udveelges af en laege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf falgende bedst mulige ind- og udanding skal
der altid veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en foraget lufttilfarsel eller for
at rengere den. Dette kan f.eks. veere ngdvendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester,
der ikke lader sig fierne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.
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Til patienten

OBS!

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af
den pagzldende dato.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.
Hvis der bemzerkes noget uszedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder
anvendes. | sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Trachealkanyler skal altid renggres grundigt, inden de tages i anvendelse. Det anbefales
ogséé\, I?ttl kanylen rengeres, inden den anvendes forste gang, da der ikke er tale om et sterilt
produkt!

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifalge 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 renggres.

Efter rengering og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne undersegges ngje for
skarpe kanter, revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller
medfere beskadigelse af slimhinderne i luftrgret.

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omstaendigheder anvendes mere.

ADVARSEL

Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker
handtering af Fahl® trachealkanyler.

1. Indsztning af kanylen

Anvendelsestrin til indszetning 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, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) pa kanylergret.

For at forage glideevnen af 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 kanylergret (se Figur 4a og 4b).

Hvis De selv foretager indszetning af kanylen, er det lettere at handtere og indszette Fahl®
trachealkanylen foran et spejl.

I;old ved indsaetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur

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 (Tracheo-udspiler REF 35500),
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.

Indszet - 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.
Hvis der anvendes en obturator, skal den straks tages ud af trachealkanylen.
Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen
og serger for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

2. Udtagning af kanylen

OBS!

Tilbeher som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter)
skal forst fjernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i ngdstilfalde (punktur-, dilatationstracheostomi) kan
tracheostomaet klappe sammen (kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan
hamme lufttilferslen. | sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vare parat til anvendelse
og indsattes. En tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af
lufttilferslen. 79




Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.
Vaer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifalge de
nedenstaende bestemmelser, inden den indszettes igen.

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.

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 vare pakraevet.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedrzetsvejen altid sikres, for trachealkanylen
tages ud, og der skal vare en forberedt reservekanyle parat til indfering.
Reservekanylen skal satte i med det samme, selv for rengeringen og desinfektionen
af den udskiftede kanyle pabegyndes.

OBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvaskemaskine,
dampkoger, mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!

Veer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om nedvendigt ogsa kan
omfatte ekstra desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres lsege og Deres personlige
behov.

En regelmaessig desinfektion er kun nedvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund
af leegelig bestemmelse. Grunden dertil er, at de evre Iuftveje ogsa hos sunde patienter
ikke er kimfri.

For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der
er en foreget fare for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at
overholde de sarlige hygiejnekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk
desinfektion af kanylerne ifglge den nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med
Deres lzege.

OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere
irritation af slimhinderne eller andre negative sundhedsmassige pavirkninger.
Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion
eller rengering veere saerligt opmeerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt veedet med den
anvendte oplasning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplesninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal dagligt veere frisk tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens
individuelle krav.

Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler
anvendelsen af det specielle kanylerengeringspulver (REF 31110) efter producentens
anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med renggringsmidler, der ikke er godkendt af
kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-rengeringsmidler, alkohol eller
midler til renggring af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.
Alternativt kan der ogsa é;ennemfrares en kanylerengering ved hjelp 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 medfgre betydelig beskadigelse
af trachealkanylen.

Opvarmning op til 65 °C kan have til falge, at materialet slgres en smule, men det forsvinder
igen efter et stykke tid.

Rengeringstrin
Inden rengering skal eventuelt indsat hjeelpemiddel fiernes.

80



Skyl ferst den indvendige og udvendige kanyle grundigt under rindende vand (se figur 9).
Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengaringsoplgsningen og overhold
renggringsmidlets brugsanvisning.

For at lette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med
skylleindsats (REF 31200)

Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
renggringsoplgsningen (se Figur 10)

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengeringsboksens skylleindsats. Hvis der
leegges flere kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver trykket for meget og
derved bliver beskadiget.

Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, seenkes denne ned i den forberedte
renggringsoplgsning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning il
kanylerenggringspulver) skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand
(se Figur 9). Der ma under ingen omsteendigheder findes rester af rengeringsmidler pa
kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.

Om nedvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne
fiernes i rengeringsbadet, er en yderligere rengaring med en speciel kanylerenggringsbarste
(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 kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).
Benyt disse barster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks,
sa det blade kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen lgsnes fra den
indvendige kanyle inden renggringen. 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 kogsaltopl@sning (0,9%-NaCl-oplgsning).

Efter denne proces skal kanylen afterres 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.

Obturatoren kan renggres pa samme made som trachealkanylen.

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 fralie af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den
behandlende laege, eller hvis det er indikeret af den pagaeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel vaere pakreevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner
samt ved anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre
institutioner i sundhedsvaesenet), sa infektionsrisici reduceres.

Forsigtig

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemferes en grundig
rengering.

Der ma under ingen heder an desinfektionsmidler, der frigiver
klor, eller som indeholder staerk Tud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i
vaesentllg grad kunne beskadige kanylerne - eller endog gdelaagge 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.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.
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OBS!
Misfarvninger nedsaetter ikke kanylernes funktion.

3. Sterilisation/Autoklavering
Enhver form for sterilisation er forbudt.

OBS!
Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan
medfore beskadigelse af kanylen.

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
den indvendige kanyles udvendige flader indgnides med stomaolie, f.eks. med en
OPTIFLUID® stomaolieklud, sa glideevnen sikres.

Som smeremiddel ma der udelukkende anvendes Stomaolie (REF 31525) eller
OPTIFLUID® Stomaolie-klud (REF 31550).

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 afgerende betydning.

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forleenget 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, iszr 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 medfgore alvorlige kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH péatager sig intet ansvar for
funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede
haendelser, der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje
ogleller handtering af produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader,
der opstar som felge af aendringer pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og
perforeringer, eller pa grund af reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er
udfert af producenten selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve
kanylerne som for samtlige derved forarsagede folgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt
Xl, ogleller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod
forskrifterne i denne brugsanwsnlng 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 produkteendringer.

DURAPUR® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Ingen innvendig kanyle T Oppbevares tort

Med en innvendig kanyle i.\ili Skal oppbevares beskyttet mot sol
Med to innvendige kanyler Medisinsk produkt

Med tre innvendige kanyler

Innvendig kanyle med 22 mm-konnektor
(KOMBI)

Innvendig kanyle med 15 mm-konnektor
(UNI)

Innvendig kanyle, flat

Med en O2-tilkobling

Flere sma hull i et bestemt monster, den
sakalte "silen" (LINGO)

Taleventil (PHON)

Inkludert baerestropp for kanylen
Innvendig kanyle forsynt med vindu
Lengde XL

MR-sikker

Vinkel

Utvendig diameter U.D.
Innvendig diameter I.D.
Produsent
Utlepsdato
Falg bruksanvisningen

Batch-betegnelse

- Bestillingsnummer
E Innhold (stk.)

@) Produkt for én pasient
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DURAPUR® TRAKEALKANYLER

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som
informasjon for Ie%e, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig
handtering av Fahl® trakealkanylene.

Vennligst les neye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet forste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon
om produktet!

Fahl® trakealkanyler er medisinske produkter i samsvar med bestemmelsene i tysk lov
om medisinske produkter (MPG - Medizinproduktegesetz) og oppfyller blant annet de
,Grunnleggende krav" iht. tillegg | i direktiv 93/42 EQF.

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 ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege
eller oppleert fagpersonell.

Brukeren ma lzeres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®
trakealkanylene.

Kanyler med overlengde kan fremfor alt vaere 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 lares 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
blgdninger. Hvis blgdningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!
Trakealkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos
en eneste pasient.

Trakealkanylene bor ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller
diatermiapparater. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen stoter mot kanylen.
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!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal
sekresjon og slimhinnevev uten uregelmessigheter.

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes
i lopet av stralebehandling (radiobehandling), da det f.eks. kan medfere alvorlige
hudskader! Hvis det er nadvendig a bruke trakealkanyle i lgpet av stralebehandling,
ma det i sa fall kun brukes trakealkanyler av kunststoff, uten metalldeler. Ved
taleventilkanyler av kunststoff med selvventil kan for eksempel ventilen fjernes
komplett fra kanylen ved at den innvendige kanylen med taleventilen tas ut av den
utvendige kanylen for stralebehandlingen.
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OBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilboyelighet 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 roret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Felgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det nedvendig a fierne kanylen, og
tilsmussing kan ogsa fere til infeksjoner og gjere det nedvendig a bruke antibiotika.
Dersom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fijernes av en
lege. Hvis sekret blokkerer kanylen, ber den fiernes og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

OBS!

Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med
behandlende lege.

OBS!

Trakealkanyler med taleventii 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 kanylestorrelse.

| UNI-adapter for Fahl® trakealkanylevarientene skal det kun brukes hjelpemiddel med 15
mm kobling for & utelukke en utilsiktet Iasning av tilbehgret eller en skade pa kanylen.

| kombiadapteren til Fahl® trakealkanylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm
kobling for & vaere sikker pa at utilsiktet lgsning av tilbeher 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.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine
optimale produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike stgrrelser og lengder.

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.

Trakealkanylene har en forventet levetid pa tre til seks maneder ved riktig bruk og pleie,
spesielt nar instruksjonene om bruk, rengjering, desinfeksjon og pleie i bruksanvisningen
overholdes.

Tilhgrende storrelsestabell star i tillegget.

Kanylespissen er avrundet for & forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

To festeayer pa sidene gjer det mulig a feste en baerestropp for kanyler.

For & unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsveyv i trakea, kan det veaere
lurt & skiftesvis bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme
punkt i trakea og dermed forarsaker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den
neyaktige fremgangsmaten med legen din.

MERKNAD OM MR

I()’\i/ls'%e trakealkanylene kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonansbehandling

Men dette gjelder bare for trakealkanyler uten metalldeler.
For taleventilkanyler med salvventil kan ventilen fiernes komplett fra kanylen ved at den
innvendige kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen for bestralingen.
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1. Kanyleplate

Opplysning om sterrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en baerestropp for
kanyler. Med bzerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Les ngye gjennom tilherende bruksanvisning for baerestroppen 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 baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til a koble til kompatibelt kanyletilbehgr.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

Konnektorer/adapter er som regel fast forbundet med den innvendige kanylen. Det dreier
seg her om en universaloverdel (15 mm-konnektor) som gjer det mulig & sette pa sakalte
kunstige neser (filter for utveksling av varme og fuktighet).

En 15 mm standardkonnektor muliggjer en sikker forbindelse til nedvendig tilbehar.

Det dreier seg i denne forbindelse om en 22 mm kombiadapter, som ogsa gjer det mull%
a feste kompatible filter- og ventilsystemer med 22 mm feste — f.eks. HUMIDOPHONE

taleventil med filterfunksjon (REF 46480), Humidotwin® kunstig nese (REF 46460),
COMBIPHON?® taleventil (REF 27131), Laryvox® HME filterkassetter (REF 49800).

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstremmen inn i luftreret.

4. Innvendig kanyle

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
okt lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengd)

Den praktiske smekklasen med to lasehaker montert pa den utvendige kanylen serger for
sikkert feste av den innvendige kanylen.

Ta den innvendige kanylen ut av den utvendige kanylen ved a dra lett i den etter & ha lgsnet
lasehakene pa den utvendige kanylen (figur 17). Hold na den utvendige kanylen fast med
den ene handen og trekk den innvendige kanylen ut med den andre handen (figur 18).
Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den
utvendige kanylen.

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.

02 taleventilen har i tillegg en oksygenstuss som er montert pa siden av huset.
Denne gjer det mulig a koble til en forbindelsesslange og muliggjer dermed en kombinasjon
med oksygenkilde.

Pa trakealkanyler med taleventil av sglv kan taleventilen Igsnes fra den innvendige kanylen
ved at den dreies lett mot urviseren (pa pasientsiden i innsatt tilstand) og med lett trekkraft.
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 a gi ekt lufttilfarsel eller for rengjaring.
Dette kan f.eks. vaere ngdvendig dersom kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg
fierne med hosting, eller fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten

OBS!
Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.
Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen for du setter den inn.
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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, da det ikke dreier seg om et sterilt produkt.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, fgr 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 fore til nedsatt funksjon eller skader pa
slimhinnene i luftrgret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.

ADVARSEL
Pasientene ma ha fatt instruksjoner i sikker bruk og handtering av Fahl®
trakealkanylene av opplart fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fere inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene fer bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Deretter skyves en trakealkompress, f.eks. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) eller
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) inn pa kanylergret.

For & gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innferingen i trakea, anbefales det &
gni det utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det muliggjer
en jevn fordeling av stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved & fore inn Fahl®
trakealkanylen foran et speil.

Flold 5F)ahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se
igur 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 (trakeo-spreder REF
35500), som sikrer at trakeostoma sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i
nedstilfeller, f.eks. ved kollaberende trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke
skades pa grunn av friksjon.

For na i lopet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma.
Hell hodet lett bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftrgret, kan du holde hodet rakt igjen.

Hvis det brukes obturator, ma den omgaende fiernes fra trakealkanylen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell beerestropp for kanylen. Denne stabiliserer
kanylen og serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG
Tilbehor som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fjernes
for Fahl® trakealkanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nedstilfeller (punksjons-,
dilatasjonstrakeostoma), kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket
ut. Det kan hindre lufttilfarselen. | 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 a sikre
lufttilferselen midlertidig.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, for den settes inn igjen.
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Fremgangsmate for a ta ut Fahl® trakealkanyler:

Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten
eller huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

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 oppvask kin,
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 ngdvendig nar dette er medisinsk indisert og legen har
foreskrevet det. Grunnen til det er at de gvre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos
friske pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt
fare for ny infeksjon, er det ikke tilstrekkelig med enkel rengjering for a tilfredsstille de
spesielle hygienekravene for & unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon
av kanylene i samsvar med de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsok
legen.

OBS!

Rester av rengjerings- og desinfeksj idler pa trakealkanylen kan fore til irritasjon
pa slimhinner eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under
gjennomfering av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig
befuktet av veesken som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur 8).

Lasningene som brukes til rengjering og desinfeksjon ma alltid tilberedes ferskt daglig.

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengjgres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens
individuelle behov.

Du ma bare bruke rengjgringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler a
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 hay
alkoholprosent eller midler for rengjering av tannerstatninger.

Det innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Alternativt er det ogsa mulig a 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 fare til alvorlige skader pa trakealkanylen.

Oppvarmingen til 65 °C kan fegre til at materialet blir litt grumsete; dette gir seg igjen etter
en viss tid.

Rengjeringstrinn

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fjernes fer rengjeringen.

Skyll ferst innvendig- og utvendig kanyle grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjeringslgsningen, og felg bruksveiledningen for
rengjeringsmidlet.

For & lette rengjeringen anbefaler vi a bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv
(REF 31200).
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Hold tak i den overste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og
kontaminere rengjeringslasningen (se figur 10).

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom
flere kanyler rengjgres 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
rengjeringsl@sningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjgrinspulveret), 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
rengjeringsbgrsten nar kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten 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 lgsnes fra den innvendige kanylen. Selve
ventilen ma ikke rengje)res med bgrsten. 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 fore til skader pa slimhinnene i luftrgret.
Ved synlige skader skal kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

Obturatoren kan rengjgres pa samme mate som trakealkanylen.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjemiske
desinfeksjonsmidler.

Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle
sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel vaere pa sin plass for @ unnga kryssinfeksjoner, og for a
begrense risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjonaere 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 edelagt.

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
?kltuelle instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid
olges.

Folg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Etter vat rengjering skal kanylen tarkes godt med en ren og lofri klut.

OBS!

Misfarging har ingen innvirkning pa kanylens funksjon.

3. Sterilisering/autoklavering

Enhver sterilisering er forbudt.

OBS!

Oppvarming til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og ferer til
skader pa kanylen.
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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 stav, sollys og/eller varme.

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt terking av den innvendige kanylen ber den
utvendige overflaten gis glideevne, f.eks. ved at den gnis inn med stomaolje, f.eks.
OPTIFLUID® stomaoljeklut.

Du ma kun bruke stomaolje (REF 31525) eller OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550)
som glidemiddel.

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for & 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 og pleie, spesielt nar instruksjonene om bruk, rengjering, desinfeksjon og
pleie i bruksanvisningen overholdes.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning,
grundigheten av rengjeringen og andre aspekter veere av avgjgrende betydning.

Maks. holdbarhet forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (dvs. skiftesvis
sammen med andre kanyler i rammen av rengjgringsintervallene).

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.

OBS!

Enhver endring av kanylen, sarlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner
pa kanylen ma bare utfores av produsenten eller av bedrifter med uttrykkeli
skriftlig autorisasjon fra produsenten! lkke forskriftsmessig utforte 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 og/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 falge 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 fglgeskader som matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i
siffer XI og/eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles
i strid med det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl
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 a foreta produktendringer.

DURAPUR® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

T K on pai 1 seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovellettavia.

Ei sisékanyylia T Sailytettava kuivassa

Yksi sisékanyyli i.\ili Suojattava auringonvalolta
Kaksi sisakanyylia Laakinnallinen laite

Kolme sisakanyylia

Sisékanyylissa 22 mm:n liitin (KOMBI)

Sisakanyylissa 15 mm:n liitin (UNI)

Laakea sisakanyyli

O2-liitanta

Useita pienié aukkoja tietyssa
jarjestyksessa, nk. "suojaverkko"
(LINGO)

Puheventtiili (PHON)

Kanyylin kiinnitysnauha
Ikkunallinen sisékanyyli
XL-malli

Sopii magneettikuvaukseen

Kulma

Ulkohalkaisija AD
Sisahalkaisija ID

“ Valmistaja

g Viimeinen kayttépaivamaara
I:E] Noudata kayttdohjetta
Erakoodi
Tilausnumero

5 Sisaltd (kpl)

@) Kaytts yhdelle potilaalle
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DURAPUR®-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kayttdohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttoohje 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 siséltaa tarkeita tuotetta
koskevia tietoja.

Fahl®-trakeakanyylit ovat laakinnallisista laitteista annetun lain mé&araysten mukaisia
lagkinnallisia laitteita, ja ne tayttavat mm. direktiivin 93/42/ETY liitteen | kohdan ,Olennaiset
vaatimukset” maaraykset.

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja  kaytetdan trakeostooman stabilointiin  laryngektomian  tai
trakeostomian jalkeen.

Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttéa ja asettaa vain asianmukaisen
koulutuksen saanut laékari tai ammattihenkilokunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kayttdjalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

Erikoispitkien kanyylien kaytté 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).

Ill. VAROITUKSET

Ladketieteellisen ammattihenkilokunnan on  annettava potilaalle  Fahl®-
trakeakanyylien hoito- ja kdyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivat saa missdan tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta
tai pinttymisté. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalla henkitorvi
imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttaa, vaan ne on havitettava valittomasti.
Vahingoittuneen kanyylin kayttaminen voi johtaa hengitysteiden vaarantumiseen.
Trakeakanyylien paikalleen asettamisen ja poistamisen yhteydessa voi esiintya
arsytysta, yskaa tai vahaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkdaikaista, ota
valittomasti yhteytta laakariin!

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettidvaksi ainoastaan yhdelld potilaalla.
Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eikd sahkokirurgisten laitteiden kayton
aikana. Jos lasersiteet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

Kun trakeostooma on instabiili on aina ennen trakeakanyylin poistamista
varmistettava hengitystiet ja pidettiva valmisteltua varakanyylia valmiina
sisdanvientia varten. Varakanyyli on asetettava valittomasti paikalleen, vield ennen
vaihdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja tr. 1yyleja suositellaan vain trak riapotilaille,
joilla eritteen muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

Metalliosia siséltédvid trakeakanyyleja ei missddn tapauksessa saa kayttad
sadehoidon aikana, silld seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita. Mikali
trakeakanyylin kdyttaminen sédehoidon aikana on valttaméatontd, kdyta ainoastaan
muovista valmistettuja trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia. Hopeaven
varustetuissa, muovisissa puheventtiilikanyyleissa venttiili voidaan poistaa
kokonaan kanyylista siten, etta sisdkanyyli ja puheventtiili poistetaan ulkokanyylista
ennen sadehoitoa.
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HUOMIO!

Voimakkaan eritteen muodostumisen, granulaatiokudosalttiuden ja pinttymien
yhteydessd sekd sadehoidon aikana on suojaverkollisen kanyylimallin kaytto
suositeltavaa vain silloin, kun potilas kdy saannollisesti seurantakdynneilla ja
noudattaa lyhyempia vaihtovaleja (yleensa viikoittain), silld suojaverkko ulkoputkessa
voi edistaa granulaatiokudoksen muodostumista.

IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayton yhteydessa voi ilmeta seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin poistamisen véalttamattomaksi,
ja epapuhtaudet voivat myds johtaa antibioottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisdanhengittda vaarin asetetun kanyylin, Iaékérin 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 kaytettdessa suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kayttaa
vain hoitavan laékarin luvalla.

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missdan tapauksessa kayttaa
potilailla, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaén poisto), silld seurauksena
voi olla vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VI. VARO

Hoitava laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.
Fahl®-trakeakanyylien mallien UNI-adapterissa saa kayttdd vain 15 mm liittimella
varustettuja valineita, jotta lisdvaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

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 pitda saatavina aina
vahintaan kahta varakanyylia.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisévarusteita ei saa muuttaa eika korjata millaan tavalla.
Vaurioituneet tuotteet on havitettdva asianmukaisesti.

VIl. TUOTEKUVAUS

Trakeakanyylit on valmistettu lampoherkista, laaketieteeseen tarkoitetuista muoveista,
joiden ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvat elimistén lampatilassa.
Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eiké muilla potilailla.

Kun trakeakanyyleja kaytetdan ja hoidetaan asianmukaisesti seka erityisesti kayttdohjeen
sisaltamia kaytto-, puhdistus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa
oleva kayttoika on 3-6 kuukautta.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

Kanyylin kérki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.
Kanyylinkantohihna voidaan kiinnittda kahteen sivulla olevaan silmukkaan.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on
suositeltavaa vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin karki ole kosketuksessa
aina samaan henkitorven kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele
ehdottomasti asiasta hoitavan laakéarin kanssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kayttaa naita trakeakanyyleja myés magneettikuvauksen aikana.

Tama koskee kuitenkin vain sellaisia trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia.
Hopeaventtiililléa varustetuissa puheventtiilikanyyleissa venttiili voidaan poistaa kokonaan
kanyylista siten, etta sisdkanyyli ja puheventtiili poistetaan ulkokanyylista ennen sateilytysta.
1. Kanyylikilpi

Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin koko.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketté kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten.
Pidikesilmukoilla  varustettujen ~Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen siséltyy —myds
kanyylinkantohihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.
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Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttéohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin
tai poistat sen siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannityksetdn ja ettei sen asento
muutu kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimid/adaptereita kaytetdan yhteensopivien kanyylin lisavarusteiden liittdmiseen.
Kayttémahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu myds potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta
laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Yhdistimet/adapterit on yleensa liitetty kiinteasti sisékanyyliin. Yleisliitanta (15 mm yhdistin)
mahdollistaa nk. keinonenien (kosteuslampdvaihtimien) liitdnnan.

Tarvittavat lisévarusteet liitetdén turvallisesti 15 mm vakioyhdistimella.

22 mm yhdistelmaadapteri mahdollistaa myds 22 mm liittimella varustetun yhteensopivan
suodatin- ja venttiilijarjestelmén, kuten suodatustoiminnolla varustetun HUMIDOPHONE®-
puheventtiilin (tuotenumero 46480), Humidotwin®-keinonenéan (tuotenumero 46460),
COMBIPHON®-puheventtiilin (tuotenumero 27131) tai Laryvox® HME -suodatinkasetin
(tuotenumero 49800) kiinnittamisen.

3. Kanyyliputki
Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

4. Sisakanyyli

Sisékanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisékkeelld, yhdistetty kiintedsti
adaptereihin/yhdistimiin tai voidaan liittdd irrotettaviin lisévarusteosiin, kuten esim.
puheventtiileihin.

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylista, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Kateva kiinnitin kahdella ulkokanyyliin kiinnitetylld koukulla mahdollistaa sisakanyylin
varman kiinnityksen.

Poista sisdkanyyli kevyesti vetamalla ulkokanyylista irrottamalla koukut ulkokanyylista (kuva
}8 Kiinnitéd nyt ulkokanyyli yhdelld kadelld ja veda sisékanyyli ulos toisella kadella (kuva

Sisékanyyleja ei saa koskaan kayttdad ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava
kiinnitettyina ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja kaytetdgan puhekanyyleina (LINGO-PHON)
puhumisen mahdollistamista varten potilailla, joille on tehty henkitorven avaus ja joilla
kurkunpaa on taysin tai osittain vahingoittumaton.

0O2-puheventtiilissa on lisaksi kotelon sivulle sijoitettu happiliitanta.

Se mahdollistaa yhdysletkun litdnnan ja siten yhdistamisen happilahteeseen.

Hopeisella puheventtiililld varustetuissa trakeakanyyleissa puheventtiili voidaan irrottaa
sisakanyylista kiertamalla sitd kevyesti vastapaivaan (asennettuna potilaan puolelle) ja
vetamalla kevyesti.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilékunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitéd kautta parhaan mahdollisen sisdan- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisakanyyli voidaan poistaa ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten.
Tama voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eritejaamia, joiden poistaminen
ei onnistu yskimalla tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

HUOMIO!

Tarkista tuotteen viimeinen kéyttopaivamaara. Ald kéyti tuotetta timan paivimaaran
umpeuduttua.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, ala missdéan tapauksessa kayta sitd, vaan
laheta se tarkistettavaksi/korjattavaksi.
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Trakeakanyylit on puhdistettava huolellisesti aina ennen paikoilleen asettamista. Kanyylin
puhdistaminen my6s ennen sen ensimmaistd kayttokertaa on suositeltavaa, koska
kyseessa 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 imemalla,
kanyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti
teravien reunojen, halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silld ne heikentavat tuotteen
toimintakykya tai voivat johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

VAROITUS
Koulutetun ammattihenkilékunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien
hoito- ja kayttokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttoéa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Sen jalkeen kanyyliputkeen tyonnetdén trakeaharsotaitos, esim. SENSOTRACH® DUO
(tuotenumero 30608) tai SENSOTRACH® 3-Plus (tuotenumero 30780).

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistd henkitorveen
helpottaa pyyhkimélla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550).
Né‘i‘rg)taataan avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a
ja4b).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi késitella, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséan
peilin edessa.

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven
kohdalta (katso kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kadelldsi hieman niin, ettd kanyylin karki sopii
paremmin hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myds erityisid apuvalineitd (trakeostooman
levitin tuotenumero 35500), jotka mahdollistavat trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen
levittdmisen, esimerkiksi myos hatatilanteissa trakeostooman luhistuessa (kasto kuva 5).
Kayttadessasi apuvalinetta levittamiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.
Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisddnhengityksen) aikana kanyyli varovasti
trakeostoomaan ja taivuta paaté hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tyonna kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tyontanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kéaytettdesséa obturaattoria on tdma poistettava viipymatta trakeakanyylista.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityisella kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja
varmistaa trakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

2. Kanyylin poistaminen

VARO
Ennen Fahl®trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
trakeostoomaventtiili tai kosteuslampovaihdin.

HUOMIO!

Kun trakeostooma on epastabiili tai kyseessd on héatatapaus (punktio- tai
dilataatiotrakeostooma), stooma voi luhistua kanyylin poisvedon jadlkeen ja siten
vaikeuttaa ilmansaantia. Tallaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti
kaytettavissa ja kaytossa. llmansaannin tilapéi 1 varmi: i 1 voidaan kayttaa
trakeostooman levitinta (tuotenumero 35500).

Toimi adrimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa
desinfioitava seuraavien maaraysten mukaisesti.

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin
sivuista tai suojuksesta (katso kuva 7).
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Poista trakeakanyyli varoen.
IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisista syista ja infektioriskin valttamiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdistaa
perusteellisesti vahintdan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa
voimakasta puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

Kun trakeostooma on instabiili on aina ennen trakeakanyylin poistamista
varmistettava hengitystiet ja pidettdva valmisteltua varakanyylia valmiina
sisddnvientia varten. Varakanyyli on asetettava vélittomasti paikalleen, vield ennen
vaihdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.

HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessa,
mikroaaltouunissa, pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!
Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta,  joka voi tarvittaessa sisaltaa
lisadesinfiointikertoja, on sovittava ladkarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.
Séaanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun 1aakari on |aaketieteellisista seikoista
johtuen katsonut sen olevan aiheellista. Tama johtuu siité, ettd myds terveen potilaan
ylahengitysteissa on bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut
uusintainfektion vaara, yksmkertamen puhdlstus e| riitd hygieniavaatimusten
tayttamiseen ja infektioiden torj 1. St kanyylien kemiallista
puhdistusta alla kuvattujen ohjelden mukaan. Keskustele asiasta laakéarin kanssa.
HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat trakeakanyylissa voivat johtaa
limakalvoarsytykseen 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 paivittain kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fahl®-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saannollisesti potilaan henkilokohtaisen
tarpeen mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen
kanyylin puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kayttamista valmistajan ohjeiden mukaan.
Ala missaan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd puhdistusaineilla, joita
kanyylien valmistaja ei ole suositellut. Ald missdan tapauksessa myodskaan kayta
voimakkaita aggressiivisia kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien
puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Liséksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.
Kanyyli voidaan puhdistaa myds lampd&desinfioimalla enintédén 65 °C:n lampdtilassa. Kayta
puhdasta vetta, jonka lampétila on enintdéan 65 °C. Varmista, etta lampdtila pysyy tasaisena
(seuraa lampomittarilla), ja valtd ehdottomasti kiehumista. Kiehuminen voi aiheuttaa
trakeakanyylille merkittavia vaurioita.

Lammittdminen 65 °C:n lampdtilaan voi johtaa materiaalin hienoiseen samentumiseen,
mutta jonkin ajan kuluttua sita ei enaé ole huomattavissa.

Puhdistusvaiheet

Mahdolliset apuvélineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele sis&- ja ulkokanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella (katso kuva 9).

Kaytéd puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata
puhdistusaineen kayttdohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillistd puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).
Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).
Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla
puhdistetaan useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.
Voit asettaa sisé- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.
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Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kayttéohje) kanyyli huuhdellaan
useita kertoja huolellisesti kddenlampodisella ja puhtaalla vedella (katso kuva 9). Kun kanyyli
asetetaan trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen
Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneitd ja irtoamattomia eritejdamia ei saada poistettua
puhdistuskylvyssd, osat voidaan puhdistaa liséksi erityisella kanyylinpuhdistusharjalla
(OPTIBRUSH®, tuotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® Plus kuituisella yldosalla,
tuotenumero 31855). Kaytd puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja
trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta siséaan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta tatd harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeéd kanyylimateriaali ei
vahingoitu.

Puheventtiililléa varustetuissa trakeakanyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisakanyylista.
Itse venttiilia ei saa puhdistaa harjalla, S|Ila se voi vahingoittua tai rikkoutua.

Huuhtele trakeakanyyli huolelli leall. juok: lla vedelld tai steriililla
keittosuolaliuoksella (0,9%-NaCl-liuos).

Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaén tapauksessa kayté kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on
vaurioita, kuten teravia reunoja tai halkeamia, silla tama voi johtaa henkitorven limakalvojen
vahingoittumiseen. Jos kanyylissa nakyy vaurioita, sitd ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityisella kemiallisella desinfiointiaineella.
Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun laakari pitda sitd valttamattémana erityisen
sairauden vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisesséa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttamisté varten seka laitoshoitokaytéssa
(esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.
VARO

Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltaa aina perusteellinen puhdistus.

Missdan tapauksessa ei saa kdyttdaa desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria
tai sisaltavat voimakkaita emiksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat télléin
vahingoittua huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahan on kaytettdvda OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180)
valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfiointiainetta. Valmistajan
antamia kayttdaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohje.

Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

HUOMIO!
Varjaytymat eivat haittaa kanyylin toimintaa.

3. Sterilointi ja autoklavointi
Sterilointi ei ole sallittu.

HUOMIO!
Kuumentaminen yli 65 °C:n lampétilaan, keittdaminen tai hoyrysterilointi eivat ole
sallittuja menetelmia, silla ne vaurioittavat kanyylia.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivat silla hetkella ole kaytossa, on sailytettava kuivassa paikassa
puhtaassa muovirasiassa pdlylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.
Sisdkanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin sekd kuivaamisen jélkeen
sisdkanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittdmalla avanneoljya, esim.
OPTIFLUID®-avannedljyliinalla.

Kéyta liukasteena ainoastaan avanneoéljya (tuotenumero 31525) tai OPTIFLUID®-
avannedljyliinoja (tuotenumero 31550).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitéd vahintdan kahta
varakanyylia helposti saatavana.
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XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Kun trakeakanyyleja kdytetdan ja hoidetaan asianmukaisesti seka erityisesti kayttéohjeen
sisaltamia kaytto-, puhdistus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa
oleva kayttoika on 3-6 kuukautta pakkauksen avaamisen jéalkeen.

Kanyylien kayttdikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen
perusteellisuudella seka muilla tekijoilla on tarkea merkitys.

Enimmaiskayttoikaa ei voida pidentaa silla, ettd kanyylia kaytetdan jaksottaisesti (esim.
kanyylia kaytetaan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvélien puitteissa).

Kanyyli on vaihdettava viimeistaan 6 kuukauden pituisen kayton jalkeen tai 6 kuukauden
kuluttua pakkauksen avaamisesta tai heti, kun siind huomataan esim. vaurioita.
Jos vaihtaminen on tarpeen, kanyylia ei saa enaa kayttda, vaan se on havitettava
asianmukaisesti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai taman yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset
saavat muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentda ja rei’ittda niita seka korjata niita.
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 tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittémisen seurauksena,
tai korjaustoimenpiteista, jos valmlstaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.
Tama patee seka tastad aiheutuviin vaurioihin kanyylissa etté kaikkiin naiden vaurioiden
seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kdyttaminen kohdassa XI mainittua kayttoaikaa pidempaan ja/tai kanyylin
kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen taman kayttdohjeen
tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta
tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa
ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle sekd vastaavalle
viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan
ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; namé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

DURAPUR® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (KéIn) tavaramerkki.
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EME=ZHMHZH ZYNTOMOI'PA®IQN

Ta £IKOVOYPAUHATA TTOU TTOPATIOEVTaI TTAPOKATW BPICKOVTAI OTN CUCKEUOCIO TOU TTPOIoVTOG,

avaAoya PE TNV TEPITITWOT).
E&wTepIkdG awAnviokog xwpig
EOWTEPIKO CWANVIOKO

E€wTePIKOG TWANVIOKOG HE £va
EOWTEPIKO CWANVIOKO

Egwrepikdg owAnviokog pe duo
E£O0WTEPIKOUG TWANVIOKOUG

Egwrepikdg owAnviokog He TPEIG
£0WTEPIKOUG CWANVIOKOUG

EowTepIKOG CWANVIOKOG HE TUVIETIKO
22 y1A. (KOMBI)

EowTepikdg OWANVIOKOG Je OUVOETIKO
15 xIA. (UNI)

EowTepikdg OwANVioKog pe XapnAd
TPOPIA

Me trapoyxn o§uyévou

AIGQOPEG PIKPEG OTTEG € EIBIKNA
S1dTagn 0TO KEVTPO TOU OWARva,
avagepetal wg “sieve” (LINGO)
BaABida oprAiag (PHON)

MepiAapBaveral Tavia aTepEwang
gwAnvigkou

EowTtepikdg owAnviokog pe otrA
Mrjkog XL
KardAAnAo yia MRI

lwvia

E€wrepikn diapetpog (O. D.)

Eowrtepikr dicpeTpog (1. D.)

wul
a

KataokeuaoTtng
Hpepounvia Angng

[]3] Tnpeite TIg 0dnyieg XpProng
Kwdikog apTidag
Ap1Buog TTapayyeAiag

% Mepiexdpevo ae TepdxIa

/7%y Tlpoidv yia XpAon HOVO Ot évav
\1') aoBevr

T Na puAaooeTtal og §npd xwpo

>/\f<\ Na QUAGCOETaI TTPOOTATEUNEVO aTTd
4 v nNiakr akTivoBoAia

latrpoTtexvoAoyikd TTpoidv
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DURAPUR® TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZArQrH

AuTO TO yXeIPidIo 10X UE! yia Toug TpaxeloawArveg Fahl®. O1 odnyieg xpriang xpnaipetouv yia
TNV EVNPEPWAT TOU YIATPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TIPOTWTTIKOU Kal TOU agBevoug/xpnaTn yia Tn
SIaT@AAITN TOU TWATOU XEIPITHOU TWV TPAXEIOTWARVWY Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TTPWTN XPHON TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEIOTE VO BI0BACETE TIPOCEKTIKA
Kal péxp1 TEAoug Tig 0dnyieg xprong!

DuldooeTe TIG 0dnYieg XPIONG O€ EUKOAQ TTPOCTRATIHO PEPOG VIO HEAAOVTIKY avagopd.
QDuAGETE autv TN OuOKeuaadia yia 600 JIACTNUA XPNOIPOTTOIEITE TOV TPAXEIOTWANVA.
MepiAapBavel oNPAVTIKEG TTANPOPOPIES Yia TO TTPoIoV!

O1 TpaxeloowArveg Fahl® givar 10TpoTexvOAOYIKG TTPOIOVTA CUPQWVA PE TOUG KAVOVIOHOUG
ToU NOpou TrEpi IaTPOTEXVOAOYIKWYV TTPOidvTwY TnNG Meppaviag (MPG) kai TTAnpouv peTagu
AAWV TIG «Baadikég araitiaeig» cUewva pe To Mapaptnua | Tng Odnyiag 93/42/EOK.

IIl. TPOBAEMOMENH XPHZH

O1 TpaxeioowArveg Fahl® rpoopidovTal yia Tn oTaBepOoTToinan TNG TPAXEIOTTOUIAG HETA aTTd
AapuyyeKTOpr 1) TPAXEIOTOW).

O TpaXEIOOWARVAG DIATNPEI TNV TPAXEIOTTOMIO AVOIXTH.

H emAoyr, n xpAon Kai n ToTmoB£Tnon Twv TTPOIOVTWY Ba TTPETTEl TNV TTPWTN QOPA VA
€KTEAOUVTAI OTTO EKTTAISEUPEVO YIATPO 1) EEEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

O XpNOoTNG TPETTEI VA £XEI KATAPTIOTEN ATTO £SEISIKEUPEVO TTPOOWTTIKO OXETIKA ME TOV
ao@aAn XEIPIOUO Kal TN XPHON TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®.

O1 owAnviokol peydAou HAKOUG €VOEIKVUVTAl KUPIWG VIO TPAXEIOKEG OTEVWOEIG TTOU
evroTTi¢ovTtal Babia aTnv Tpaxeia.

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® LINGO éxouv oxedlaoTei ammOKAEITTIKA VIO TPOXEIOTOPNUEVOUG
aoBeveig pe diatpnan Tou Adpuyya n AapuyyektounBévteg aaBeveig pe BaABida opiAiag.

lil. MIPOEIAOMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TTPETTEI VA £XOUV KATAPTIOTEI OTTO £EEISIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWITTIKO GTOV
ao@aAn XEIPIOUO Kal TN XPHON TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®.

Ze KOopia TEPITITWON SV EMITPETETAI N ATTOPPAgN TwV TpaxeloowAfvwy Fahl® m.x.
aTrd EKKPioEIg i} KpouoTeg. Kiviuvog aoguiag!

BAévvn TTOU £XEI OCUCOWPEUTEI OTNV TPAXEid, UTTOPEI va avappo@pndei pe £181k6
KaBeTAPO avappopnong Tpaxeiag.

Agv emMITPETETAI N XPION EAATTWHATIKWYV TpaxeloowARvwy. Mpétrel va atroppitrrovral
apéows. H xpion eAattwpartikol TpaxeloocwARva utropei va Béoel o€ Kivduvo Tig
AEPOPOPOUG 0d0UG.

Katd Tnv €icaywyn i TNV a@aipeon Twv TPAXEIOCWARVWY, PTTOPEi va TTPOKANBEi
epeBiopog, BrXag N eAagpd aipoppayia. Ze TEPITITWON EUUEVOUCAG CIHOPPAYIAG,
OULBOUAEUTEITE TOV 10TPO Tag apéowg!

O1 TpaXEI0CWANVEG ATTOTEAOUV TTPOIOVTA TTOU TTPOOPIJOVTal ATTOKAEIOTIKA Yia Xpron
o€ évav pévo aobevn.

Agv emMITPETETAI N XPAOT TWV TPAXEIOCWANRVWY KATA TN Sidpkela BepaTtreiog pe Aéilep
N ME NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ouokeuég. Edv n Séoun Aéidep kataAngel emavw oTov
TPAXEIOOWANVA, SEV UTTOPEI VO ATTOKAEIOTEI NUIG TOU.

Xe TEPITTWON aoTOBOUG TPAXEIOOTOMIOG, TIPIV OO TNV  AQAIPECN Tou
TPAXEIOOWANVA TTPETTEI TTAVTA VA SIATQAAIZETAI O AEPAYWYOS KAl VA UTTAPXE! ETOINOG
yla eigaywyn évag OwARvag avTikardoTaong. O cwAfvag avTIKaTdoTaoNG TTPETTE! VA
XPNOIPOTToINBei aUEoWG, TTPIV AKOMA EEKIVIIOEI 0 KABAPIOHOG Kal I aTTOAUMAVOT) TOU
aAAaypévou cwAnva.

NPOZOXH !

O1 TpaxeloowAfveg pe Agitoupyia opIAiag OUVIOTWVTOI HOVO YO TPOXEIOTOPEG e
PUOI0AOYIKEG EKKPITEIG KAl PUOIOAOYIKO 10TO BAEVVOYyOVoU.
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O1 TPaxXEI0OWANVEG TTOU TTEPIEXOUV MPETOAAIKG e§apTApaTa dev TIPETTEl OE Kapia
TEPITITWON VA XPNOIPOTTolIoUVTal Katd Tn Sidpkeia Bepateiag pe akTIVOBOAia
(akTivoBepartreia), 510TI auTO PTTOPEI VA TTPOKAAEDEN TT.X. cOBapég deppaTIKEG BAGRES!
& TEPITITWON TTOU KaTd T didpKela TNG Bepatreiag pe akTivoBoAia gival atrapaitnTn
n XPNAoN TPAXEIOOWANRVA, XPNOIPOTTOIEITE OTTOKAEIOTIKA TPOXEIOOWANVEG QTTo
OUVBETIKO UAIKO, Xwpig HETOAAIKA e§apTApaTA. ZTOUG OWARVES BaABidag opiAiag atrd
OuVBETIKO UAIKO pE BaABida apyUpou, n BaABida prropei va agpaipeBei evieAwg atrod To
OWANVa, OTTOCUVSEOVTAG TOV ECWTEPIKO owAnvioko pe TN BaABida opidiag amd Tov
£§WTEPIKO owANVioko, TpIv TN BepaTreia pe akTivoBoAia.

NPOZOXH !

Z& MEPITITWON EVTOVOTEPWY EKKPITEWV, TAONG VIO OXNHATIOHO KOKKIWSOUG 10TOU 1
KpoUaTag, KaBwg Kal Katd Tn didpkeia Beparreiag pe akTivoBoAia, cuvioTdral n xpRion
HOVTEAOU TPOXEIOOWARVO HE OiTa POVO UTTO TAKTIKA 1QTPIKA TrapakoAolénon kai
TAPNON HIKPOTEPWV SlaoTnudTwy aAlayng (ouvABwg eBdopadiaia), KaBwg PTTOPEi
va €ival EVTOVOTEPN 1| CUCCWPEUCTN KOKKIWSOUG 1I0TOU OTN CiTa OTOV £SWTEPIKO
owAnvioko.

IV. ENINAOKEZ

Kard tn Xprion autoU Tou TTpoidvTog HTTOpoUV va TTPOKANBoUV o1 £€MG ETTITTAOKEG:

PuTTOI (MOAUVON) TNG OTOMIOG WTTOPE VO KATAOTATEI avaykaia TNV a@aipean Tou owAfva.
O1 pUTTOI PTTOPOUV ETTIONG VO OdNYHOOUV Ot AOIUWEEIG KAl VO KATAOTHTOUV avayKaid Tn
XOPrynaon avTiBIOTIKWY.

H akouadia €1I0pO@NON EVOG CWARVA TTOU dEV TTPOTAPHOTTNKE CWOTA TTPETTEI VA aQAIPEDET
atro 10TPd. EAV 0 CWARVaG ammo@payBei aTro EKKPIOEIG, aQaIPETTE TOV Kal KABapIoTe Tov.

V. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnoipotroisital £Gv 0 aoBevig £xel aAAEPYia OTO XPNOIUOTTOIOUHEVO UAIKO.

NPOZOXH !
Katd Tn SIGpKEIO TOU AEPICUOU, Ta HOVTEAD TpaxeloowAfva pe oitalrapdbupo
TPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAl HOVO HETA OTTO GUVEVVONGCN HE TOV BEpdTrovTa 10TPO.

MPOZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg pe BaABida opIAiag dev eMITPETTETAI O KOWia TEPITTITWON VA
XPnaoipotrololvTal o€ aoBeveig e AapuyyekToun (Xwpig Adpuyya), S16TI auTd propei
va odnynoel og coBapég EMITTAOKEG, AKOMN KAl O TIVIYHO!

VL. MPOZOXH

To evOedelypévo PEYEDOG TPOXEIOTWANVA TTPETTEN VA ETTIAEYETAI ATTO TOV BEPATTOVTA YIOTPO 1
€£CEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.

Zrov Tpooappoyéa UNI Twv  Tapalaywv  TpaxeloowAnvwy  Fahl®  pmopoldv  va
TTPO0aPTNBOUV HOVO BonBNTIKA €GOPTAMOTA HE OUVOETIKO 15 mm, yia TNV ammo®uyry Tou
KIvOUvou akoUaiag aTroguUVOETNG TOU TTAPEAKOPEVOU 1 TIPOKANGNG {NHIGG aTo CwAnva.

270 oUVOUOOTIKO TTPOCapHOYEd TwV TTapaAAaywy TpaxeloowAivwy Fahl® prmopolv va
TTPOTAPTNBOUV POVO BONBNTIKG QVTIKEIUEVO Pe OUVBETIKO 22 mm, yia TNV aTTOQUYr Tou
KIvEUvou akoUoIag aTroguvOETNG TOU TTAPEAKOPEVOU 1} TIPOKANONG {NHIAG 0TO TwARva.

Mo ™ dI0g@AAIgn TG QTIPOTKOTITNG TTAPOXAG OUVISTATAl ETTIOTAPEVWG VO UTTAPXOUV
TTAvTOTE SIaBETINOI TOUAAXITTOV BUO EQPESPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

Mnv Tpofeite ae aANQYEG, ETTIOKEUEG 1} TPOTTOTTOINTEIG TOU TPAXEIOTWARVA KOl TWV GUHPBATWY
TTOPEAKOPEVWY. Z€ TTEPITITWON {NUIAG, Ta TTPOIOVTA Ba TTPETTEI APETWG VO ATTOPPITITOVTAI LE
Tov £vOedEIYUEVO TPOTTO.

VII. NEPIPA®H TOY NPOIONTOZ

O1 TpaxeloowAnveg atroteAouvTal atmo BeppoguaiobnTa guveeTIKA UAIKA TTOIOTNTAG IATPIKWY
£QAPHOYWY, Ta OTToia avarmTuooouv TIG BEATIOTEG 1IBIOTNTEG TOUg OTn Beppokpaadia Tou
TWHATOG.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® SiatiBevtal o diapopa PeyEON Kal PAKn.

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® gival emavaxpnoIpoTIoINCIPa IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA yia
Xpnon ae évav pévov aabevr).

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® emrpémetal va xpnaigotrolouvTal Hovo atd Tov idlo agbevr| Kai
X1 aTro ETMITTAEOV QOBEVEIG.

Me Tn owaTth Xprion kai gpovTida, 18iwg 0oov agopd TNV TAPNAN Twv_0dNyIWV XPAONG,
Kaegxgplcuogll, aTroAUPavang Kal @povTidag, £X0UV avapeVOUEVn SIAPKEIa WG HETALU TPIWV
Kal £§1 PNVwv.
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Oa Bpeite TOUG OXETIKOUG TTIVOKEG PEYEBWY OTO TTAPAPTNHA.

To AKpo Tou TPaXEIOoWANVa Eival apPAU, yia TNV aTro@uyn epeBIopoU Tou BAevvoydvou Tng
TPOXEiag.

MNa TN oTepéwan piag KOPOEAAG OUYKPATNONG TPAXEIOOWANVA UTTAPXOUV dUO TTAEUPIKEG
BnAigg.

Mo TNV aTToQuUYr ONUEiwY TTEONG ) TO OXNHATIOUO KOKKIWHATWI0UG 10TOU OTNV TPOXEId,
guvIOTATal N evaAAayr) TPAXEIOTWANVWY JIGQOPETIKOU PNKOUG, £TA1 WATE N KOPUQ TOU
TPAXEIOOWARVA VA PNV AKOUWTTA OIAPKWG OTO idI0 ONpEIO TNG TPAXEIAG TTPOKAAWVTAG
evOEXOHEVWG EPEBIOPOUG. ZUCNTACTE OTTWOONTIOTE MPE TO BEPATTOVTA YIATPO OAG YIa TIG
AeTTTOPEPEIEG TNG DladIKATIAG.

YMNOAEIZH MRI

AuToi 01 TPaXEIOTWANVEG UTTOPOUV va @oploUvTal atrd Toug agBeveig akoun Kai Kard Tn
SIapKeIa payvnTikAg Topoypagiag (MRI).

AUTO 10X UEI HOVO YIa TPAXEIOTWANVESG XWPIG METAANIKG PEPN.

Z1oUug owAveg BaABidag opiAiag pe BaABida apyupou, n BaABida pTTopei va agaipeBei
EVIEAWG OTTO TO OWANVQ, ATTOTUVOEOVTAG TOV ECWTEPIKO CWANVIOKO pe T BaABida opiAiag
aTTO TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO, TIPIV TV aKTIVOBOAIQ.

1. E§wTepikn TAdKa

2V e§wTepIKn TTAdKa BpiokeTal n £vOeIgn peyEBoug.

H e§wrtepIkn TTAGKA Twv TPaxeIoTwARvwy @épel dU0 TTAEUPIKEG BNAIEG yia TNV TTPOTAPTNAN
piag KopdéAAg aUyKPATNONG TPOXEIOOWARVA.

Kabe TpaxeloowAivag aihikovng Fahl® pe BnAiEg, ouvodeleTal emMITPOCBETA UE TaIVia
aguykpatnang. Me Ty Taivia guykpatnang, o TpaxeloowAnvag kabnAwveral ato Aaipo.
MapakaAeioTe va SIaBATETE TTPOCEKTIKA TIG 0BnYiEG XPNONG TTOU TUVOJEUOUV TNV TaIvia
OUYKPATNONG TPAXEIOTWARVA, OTAV TNV TIPOCAPTATE ) TNV APAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWANVA.
Oa TIPETTEl VO TIPOTEEETE, WATE O TPaxeloowAnvag Fahl® va epappoddel Xwpig Taaeig atnv
TpaxeloaTopia kal TTwg N 8£0n Tou va pnv peTaBAAAETaN T TN JUYKPATNON TNG KopdEAag
TUYKPATNONG TPUXEIOTTOHIOG.

2. YuvdeTika/Mpoappoyeig

Ta OUVOETIKG Kal Ol TIPOCAPHOYEIG TTPoOopIfovTal yia TN oUVEEDN CUUBATWY TTAPEAKOUEVWY
VIO TPOXEIOOWARVEG.

H duvatdtnTa eappoyng eEapTaTal amod TNy eKACTOTE TTABNAN, TT.X. KATAOTAON PETA OTTO
AQpUYYEKTOUN 1) TPAXEIOTOMN.

Ta gUVBETIKG/TIPOTAPOYEIC KATA KAVOVa OUVBEOVTal OTABEPG PE TOV ETWTEPIKO OWANVITKO.
MpokeiTal yia éva TTPOCAPTNHA YEVIKAG XPNONG (OUVIETIKO 15 mm), TToU EMITPETEl TNV
TTPOTAPTNAN TWV AEYOPEVWYV «TEXVNTWY HUTWVY» (QiATpa evaAAayrg Beppdtntag Kai
uypagiag).

‘Eva Tutnikd ouvBeTIKO 15 mm ETTITPETTE TNV AC0QAAr) GUVIEDT HE TA ATTAPAITATA TTAPEAKOPEVA.
O guvdUaaOTIKOG TTPOTAPHOYENG 22 MM ETTITPETTEI ETTIANG TN GUVOECT GUUBATWY GUGTNUATWY
QIATPWV Kal [Sa)\ﬁiéwvgs guUVOETIKO 22 mm — Tr.X. BaABISa opiAiag HUMIDOPHONE® pe
Aeiroupyia @iATpou (KQA 46480), evalakrng uypaciag/Beppdtnrag Humidotwin® (KQA
46460), BaABida opiAiag COMBIPHON® (KQA 27131), kag£Teg QiATpoU evaAAGKTN uypaaiag/
BeppotnTag Laryvox® (KQA 49800).

3. AuAdg TpaxelocwARva

O auAog Tou TpaxeloawAnva Bpioketal akpIBwG SiTTAa aTnv §wTepIkA TTAAKa Kal odnyei T
pon Tou aépa aTnV TPaxeia.

4. EowTepIKOG CwAnviokog

O1 eowTePIKOi TWANVIOKOI TOTTOBETOUVTAI TUPQWYVA HE TIG TTPODIAYPOPEG, EITE HE TUTTIKN
TIPOCEYYION, XPNOIHOTIOIWVTAG YIa TN OTEPEWAN CUYKEKPIUEVOUG TTPOCAPHOYEIG/TUVOETIKA,
€iTE UTTOPOUV VO gUVOEBOUV PE aPaIPOUPEVA TTAPEAKOUEVQ, TT.X. BaABISEG OMIAIOG.

O eowTePIKOG TWANVIOKOG PTTOPEi va apaipebei eUKOAA OTTO TOV €EWTEPIKO TWANVIOKO
EMTPETTOVTAG £T01, €AV €ival ammapaitnto (Tr.X. O¢ TEPITTWAnN SUCTIVOIAG), HIa ypryopn
algnan Tng TTapoxnG aEpa.

To TTPAKTIKO KOUUTTWTO KAEITTPO pE SUO KOUPTTWTA GyKIOTPA TTOU GUVBEOVTAI OTOV EEWTEPIKO
OWANVioKO XpNOIYEUE! YIa TNV ad@aAr) gUVOEDT TOU ETWTEPIKOU OWANVIGKOU.
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AQaIpEéaTe TOV ETWTEPIKO TWANVIOKO HE pia EAa@PIG €AGN OTTO TOV EGWTEPIKO TWANVIOKO,
XOAGPWVOVTAG  TO  KOUPTTWTA  AYKIOTPA OTOV  €WTEPIKO  dwAnvioko (Eikova 17).
2T0BEPOTTOINTTE OTN CUVEXEID TOV £EWTEPIKO TWANVIOKO PE TO €va XEPI Kal TPABAETE ToV
£0WTEPIKO OWANVIOKO pe TO AAAO XEpI (EikOva 18).

O1 egwTepIKoi TWANVIOKOI Bev TTPETTEI OE Kapia TTEPITITWON VA XPNOIHOTIOIOUVTAl XWPIG
€EWTEPIKO OWANVIOKO, aAAG TTPETTEI TITAVTOTE VA OTEPEWVOVTAI OTOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.
4.1 BaABiSeg opiAiag

O1  TpaxeloowAiveg  wg  owAnveg opihiag  (LINGO-PHON) e  BaABida  opiAiag
XPNOIHOTTOI0UVTal HETA ATTO TPAXEIOTOWEG HE TIAMPWS 1} HEPIKWG DIOTNPOUKEVO Adpuyya Kal
ETMTPETTOUV OTO XPNOTN TNV OHIAIA.

H BaABida opidiag O2 diaBETer eTTiong oTn pia TTAEUpd Tou TTEPIBAAHATOG TTPOCAPTNHEVN
BUpa oguyovou.

AuTH EMITPETTEI TNV TOTTOBETNON €VOG TWARvVA OUVEETNG KAl ETTOUEVWG TO OUVBUAOUO pe
TINyn TTaPOXNG 0guyodvou.

Mo TpaxeloowAfveg pe BaABida opiAiag apyUpou, n BaABida opiAiag utropei va amroguvdedei
arrd ToV E0WTEPIKG OWANVIOKO HE EAAQPIG OPITEPOOTPOPN TTEQITTPOPN (TE TOTTOBETNHEVN
KardoTaon armo TNV TTAeupd Tou aoBevoUg) Kal eEAa@pId EAKTIKA SUvapn.

VIIl. OAHFIEZ INA THN TOMOGETHZH KAI THN A®AIPEZH TPAXEIOZQAHNQN

MNa 1o yiaTpd

O kataAANAOG TpaxeIoTWANVAG TIPETTEN v ETTIAEYET ATTO 1TPO 1 ECEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.
Ma T dlageaAian Tng 18avIKNG £€5paang Kal ETOPEVWG TG KAAUTEPNG BUVATAG EICTTVONG KAl
€KTTVONG, Ba TTPETTEN VA ETTIAEYE] TPAXEIOOWANVAG TTOU Va TAIPIAGEl OTA AVOTOHIKG DEQOHEVA
TOU EKAOTOTE 00BEVOUG.

O gowTePIKOG TWANVIOKOG PTTOPEI va a@aipeBei ava TTaoa OTiyun yia augnuévn mapoxn
aépa N yia Tov KaBapiopo. AuTO evOEXETAI va ATTQITEITAl, TI.X. €AV O OWANVIOKOG €ival
ETTIKAAUPPEVOG PE KATAAOITTAN EKKPIMATWY, TA OTTOia dEV UTTOPOUV VO ATTOMOKPUVOOUV pE
amroOXPEPWYN N egaitiag aduvapiag avappoPnang, K.ATT.

MNa Tov aoBevi

NPOZOXH !

EAéy&re TNV npepopnvia Angng. Mnv Xpno1poTroINoeTe To TTPOIGV HET TO TTEPAS OUTAG
NG NUEPOUNViag.

Mpiv amrd TNV TOTroBETNOT Ba TTPETTEN VO EAEYEETE TOV TPAXEIOTWANVA VIO EEWTEPIKEG NMIEG
Kal XaAapd pépn.

Edv mapartnproete oTIdATIOTE AguvABIaTO, PN XPNOIUOTIOINOETE OE KAMia TTEPITITWAON Tov
TpaxeloowAnva Kai aTEIATE ToV yia EAEyX0 aTnV ETAIPEIA HAG.

O1 TpaxeloagwArveg TTPETTEl va kaBapigovTal SiEEodIKA TTPIV aTTd KABE £Qappoyr. ZUVIOTATAI
€TMIONG €vag KABAPIOPOG TTPIV ATTO TV TIPWTN XPAAn Tou owArva, KaBwg dev TTPOKEITAl yIa
QTTOOTEIPWHEVO TTPOTOV!

Nd&Bete uTTOWN WG Ba TTPETTEl VO KABAPITETE KOl EVOEXOPEVWG VA ATTOAUHPAVETE TOV
TPAXEIOOWANVA OUPPWVA PE TOUG OKOAOUBEG 0dnyieg, Of KABE TEPITITWAON TIPIV TOV
ETTAVATOTTOOETATETE.

Se TEPITITWON €VATTOOETNG EKKPICEWV OTOV QUAO Tou TpaxeloowArva Fahl® Tou dev
HTTOPOUV va a@aIpeBoUV HE aTTOXPEPYN 1) AVOPPOPNON, APAIPEDTE TOV TPAXEIOTWARVA Kal
KabapiaTe Tov.

Meta Tov KaBapiopo Kai/fj TNV amoAUHavon Toug, ol TpaxeloowAnveg Fahl® Tpémel va
eAEyxovTal aX0oAaaTIKA we TTPOG AIXUNPEG AKUES, PWYHEG 1} GAAES CnPIEG BIOTI eTTnPEGgouV
aPVNTIKG TN AEITOUPYIKOTNTA KAl UTTOPOUV VO TIPOKAAETOUV TpaupATiopoUs Tou BAevvoydvou
NG TPAXEING.

MoTé pn guvexideTe va XPNOIPOTTOIEITE KATEOTPAUUEVOUG TPAXEIOTWANVEG.
NPOEIAOMNOIHZH

O1 aoBeveig TPETTEl va KaBOBNyouvTal atrd £§EISIKEUNEVO TTPOCWTTIKO OTOV ao@aAn
XEIPIOPO Kal TN XPHON TwV TpaxeloowAnvwy Fahl®.

1. ToroB£TNON TOU TPAXEIOOCWARVA

TeIpd EVEPYEIWV YIO TNV TOTToBETNON TpaxeloowARvwy Fahl®

O1 xprioTeg Ba TPETTEI VO TTAEVOUV Tal XEPIT TOUG TTPIV atTd TV epappoyn (BA. ikova 3).
A@aipéaTe TOV TPaXEIOOWARVA aTTO TN duakeuaaia (BA. eikova 4).
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Katomv wheital eTavw aT1o aTEAEXOG TOU TPAXEIOTWANVA £Va ETTIOEUA TPAXEIOOTOHIAG, OTTW!
T.X. To SENSOTRACH® DUO (KQA. 30608)  To SENSOTRACH® 3-Plus (KQA. 30780).
lMpokelpévou va augnBei n oNITBNTIKK IKAVOTNTA TOU OWANRVA TPAXEIOOTOMIAG Kal £T01 Va
SIEUKOAUVBEI N eI0aywyn aTNV TPOXEIA, TUVIGTATAI VO AITTAVETE TOV £EWTEPIKO TWANVIOKO
pe éva pavrnAaki Aadiou TpayeioaTtopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), To 01T0i0 €MITPETTEI TNV
OHOIOHOP®PN KaTavopr) Tou AadioU TpaxeIoaTopiag aTto awAnviako (BA. eikova 4a kai 4b).
Edv TrpoKeItal va  TOTTOBETAOETE POVOG/UOVN OOG TOV TPAXEIOOWANVA, HTTOPEITE va
SIEUKOAUVETE TOUG XEIPIOPOUG, TOTTOBETWVTAG ToV TpaxeloowAnva Fahl® pmpoatd ot
KaBPEQTN.

Katd v gloaywyr Tou TpaxeloowAnva, Kpatdre Tov TpaxeloowAnva Fahl® pe 1o éva xépl
aTro TNV €§WTEPIKN TTAGKA (BA. €IKOVa 5).

Me 70 eAeUBEPO XEPI PTTOPEITE VA AVOIEETE EAAPPA TNV TPAXEIOTTOUIA, TTPOKEINEVOU N KOPUPH
TOU OWARVa va OIEABEI KaAUTEP PETA ATTO TO AVOTTVEUDTIKO GVOIyUa.

Mo 10 Avolyda TG TpaxeloaTopiag diatiBevral edika BondnTika péoa  (Ektammpag
TpaxeloaTopiag KQA 35500), TTou MTPETTOUV £VO OPOIOUOP®PO KAl TIPOTEKTIKO AVOIyHa TNG
TPOXEIOOTOMIOG AKOMN Kal O KATAOTACEIG EKTAKTNG QVAYKNG, OTIWG TT.X. GUUTITWON TWV
TOIXWHATWY TNG TPaxeloaTopiag (BA. eikova 6).

Eav xpnoipotroleite BondnTikd pECO yia TO GVOIYHA TNG TPOXEIOOTOpIag, Ba TTPETEl va
TTPOTEEETE WATE VA PNV TTPOSEVATETE {NUIG OTOV TPAXEIOTWANVA aTro TNV TPIRA.

Eigayete Twpa Kard Tn SIAPKEIX TNG EITTIVOAG TOV TPAXEIOTWANVA TTPOTEKTIKA aTNV
TPAXEIOTTOUIO EVW) YEPVETE TO KEQAAI EAAPPA TTPOG Ta TTioW (BA. €IKOVA 7).

MpowBATTE TWPA TOV TPAXEIOCWARVA OTNV TPAXEIA.

AQOU TTPOWBNTETE TTEPAITEPW TOV TWANVA OTNV TPAXEIQ, HTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEQAAI
oe 0pBia Béan.

TNV TEPITITWAN TTOU XPNTIUOTIOIEITAI ATTOPPAKTAPAG, AUTOG TTPETTEI VA ATTOCUPBE] apéTwg
QTTO TOV TPOXEIOOWARVA.

O1 TpaXeIOOWANVEG TTPETTEl VO OTEPEWVOVTAI TIGVTOTE WE EISIKI KOPBEAD OUYKPATNONG
TpaxeloowAnva. Auth aTaBepoTrolei Tov TpaxeloowAnva Kai dladpaAilel £Ta1 Tn aTaBepn
£QAPHOYRA TOU TpaxelogwArnva atny TpayeloaTopia (BA. eikdva 1).

2. A@aipeon Tou TpaxeloowAnRva

NPOZOXH !

MpoTtou agaipécere Tov TpaxeloowApva Fahl®, Ba Tpémel va €xeTe a@aipéoel Tn
BaABida TpaxelooTOMiag 1) TOV EVAAAGKTN BeppodTNTAG/UYPATIiaG.

MPOZOXH !

e TEPITITWON AOTOOOUG TPAXEIOOTOUIOG 1| OE TTEPITITWOEIG ETTEIYOUTAG AVAYKNG
(TpaxelooTopia TTapaKEVTNONG 1 S1IA0TOANG) EVOEXETAI VO CUHTTEGOUV T TOIXWHATA
TNG TPOXEIOOTOMIOG (VO KATOPPEUCEI) HETA TNV OQAIPESN TOU TPAXEIOCWARVA,
duoxepaivovTag £T01 TNV TTAPOXN OEPa. ZTNV TEPITITWON QUTH, TTPETTEl VA UTTAPXEI
dpeca érolpog Kai va TotroBetnBei évag véog TpaxeloowAfvag. ‘Evag ektarppag
TpaxelooTopiog (KQA. 35500) ptopei va Xpnoipotroinbei yia Tnv TTpoowpivi
dlao@AaAion TG TTAPOXNG aépa.

Evepyeite 131aiTEpa TTPOTEKTIKY, VIO VO PNV TPAUKATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

Nd&BeTe UTTOWN TTWG O KABE TTEPITITWON Ba TTPETTEl VA KOBAPITETE KOl EVOEXOPEVWG VO
QATTOAUPAVETE TOV TPAXEIOOWANVA CUPQWVA PE TOUG akOAouBoUG KavoviopoUg, TTpoTou Tov
ETTAVATOTTOOETATETE.

AkolouBia evepyEIWYV Yo TNV a@aipeoT TpaxeloowARvwy Fahl®

H agaipean Twv TpaxeloowARvVwy Ba TTPETTEI var YiVETAI JE TO KEQAAI YEPPEVO EAAPPA TTPOG TO
TTiow. MaaoTe ToV TpaxeIoowARva atd Ta TAGyYIa TNG ESWTEPIKNG TTAGKAG/ Tou TTEPIBARPATOG
(BA. eikova 7).

AQaipEaTe TTPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWARVA.

IX. KAGAPIZMOZ KAl ATOAYMANZH

MPOZOXH !

Ma AGyoug UYIEIVAG Kal YO TNV amo@uyr Tou KiviUvou poAUvoewv, TPETTEl va
KaBapigeTe die§odika Toug TpaxeloowAnveg Fahl® TouAdyioTov 800 @opég TNV nuépa
Kal O€ TEPITTITWON HEYAAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPICEWV CUXVOTEPA.
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Zeg TEPIMTWON aOTABOUG TPAXEIOOTOHIAG, TPIV OO TNV aAQaipecn Tou
TPAXEIOOCWANVA TTPETTEI TTAVTA VO Slac@aAieTal 0 AEPAYWYOG KAl VA UTTAPXE! ETOINOG
yia €l0aywyn £évag CwARVAG avTIKATAoTaong. O CwARVAG AVTIKATACTAONG TTPETTEI VA
XPNOIPOTTOINGEi AUECWG, TIPIV AKOM EEKIVIOEI 0 KABAPIOHOG KAl I ATTOAULAVOT) TOU
aAAaypévou cwAnva.

NPOZOXH !

MNa Tov KaBapIop6 TwV CwARVWY Sev PTTopEi va Xpnoigotroindsi TAuvTrpio mdTwy,
KAiBavog aTpoU, CUCKEUN HIKPOKUUATWY, TTAUVTHPIO pOUXWYV I TTapOHOIa CUOKEUR!
A&Bete UTTOWN, TIWG TO €EATOUIKEUPEVO TIPOYpappa KaBapiopou, TO OToi0 WTTOpEi va
TrepIAaPBAVEl Kal ETTITTAEOV ATTOAUPAVOEIG €AV €ival ATTOPAITNTO, TTPETEl v au{nTnOei
OTTWOBNTIOTE UE TOV 1ATPO 0OG KAl VA TTPOTAPHOCTEN GUHPWVA HE TIG TTPOOWTTIKEG 0OG
QVAYKEG.

ATTOAULOVON YEVIKG OTTQITEITAI, OVOV €AV EVDEIKVUTAI IOTPIKA OUPPWVA LE TNV EVIOAR TOU
1aTpoU. O AGYOG yia aUTO gival 6TI OKOUN Kal OTA UYIF GTOHA, TO OVWTEPO OVOTIVEUTTIKO Bev
eival aTeipo.

Ze aoBeveig pe ouyKeKpIpEVEG AolpwEelg (T.X. amd oTeAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol
oTroiol S1aTPEXOUV augnuévo Kivduvo utToTPOoTTIaloucwv AoIpwEewV, dev apKei Eva
atmAGg KaBapIoPOG yia TNV THAPNON TWV ISIAITEPWY ATTAITACEWV UYIEIVAG yid TNV
amoTpoT ACIpWEEWYV. ZUVICTOUME TN XNMIK OTTOAUHAVON TWV TPAXEIOCWARVWV
oUpQWVa PE TIG TTAPOKATW 0dnyieg. MapaKAAEioTE Vo ETMKOIVWVATETE JE TOV 1ATPO
gag.

MNPOZOXH !

YmoAsippata KaBapIoTIKWV Kal ATTOAUHAVTIKWY HECWV OTOV TPaXEloOWARva Ba
ptropoucav va pokaAégouv BAARN oTo BAevvoyovo TG Tpaxeiag f aAAeg Suopeveig
EMITTWOEIG OTNV UYEia.

O1 TPaxeIOOWANVEG TTPETTEI va BewpolvTal wG dpyava Pe KOIAOTNTEG, OUVETTWG KATA Tn
Siadikagia arroAUpavang ) kabapiopou TTPETTEl va SIaa@aAileTe 0TI 0 CWARVAG KAAUTITETA
Kai JIaPPEXETAl TTANPWG ATTO TO XPNCIMOTTOIOUHEVO didAupa (BA. elkova 8).

Mo Tov KaBapiopo Kai TNV atroAUPavan, TTPETTEl TTAVTOTE VO XPNOIHOTIOIoUVTal QPETKA
SIGAUHATA TTOU £X0UV TTAPACKEUATTEI TNV iB1a NPEPQ.

1. KaBapiopog

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® pémer va kaBapifovtai/avTikadioTavTal TOKTIKA, CUMPWVA HE TIG
QAVAYKEG TOU EKACTOTE ATBEVOUG.

KaBapioTiko pégo Ba TTPETTEl va XPNOIHOTIOIEITAl HOVO OTAV O TPOXEIOOWANVAG BPIoKETal
€KTOG TPAXEIOTTOMIOG.

Mo Tov KaBapIopo Tou TPAXEIOTWANVA UTTOPEI va XPNaIJoTroINBei éva ATTIo KaBapIoTIKO
YOAGKTWHO He oudétepo pH. Zuviotdtal n xprion g edIknG okoévng kabapiopou
TpaxeloowAnvwy (KQA. 31110) oUp@wva PE TIG 00nYiEg TOU KATATKEUATTH.

Mnv kaBapiCere oe kapia TepiTTTwon Toug TpaxeloowArveg Fahl® pe kaBapiatika péoa
TToU BEV €ival EYKEKPIPEVA ATTO TOV KATATKEUAATN TOU TPAXEIOTWARVA. Mnv XpnaiJoTrolgite
ge Kapia TEPITITWAN 10XUPd ATTOPPUTTAVTIKG OIKIOKAG XPAONG, OIVOTIVEUPA Of UWwnAn
OUYKEVTPWON 1) HECT YIA TOV KABAPITHO TEXVNTWY 0OOVTOTTOIXIWY.

Ymapxel Gpegog Kivduvog yia Tnv uyeial EKTOG auToU, eVBEXETAI VO KATAOTPAPE] 1} VO UTTOCTE
NG 0 CWARVAG.

EvaMakTikd ptropeite va kaBapioete T0 gwAfva pe BepUIKA ammoAUpavan oe PEYIOTH
Beppokpaaia 65 °C. MNa auTtd To OKOTTO XPNOILOTIOINGTE KABapd VEPO a€ PEYIOTN BEppOKpaadia
65 °C. Mpooégte wate n Bepuokpaaia va dlatnpeital oTabepr (EAeyxog Beppokpaaiag pe
BePUOPETPO) KAl ATTOQUYETE OTTWABATIOTE pia UTTEPRBACN TOU OnpEIOU BPacpou Tou vepou.
AuTo Ba UTTOPOUTE VA TIPOGEVTEI ONUAVTIKN {NUIA OTOV TPAXEIOTWARVA.

H mpoBéppavan péxpl Toug 65 °C utopei va TTpokaAéael ehagpid BoAepdTnTa Tou UAIKOU, N
OTTOIC ATTOKABITTATAI HETA OTTO KATTOIO XPOVIKO dIGaTNHA.

BrApara kabapiopol

Agaipeite BondnTIKA pETa TTOU EXETE EI0AYAYEI, TIPIV ATTO TOV KABAPITHO.

Katapxrv eKTTAUVETE OXOAQDTIKA TOV ECWTEPIKO KAl TOV EGWTEPIKO OWANVIOKO KATW aTTO
TPEXOUUEVO vePO (BA. elkOva 9).

Xpnaigotroigite ammAd XAIapo VEPO yia TNV TTAPACKEUR TOu KaBapIoTIkoU SIGAUPATOG Kal
TNPEITE TIG 0BNYiEG XPrONG TOU KABAPIOTIKOU HETOU.
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MNa T digukdAuvan Tou KaBapigpoU guvigToUpe T Xprion doxeiou Kabapiopou
TpaxeloowAnva pe £vBeTn eaxapa (KQA 31200).

MidoTe yia To gKOTIO AUTO TNV EVBETN £0XAPA OTTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO ATTOQUYETE TNV
€TTaPn Kai T poAuvan Tou KaBapioTikoU dlaAupaTog (BA. eikova 10).

TotroBeTeite TTAVTOTE PHOVO EVav TPAXEIOTWARVA aTnV EVOETN ETXAPA TOU doxeiou kaBapigpuou
TpaxeloowAnva. Edav kaBapifovtal Tautdxpova TTEPICOOTEPOI TPAXEIOTWANVEG, UTTEPXEI
KivOuvog uTrEpBOAIKNG GUUTTIENG TOUG HE ATTOTEAETHA TNV TTPOKANGN {nIdS.

O e0WTEPIKOG KAl O EGWTEPIKOG TWANVIOKOG PTTopoUV va ToTrofeTnBoUV padi.

To e&dpTnua aitag pe Ta e§apTANATA TWV CWANVIOKWV EPRUBICETAN OTO TTAPAOKEUATHEVO
SiGAupa KaBapigpou.

Metd v rapéAeuan Tou xpovou dpaacng (BA. 0dnyieg xpnong Tng akovng kabapiopol
TPOXEIOTWARVWY), O TPOXEIOOWANVOG EETTAEVETAI KAAG TTOAEG QOpES, He XAIapo, KaBapd
vepo (BA. eikdva 9). Aev TIPETTIEI VO UTTAPXOUV O€ Kapia TIEPITTTWON KATAAOITA TOU
KaBapIOTIKOU PETOU ETTAVW OTO CWARVA, KATA TNV TOTTOBETNOT TOU OTNV TPAXEIOOTOUIA.
Edv eival amrapaitnto Tr.X. O€ TTEPITITWON TTOU ETTIHOVA KAl £VTOVA KATAAOITTO EKKPIOEWY
Oev PTTOPECAV VA OTTOHOKPUVBOUV He TO AouTpd KaBapiopou, WTTopei va akOAouBnoEl
TPOTBETOC KaBAPITHOG pe e1Bik BoupToa KaBapIgpou TpaxeloowArvwy (OPTIBRUSH®,
KQA 31850 r; OPTIBRUSH® Plus pe akpo vwyv, KQA 31855). H Bouptaa kabapiopou Ba
TIPETTEl VA XPNOIPOTTOIEITAI HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVAG £XEI APaIPEDEi Kal BPIOKETAI EKTOG
TPOXEIOTTOHIOG.

Eioaydyere dvrote Tn BoUpTOO KABAPITHOU TPAXEIOOWANVWY OTOV TPAXEIOTWANVA,
EEKIVWVTAG IO TNV Kopun Tou (BA. eikova 11).

XPNOILOTIOINGTE TN GUYKEKPILEVN BOUPTOO GUUPWVA HE TIC OBNYIEG KAl PETAXEIPIOTEITE TNV
TIOAU TTPOTEKTIKG, VIO VO PNV KOTAOTPEWETE TO UaAAKO UNIKO Tou CwArva.

MNa Tpaxeiakous awAnviokoug pe BaABida opiAiag TTPETTEl va TTponynBei ammoauvdeon Tng
BaABidag aTTd TOV E0WTEPIKO TWANVIOKO. Agv ETTITPETETAI O KABAPIOHOG TNG BaABIdAg pe TN
BoupTtaa, dIOTI DIAPOPETIKA Ba UTTOPOUTE VO KATATTPAPE I} VO OTTATEI.

ZeTAUVETE OXOAAOTIKA TOV TPOXEIOOWARVA KATW atrd XAIapo TPEXOUHEVO VEPO N HE XPNON
QATTOTTEIPWHEVOU Pualoloyikou opoU (diaAupa 0,9% NaCl).

Metd Tov Uuypd KaBAPITHO, O TPAXEIOTWANRVAG TTPETTEI VO OTEYVWOET KaAd pe éva KaBapo
TTavi xwpig Xvoudl.

Agv TTPETTEl O€ Kapia TTEPITITWAON VO XPNJIUOTIOIEITE TPAXEIOTWANVEG TTOU TTAPOUTIAJOUV
uTroRaBUITPEVN AEITOUPYIKOTNTA N {NPIEG OTIWG T.X. AIXMNPEG OKPEG 1) PWYLEG, BIOTI AUTO
Ba pTropoUaE va TTPOKAAETEI TPAUUATIONO Tou BAevvoydvou TnG Tpaxeiag. Eav SiamoTtwaeTe
{NMIEG, O TPAXEIOTWANVAG BeV PTTOPEI VO XPNOIPOTTOINBET OE KA TTEPITITWON.

O amoPPaKTAPAG UTTOPE] Va KaBapIOTEi e TOV id10 TPOTTO TToU KaBapifeTal 0 TPAXEIOOWARVAG.

2. Odnyieg XNMIKAG aTToAUpavong

O1 TpaxelogwAnveg alhikovng Fahl® pmropouv va utrofAnBouv g wuxpr ammoAUpavan pe

€I0IKA, XNMUIKA OTTOAUHOVTIKG PETQ.

H wuxpr) amoAupavon Ba TTPETTEN va EKTEAEITAN TIAVTOTE OTAV TO GUVIOTA 0 BePATIWV yIaTpOG

AOYW TNG OUYKEKPIPEVNG PUANG TNG TTABNANG 1) OTAV EVOEIKVUTAI VIO TNV EKATTOTE TIEPITITWON

@povTidag.

H ammoAUpavon atraiTeital Kard Kavova yia ThV atmo@uyr SIagTaupoUPEVWY HOAUVOEWY Kal
100 TOV TTEPIOPIOHO TWV KIVOUVWY PHOAUVANG KATA TNV EQAPUOYT O€ TTEPIBAAAOVTA voanAgiag
T.X. KAIVIKR, 0ikol voanAeiag r/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKATAOTATEIG).

NPOZOXH

Mpiv amdé Tnv evdeXouévwg aTapaitnTn omoAUpavon Ba Tpémel va ekTeAsiTal
OTTWOdNTTOTE OXOAAOTIKOG KABAPIOHOG.

Aev pETTEl O€ KOPia TEPITITWAON VA XPNOILOTTOIOUVTAl OTTOAUHAVTIKG pECA TTOU
atmeAeuBepwvouv XAwpIo 1 TTEPIEXOUV I0XUPA aAKAAIa i} TTapdywya @aivoAng. Kari
TETO10 B PTTOPOUCE VA TTPOEVIOEI ONUAVTIKA {NUIA 1} AKOHN KAl VO KATACTPEWEI TOV
TPAXEIOOWARVA.

BrApara amoAUpavong

0 To OKOTIO auTO, Ba TTPETTEN VA XPNOIPOTIOIEITAI TO OTTOAUMAVTIKO HETO TPAXEIOOWANVWY
OPTICIT® (KQA. 31180) cUp@wva Ye TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUATTH.

EvaAakTIKd, guvioToUPE TN XPAON aTTOAUpaVTIKOU Péoou pe Baan Tn OpadTikh oudia
YAouTapaAdelidn. Ze kABe TePITITWAON Bat TTPETTEN va AapBavovTal UTTOWn ol EKATTOTE 0dnYieg
TOU KOTOOKEUQDTH OXETIKA E TO TTEdIO £QApHOYNG Kal TO eUPOG dPAanG.
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N&BeTe UTTOWN TIG OBNYIEG XPrON TOU ATTOAUHAVTIKOU PECOU.
MeTd Tov uypd KaBapiopd, o TPAXEIOCWARVAG TIPETTEN Vo aTeYVWOE KaAd pe éva kabBapo
TTavi Xwpig Xvoudi.

NPOZOXH !
O aTmoXpwHaATICNOG Sev eTTNPEAdel TN AeIToupyia TOU TpaxEloCWARva.

3. AmrooTeipwaon/KAiBaviopuog
Agev eTITPETETAI OTTOIASATTOTE ATTOOTEIPWON.

NPOZOXH !
Oéppavon avw Twv 65°C, BPacuog | aTTOCTEIpWON PE OTHO Sev emITPETOVTAI Kal Ba
odnynoouv o€ BAGBN Tou CWARva.

X. AMTOO'HKEYZH/®PONTI1AA

Or KaBapIopEVOl TPAXEIOOWANVEG TTOU Bev XPNOILOTTOIOUVTAI £TTI TOU TTAPOVTOG, Ba TTPETTE!
va @uAagoovtal ge OTeyvo TEPIBAMoOV, peoa g KaBapd TTAAOTIKO JOXEio Kal va eival
TIPOCTATEUHEVOI OTTO T OKOVI, TO NAIGKO QWG ry/kal T BgppoTnTa.

MeTd Tov KaBapIopd Kal, €V €ival aTapaitnTo, TNV ATTOAUHAVOTN KAl TO OTEYVWHA
TOU E0WTEPIKOU CWANVIOKOU, N EEWTEPIKI ETTIPAVEIN TOU ECWTEPIKOU TWANVIOKOU
TPETTEl va AITavOei pe Aad1 TpaxelooToHiag, .. M€ HavTNAdKI Aadiol TpaxelooTopiag
OPTIFLUID®.

Ma tn AiTravon xpnoigoTroleite aTrokAEIoTIKA To AGSI oTopiag (KQA. 31525) A To
pavTnAdki Aadiou oTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550).

MNa 1 dIag@AAIgn TNG QTTPOTKOTITNG TTAPOXAG CUVIATATAl ETTIOTAPEVWG VO UTTAPXOUV
OTTWOONTIOTE JIABETINOI TOUAAXIOTOV DUO EQPEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuToi oI TPpaxeIoTWANVEG gival TTPOIOVTA yIa XPrian € £vav HOvVo aaBevr).

AuTOi 01 TPAXEIOOWANVEG, PE TN OWATH XPAON Kal pPovTida, 18iwg 6Tov apopd TV TARPNON
TWV 08NyIWV Xprong, KABAPITUOU, ATTOAUPAVANG Kal 9POVTIBAG, £XOUV LETA TO Avolypa TN
OTUOKEUOTIaG QVAPEVOHEVN BIAPKEI {WNG HETAEU TPIWV Kal £&1 Unvwv.

H 8idpkeia Jwng evog TpaxeloowAva egapTaTal ammd ToAoUg Tapayovieg. KaBopiaTikig
agnpagiag PTTopei va gival Tr.x. N oUoTaan TwV EKKPITEWY, N OXOAAOTIKOTNTA Tou KaBapigpou
Kal dha ¢nripara.

H xpnon tou TpaxeloowArva pe diaAeigpara (11.X. aTo TAaiolo dIaaTnUATWY KaBapigpou, o
evaAhayn pe GAAOUG TpaxeloawAnveg) dev TTapaTteivel Tn PEYIOTN SIdpKeIa (WG Tou.

To apyOTEPO PETA aTd BUNV XPron 1 TO APyOTEPO 6 HVEG MPETA TO AVOIYHA TNG
OUOKEUOOIAG ATTaITEITAl AVTIKATAOTAON — WOTO00, OE TEPITITWAN CNHIAG 1 TTOPEPPEPWV
KATAOTACEWY, ATTAITEITAI GUETN avTIKaTAaTaon. OI TPAXEIOOWANRVEG OeV Ba TTPETTEI TTAEOV vV
xpnaipotroinBoulv, aAAd va atroppIpBoUV e TOV EVOEDEIYUEVO TPOTTO.

NPOZOXH !

OToIeoBNTTOTE TPOTTOTTOINCEIG OTO OwARva, £15IKA BpaxUvoelg Kal SIATPNAOEIS,
KAaBWG Kol ETMIOKEVEG OTO CWANVO ETITPETTETAI VO SIEVEPYOUVTAl MOVO OTTO TOV
KATOOKEUAOTH 1 aTr6 ETAIPEIEG TTOU £XOUV PNTA £§ouaiodoTnBei TTPog TOUTO aTrd TOV
KOTOOKEUOAOTH YPATITWG! TPOTTOTIOINGEIG OTOUG TPAXEIOOWANVEG, TTou SievepyodvTal
a1rd pn ege1SIKEVPEVA ATOHA, HTTOPOUV VO 08NYOOUV 0 CORAPO TPAUUATIOHO.

XIl. NOMIK'EZ YNOAE'IZEIZ

H karaokeudaTpia eTaipgia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapavel kapia
£UBUVN yIa SUTAEITOUPYIES, TPAUHATIOHOUG, AOIMWEEIG KaI/f) GAAEG ETTITTAOKEG 1) AAAC aveTTIBUUNTA
gupBavTta, Ta otroia opeilovTal Oe AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWY 1) N evOEdEIYHEVN
XPNan, @povTida Kaif XEIPITHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBdvel kapia eubuvn
yia {NUIEG TTOU TTPOKaAOUVTaI ATTd TPOTTOTTOINTEIG TOU GWANVA, Ol OTTOIEG TTPOKUTITOUV KOTA
KUpIo Adyo wg armotéAeapa BpaxUvaswy kal SIATPATEWY, N ETTIOKEUWY, £AV TETOIOU €id0Ug
TPOTTOTIOINTEIG I} ETTIOKEUEG DEV £XOUV TTPAYUATOTTOINGEI ATTO TOV iBI0 TOV KATAOKEUAOTH.
AuTO 10XUEl yia OAeG TIG {NUIEG TTOU TTPOKANBNKAV OTov idlo To CwAfva KaBwg Kai yia
OTTOIETONTTOTE TTAPETTOPEVEG (NHIEG.
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Ze TIEPITITWAN EQAPHOYNG TOU TPAXEIOTWANVA TIEPA ATTO TO XPOVIKO JIATTNHA EQAPHOYNG
Trou kaBopicetal aTnv evotnTa Xl, f/kal og TEPITITWAN XPAONG, XPNJIHOTTOINANG, PPOVTIdAg
(kaBapigpou, atmoAupavang) i UAAENG Tou gwAfva Katd TTapafiagn Twv amaITTEwWY
aQuTwV Twv odnylwv xpnang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev
avalapBavel kapia euBOVn), aupTTepIAapBavopévng TG euBUVNG YIa EATTMWHATA — 0TO BaBpO
TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOUO.
Z& TTEPITITWAN TTOU TTPOKUYEI KATTOI0 0oBapd UPPBAV g€ gUVOEDN WE QUTAV T OUCKEUR TG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté TpéTmel va avagepbei aTov KATOOKEUATTH
Kal aTnV appodia apxr Tou KPAToug PEAoUG aTo OTTOI0 BPITKETAI O XPARATNG /KAl 0 ATBEVAG.
H mwAnon kai n didBean 0Awv Twv TrpoidvTwy TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTal aTToKAEITTIKG TUPPWVA PE TOUG YEVIKOUG 6poug auvaAlaywyv (AGB), Toug
oGwoé?_'ug popeite va AdBete ameuBeiag amd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
O karagkeuaaTrg diaTnpei avd TAga aTiyun To SIKAiwPa TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIOVTOG.
To DURAPUR® eivai oTn leppavia kai ata kpam pehn g EE onua karareBév g Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklan iiriiniin ambalajinin {izerinde yer ahr.

ic kandil icermez T Kuru ortamda saklayin

Bir i¢ kandilli f\/;i/i\ Giines 1s1gindan koruyarak saklayin
iki i kantilli Tibbi Giriin

Ug i kandillii

22 mm konnektérli (KOMBI) i¢ kantil
15 mm konnektorli (UNI) i¢ kandil
Duz i kantl

02 baglantil

Belli bir diizene goére
konumlandiriimis, "slizge¢" adi verilen
cok sayida kiiglik delik (LINGO)

Konusma valfi (PHON)
Kanl boyun bagi icerir
Pencereli i¢ kandl
Uzunluk tipi XL

MRT igin uygundur

Aci

Dis capi A.D.
ic gapi 1.D.
M Uretici
&

Son kullanma tarihi

[]3] Kullanma talimatina bakin
Parti kodu

Siparis numarasi

% Ambalaj igerigi (adet olarak)

@) Tek hastada kullanim igindir
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DURAPUR® TRAKEAL KANULLERI

1. NSOz

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kantilleri igin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea
kandllerinin usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini giivence altina almak igin doktorun,
bakici personelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendiriimesi amacini tagimaktadir.
Litfen driinii ilk kez kullanmadan dnce kullanma talimatlarin dikkatle okuyunuz!
lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.
Litfen trakeal kaniilii kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili énemli bilgiler
icermektedir!

Fahl® trakeal kaniilleri Tibbi Uriinler Yasasina gére (Medizinproduktegesetz - MPG) tibbi
trtnler olup digerlerinin yani sira 93/42 EWG no'lu AB direktifinin Ek 9'inde yer alan ,Temel
Taleplerle* uyumludurlar.

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kandlleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin
stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kaniltin gorevi trakeostomayi agik tutmaktir.

ilk kullanimda (rtnlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitimis bir doktor veya
egitilmis uzman personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Uygulayicimin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas:
icin tip uzmam personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Ozellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kaniil kullaniimasi endike olabilir.
LINGO tipi Fahl® trakeal kaniilleri sadece larinksi (girtlag) alinmamis trakeostomi
hastalari ya da port destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari igin
tasarimlanmistir.

lil. UYARILAR

Hastalann Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin
tip uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salgi veya kabuk gibi cisimlerle
tikanmamalidir. Bogulma tehlikesi!

Tra.ll(eg.c:.a bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla
emilebilir.

Hasarh trakeal kaniiller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Arizah
bir kaniiliin kullanilmas: solunum yollannda risk olusturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve gikanilmasi sirasinda tahrig, oksiiriik ve hafif kanamalar
meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza basvurun!
Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iiriinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada
kullaniimak igin 6ngoriilmiislerdir.

Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlarnyla yapilan
tedaviler sirasinda kullaniimamahdir. Lazer isiminin kaniile isabet etmesi durumunda
hasar olusumlanm ekarte etmek miimkiin degildir.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil g¢ikanlmadan dnce her zaman
hava yolu giivenceye alinmah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme igin
hazir tutulmahdir. Yedek kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve
dezenfeksiyonuna baslanmadan énce yerlestlrllmelldw

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalnizca salg: diizeyi normal olan ve mukoza
zan dokusunda dikkat gekici olgular bulunmayan trakeostomili hastalar tarafindan
kullanilmasi onerilir.

Isin tedavisi sirasinda (radyoterapi) metal parcalar igeren trakeal kaniiller kesinlikle
kullamlmamahdir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger bir 1$1n
tedavisi sirasinda mutlaka trakeal kaniil kullamilmas: gerekiyorsa, bu durumda
yalmzca metal parca icermeyen bir plastik kaniil kullanin. Giimiis valfli plastik
konusma kaniillerinde 1sin tedavisinden once ig kaniil konusma valfiyla birlikte dis
kaniilden gikarilarak valf kaniilden komple ayrilabilir.
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DIKKAT!

Dis tiipteki siizgeg delikleri graniilasyon dokusu olusumunu gii¢lendirebileceginden,
siizgegli kaniil versiyonlannin asiri salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi
olan durumlarda, 1s1n terapileri sirasinda veya kabuk olusumlarinda yalnizca diizenli
doktor kontrolii altinda ve daha kisa degistirme arahklanyla (normal olarak haftada
bir) kullaniimasi 6nerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Uriinln kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgosterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kandliin gikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler
antibiyotik kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol acabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kandliin istenmeden nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor
tarafindan ¢ikariimasi gereklidir. Eger kanil salgiyla tikanirsa, gikarilmali ve temizlenmelidir.
V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmas: durumunda kullanmayin.

DIKKAT!

Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kaniil gesitleri yalmzca tedavi eden doktora
damisildiktan sonra takilmahdir.

DIKKAT!

Konusma valfl trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (glrtlagu olmayan)
hastalar tarafindan kullanilmamalidir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir
komplikasyonlar meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kanil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel
tarafindan yapilmalidir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kaniliin hasar gérmesine meydan vermemek
icin Fahl® trakeal kanul gesitlerinin UNI adaptorlerine sadece 15 mm’lik baglantisi olan
aksesuarlar takilabilir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kaniliin hasar gérmesine meydan vermemek
icin Fahl® trakeal kanul cesitlerinin Kombi adaptérlerine sadece 22 mm’lik baglantisi olan
aksesuar takilabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini énemle éneririz.

Trakeal kanillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin.
Hasar goren trinlerin derhal usuliine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VII. URUN TANIMI

Trakeal kaniller, viicut sicakliginda optimal Uriin 6zellikleri sergileyen, 1si duyarli tibbi
plastiklerden olusmaktadir.

Fahl® trakeal kandl serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

Fahl® trakeal kandlleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi
Uriinlerdir.

Fahl® trakeal -kantilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha
tarafindan kullanilamaz.

Trakeal kandllerin kullanim émrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari,
ozellikle kullanma talimatindaki kullanim, temizlik, dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina
uyulmasi durumunda, Ug ila alti ay arasindadir.

llgili 6lgu tablolari ektedir.

Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek icin kaniliin ucu yuvarlatilmistir.
Kenarlarinda bulunan iki delik, boyun bagi baglanmasina olanak saglar.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve graniilasyon dokusu olusmasina meydan
vermemek igin kanul degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanil kullanmak ve bodylece
kanll ucunun sirekli olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol
agmasini 6nlemek yararli olabilir. Burada nasil davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi
yuriten doktorla konusunuz.

MRT ILE ILGILI NOT
Bu trakeal kanller manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda hastaya takil olabilir.
Ancak bu yalnizca metal pargalari olmayan trakeal kandller igin gegerlidir.
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Gumus valfli konusma kantillerinde 1sin uygulamasindan 6nce i¢ kanil konusma valfiyla
birlikte dis kanulden gikarilarak valf kanllden komple ayrilabilir.

1. Kaniil deste

Kanl desteginin Gzerinde buyiklik bilgisi yer almaktadir.

'lI)'ereaI kantllerinin kanul desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak igin iki delik
ulunur.

Boyun bagi deligine sahip olan tiim Fahl® trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun

bagi da dahildir. Trakeal kantl boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Boyun bagini trakeal kaniile takarken veya gikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili

kullanma talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kanuliinin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve

baglama sonucu konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektdrler/adaptorler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, o6rnegin,
larenjektomi veya trakeostomi sonrasi duruma gore degisir.

Konnektorler/adaptérler normal olarak sikica i¢ kaniile baglidir. Burada dniversal bir
baglanti (15 mm'‘lik konnektor) s6z konusu olup Yapay Burun (1si ve nem alisverisi saglayan
bir filtre) ad1 verilen bilesenin takiimasina olanak saglar.

15 mm'lik bir standart konnektor gerekli aksesuarla givenli bir baglanti olusturulmasini
saglar.

22 mm’lik kombi adaptér, HUMIDOPHONE® filtre fonksiyonlu konusma valfi (REF 46480),
Humidotwin® yapay burun (REF 46460), COMBIPHON® konusma valfi (REF 27131),
Laryvox® HME filtre kasetleri (REF 49800) gibi 22 mm baglantih uyumlu filtre ve valf
sistemlerinin takilmasini saglar.

3. Kaniil tiipti
Kandl tipu kan(l desteg@inin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.

4. i kaniil

I¢ kantiller, spesifikasyonlarina gore sabit bir baglantiyla veya standart aksesuarla donatiimis
ya da, érnegin konusma valfi gibi, sokip takilabilen aksesuar parcalariyla baglanmistir.

Ic kantller kolayca dis kanulden gikarilir ve bdylece gerekli durumlarda (6rn. nefes
darliginda) hava tedarikinin hizla artirlimasini saglarlar.

Dis kanile takili tutma kancalarinin ikisiyle yapilan pratik yayl kilit, i¢ kandlin givenli bir
sekilde sabitlenmesini saglar.

Tutma kancasini dis kanulden sokerek, hafif bir cekme hareketiyle i¢ kanuli dis kanulden
ayirin (Sekil 17). Simdi bir elinizle dis kaniill sabit tutarak, diger elinizle i¢ kanuli gekip
cikarin (Sekil 18).

I¢ kandller hicbir zaman dis kaniil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kanlle sabitlenmis
olmalarr gereklidir.

4.1 Konusma valflan

Konusma valfli konusma kanuli seklinde Uretilmis trakeal kantller (LINGO-PHON)
trakeostomi sonrasi girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve
hastanin konusmasina olanak saglar.

02 konusma valfi ilaveten gévdenin yan tarafinda yer alan bir oksijen baglantisi icerir.
Bu sayede bir baglanti hortumu araciligiyla oksijen saglayan bir kaynada baglanmak
mimkundr.

Gumis konusma valfli trakeal kandllerde, konusma valfi saat yoniiniin tersine hafif bir
cevirme (kullanilan durumda hasta tarafinda) ve hafifce gekme hareketiyle i¢ kanilden
cikarilabilir.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kandiliin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan secilmesi gereklidir.
Mikemmel bir yerlesim ve mimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak icin hastanin
anatomisiyle uyumlu bir kanul secilmelidir.

I¢ kandl istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla gikarilabilir. Bu,
ozellikle kanuliin salgiyla doldugu ve salginin 6ksurerek atilamadig ya da gerekli aspirasyon
imkanlari olmamasi nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.
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Hasta igin

DIKKAT!

Raf omriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra uriinii
kullanmayin.

Kanili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.
Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kaniilii kesinlikle kullanmayin ve
kontrol igin bize geri génderin.

Trakeal kanlller her zaman takilimadan &nce iyice temizlenmelidir. Steril teslim edilen bir
irtin olmadigindan, kandlin ilk kullanim 6ncesinde de temizlenmesi 6nerilir!

Litfen kandlin tekrar takilmadan o6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda
temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kanuliiniin limeninde salgi toplanir ve bunun okstirme veya aspirasyon
yoluyla ¢ikariimasi mimkiin olmazsa, kanil ¢ikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kantillerinin keskin kenar, catlak
veya baska hasarlara karsi iyice incelenmesi gerekir, glinkli bu tlr hasarlar fonksiyon
yetenegini olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.
Hasarli trakeal kandlleri higbir sekilde kullanmayin.

UYARI
Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas: igin
egitimli uzman personel tarafindan egitilmis olmas1 gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Lutfen kanili ambalajindan gikarin (bkz. Sekil 4).

Ardindan kaniil tiplnin Gzerine bir trakeal kompres, 6rn., SENSOTRACH® DUO (REF

30608) veya SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780) surdlir.

Trakeal kaniiliin kayganhigini artirmak ve bdylece trakeaya siiriilmesini kolaylastirmak icin

dis tliplin, stoma yadi iceren ve yagin diizgln bir sekilde kanl tlipuniin tizerinde yayilmasini

saglayan bir OPTIFLUID® mendiliyle (REF 31550) silinmesi 6nerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

Eger kanuli kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanulinu bir aynanin 6niinde takarak

kolaylik saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kanullini takarken bir elinizle kantl desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kanil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi

hafifge iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayriimasi icin 6zel yardimci araclar da bulunmaktadir (trakea

ayirici, REF 35500); bu araglar, érnegin acil durumlarda ¢éken bir trakeostomada oldugu

gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekilde agilmasini saglar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak icin yardimci ara¢ kullanirsaniz, kandlin sirtinmeden dolay hasar

gérmemesine dikkat edin.

Simdi trakeal kandill inspirasyon fazi (nefes a|l$2 sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun

ve bu sirada kafanizi hafifce arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7)

Kaniilii trakeaya slirmeye devam edin.

Kaniill biraz daha hava borusuna stirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Bir obtlrator kullaniimasi  durumunda bunun derhal trakeal kanilden g¢ikariimasi

gerekmektedir.

Trakeal kanuller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi

k((abrllUIUSStEﬁ)i‘IIize ederek trakeal kanulin trakeostomada guvenli sekilde yerlesmesini saglar
z. Seki

2. Kaniiliin gikanlmas:

DIKKAT!
Fahl® trakeal kanilii gikarilmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem
degistirici) gibi ak n gikariimas: gereklidir.
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DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya
dilatasyon trakeostomalarinda) stoma kaniil disanya cekildikten sonra g¢okebilir
(kolapsiis) ve boylece hava girisini engelleyebilir. Béyle durumlar igin yeni bir kaniil
hazir bulundurulmah ve takilmahdir. Hava girisini gegici olarak saglamak igin bir
trakea ayinci da (REF 35500) kullanilabilir.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Litfen kanulin tekrar takilmadan o6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda
temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikaniimasinda izlenen adimlar:

Trakeal kanil, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra ¢ikariimalidir. Kanilli kandl
desteginin veya govdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kanUlu dikkatlice ¢ikarin.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolayr ve enfeksiyon riskini &nlemek igin Fahl® trakeal
kaniillerini giinde en az iki kez, biiyiik 6lgliide salg: olusumunda gerekirse daha sik
olarak iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil ¢ikanlmadan o6nce her zaman
hava yolu giivenceye alinmah ve hazirlanms yedek bir kaniil yerlestirme icin
hazir tutulmahdir. Yedek kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve
dezenfeksiyonuna baslanmadan 6nce yerlestirilmelidir.

DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharl tencere, mikro dalgah finn,
gamasir makinesi ve benzeri cihazlar kullamlamaz!

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari
kapsayabilecegini ve bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla
gorlsulmesi gerektigini unutmayin.

Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli gérdigu
ve tibbi agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, (st solunum yollarinin
saglikli hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalk tablolarindan sikayetci
hastalarda (6rn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmasi enfeksiyonlarn
onlemek icin gereken 6zel hijyen taleplerini kar§1]amaya yeterli degildir. Asagida
agiklanan talimatlar dogrultusunda kantillere kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasim
oneriyoruz. Litfen doktorunuza basvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklarinin kalmas: mukoza
zan tahriglerine veya baska saglik zararlarina neden olabilir.

Trakeal kandller ici bosluklu aletler olarak degerlendirilmektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon
veya temizlik islemlerinde kanulin kullanilan cozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢
gegisinin agik olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan cozeltiler her giin yeni hazirlanmis
olmahdir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kanullerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda dlzenli olarak
temizlenmesi/degistirilmesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kanil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kandiliin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. imalatginin
talimatlarina uygun olarak 6zel kanul temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini
oOneririz.

Fahl® trakeal kandiliini higbir zaman kanil imalatgisi tarafindan onaylanmayan temizlik
maddeleriyle temizlemeyin. Higbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yiksek dereceli
alkol veya dis protezi temizlik maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde kanl pargalanabilir veya zarar gorebilir.
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Kanil temizligini alternatif olarak, azami 65 °C'de olmak Uzere, termik dezenfeksiyon
yontemiyle de yapmak mimkindir. Bunun icin azami 65 °C sicaklikta, temiz su kullanin.
Sicakhgin sabit kalmasina dikkat edin (sicakligi termometreyle kontrol edin) ve Griinin
kaygjall_r suyla kaynatiimasindan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kaniilde ciddi hasara yol
acabilir.

65 °C'ye kadar isitilmasi materyalde hafif bir bulanikliga yol agabilir; bu bir siire sonra tekrar
ortadan kaybolur.

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden &nce eger varsa, takili olan yardimei gereglerin gikariimasi gerekir.

Once i¢ ve dis kanlilii akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢ozeltisinin hazirlanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili

kullanma talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak igin bir kanil temizleme kutusu (REF 31200)

kullaniimasini éneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme gozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin slizgeg

sepeti Ust kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kanil temizleme kutusunun siizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kanil

yerlestirin. Birden fazla kanulin birlikte temizlenmesi durumunda kandillerin fazla sikisarak

hasar gérmesi tehlikesi mevcuttur.

ic ve dis kandilii yan yana yerlestirebilirsiniz.

Ei?d? kandl pargalari bulunan durulama araci énceden hazirlanmis temizleme gozeltisine
atirilir.

Etki suresinin dolmasindan sonra (bkz. kaniil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kantil

birkag kez ilik temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kanil trakeostomaya yerlestirildigi

sirada kantilde hicbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, 6rnegin inat¢i ve yapiskan salgl artiklarinin temizleme banyosuyla

temizlenememesi durumunda, ilaveten 6zel bir kanul temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®,

REF 31850 veya fiber basl OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik

maddelerini yalnizca kantil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kanul temizleme firgasini daima kantliin ug tarafindan kan(liin igine sokun (bkz. Sekil 11).

Firgay talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kantl malzemesine zarar vermemek

icin dikkatli firgalayin.

Konusma valfli trakeal kantillerde bunun icin ilk olarak valfi i¢ kanulden gikarin. Valf zarar

gorebileceginden veya kirilabileceginden, firgayla temizlenmemelidir.

Trakeal kaniliini 1lik akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi)

iyice durulayin.

Islak temizligin ardindan kaniil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan

kandlleri kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda

yaralanmalara yol agabilir. Kaniilde gézle gérillir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

Obtlrator ayni trakeal kanil gibi temizlenebilir.

2. Kimyasal dezenfeksiyon talimatlan

Fahl® trakeal kantllerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon
uygulanmasi mimkdindr.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun
tavsiyesi Uzerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.
Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak gapraz enfeksiyonlarin énlenmesi ve yatarak
tedavilerde (6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin
sinirlandiriimasi agisindan yararl gortlmektedir.

DIKKAT

Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan énce mutlaka esash bir temizlik
yapilmas: sarttir.

Higcbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon
ajanlan kullamlmamahdir. Kaniil bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip
olabilir.
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Dezenfeksiyon adimlan
Bu amagla Uretici talimatlari dogrultusunda kantl dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF
31180) kullaniimahdir.

Alternatif olarak glutaraldehit esash bir dezenfeksiyon maddesi 6neririz. Burada Ureticinin
uygulama alani ve etki spektrumuna yénelik talimatlar her zaman dikkate alinmalidir.
Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Islak temizligin ardindan kantil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

DIKKAT!
Renk degisimleri kaniiliin fonksiyonunu etkilemez.

3. Sterilizasyon/otoklavlama
Herhangi bir sterilizasyona izin verilmez.

DIKKAT!
65°C'nin uizerine 1siilmasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu
kaniiliin hasar gérmesine neden olur.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kantller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun icerisinde, toza, glines
1sinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlik ve duruma goére i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmas: islemlerinin
ardindan ig kaniiliin dis yiiziine kayganlastirmak amaciyla, 6rn. stoma yagh
OPTIFLUID® mendiliyle stoma yag siiriilmelidir.

Kayganlastinic1 olarak yalmzca Stoma Yagi (REF 31525) veya OPTIFLUID® Stoma
Yagh Bez (REF 31550) kullanin.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini 6nemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantiller tek hastaya mahsus uriinlerdir.

Bu trakeal kandillerin kullanim émrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari,
ozellikle kullanma talimatindaki kullanim, temizlik, dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina
uyulmasi durumunda, {g ila alti ay arasindadir. )

Bir trakeal kaniiliin kullanim émrii birgok faktérden etkilenir. Ifrazatin bilesimi, temizlemede
gosterilen 6zen ve diger faktorler belirleyici 5nem tasiyabilir.

Kanilin aralikh olarak (6rn. temizlik araliklari gercevesinde baska kandillerle degisimli
olarak) kullaniimasi ortalama émriiniin uzamasini saglamaz.

En ge¢ 6 aylik bir kullanim suresinin ardindan ya da steril ambalaj agildiktan en ge¢ 6 ay
sonra — hasar olusmasi veya benzeri durumlarda ise derhal — degistiriimeleri gerekmektedir.
Kandiller bundan sonra artik kullanilamaz ve usulline uygun bir sekilde giderilmeleri gerekir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizgec deligi delme veya onarma gibi islemler olmak iizere, kaniiller
tizerinde yapilacak tiim degisiklikler yainizca iireticinin kendisi ya da iireticinin yazili
olarak agikca yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal
kaniillerde yapilan degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (riin (izerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Grinlin usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan
ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/
veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gerceklestiriimeyen,
basta kisaltma, slzgec¢ delidi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kanuller
lizerinde yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk Gstlenmez. Bu,
gerek kanulin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim
diger hasarlar igin gegerlidir.

Trakeal kanilin XI no‘'lu maddede belirtilen kullanim siresinin lzerinde kullanilimasi, ve/
veya kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde
bu kullanim kilavuzundaki talimatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH — yasalarin izin verdigi 6lgiide — her turlli sorumluluktan,
ozellikle Griin hatasi sorumlulugundan muaf olur.
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Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu trtind ile ilgili ciddi bir olay meydana
gelirse, bu durum (reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin drlnlerinin satis ve teslimati
yalnizca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici trtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

DURAPUR®, merkezi Koln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
kurulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi tyesi lilkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvény : a Ok a termék csc

Kiilsé kaniil belsé kandil nélkl T Széaraz helyen tarolando
Kiils6 kanl egy bels6 kaniillel 7_\7Y Napfénytél védve tarolandd
Kiils6 kanil két belsé kandllel Orvostechnikai eszkéz

Kiils6 kanl harom bels6 kandillel

Bels6 kaniil 22 mm-es csatlakozéval
(KOMBI)

Bels6 kaniil 15 mm-es csatlakozéval
(UNI)

Bels6 kanll lapos csatlakozoval

Oxigén csatlakozoval

Several small fenestration holes in a
specific arrangement in the center of
the tube, is referred to as ,sieve”

Beszédszelep (PHON)
Kantiltarté pant mellékelve
Fenesztralt bels6 kantl
XL méret

MRT alkalmas

Sz6g

Kiils6 atméré

Bels6 atméré
M Gyarto

Felhasznalhato:

[]3] Nézze meg a hasznalati utasitast
Tételkod

Rendelési szam

% Tartalom (db)

@) Csak egy betegen hasznaland6
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DURAPUR® TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZ0

Ez az Utmutaté a Fahl® trachealis kan(ilokre vonatkozik. A hasznalati utmutaté az orvos, az
apoldszemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kantlok
szakszer(i alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Klérji'ik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé alkalmazasa
elétt!

A haszndlati Utmutatot tartsa konnyen elérheté helyen, arra az esetre, ha a jovében
valamikor Ujra el akarja olvasni.

Kérjuk, érizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kaniilt. Az a
termékre vonatkozo fontos informaciét tartalmaz!

A Fahl® trachealis kanllok az orvosi termékekre vonatkozd német torvény
(Medizinproduktegesetz) alapjan gyoégyaszati terméknek mindsiinek, és megfelelnek a
93/42 EGK iranyelv |. mellékletében (,Alapvetd kdvetelmények”) talalhaté elirasoknak.

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kaniilok rendeltetése a tracheostoma stabilizéladsa laryngectomia vagy
tracheotomia utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kanll kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet végezze.

Az alkalmazot a szakszemélyzet ki kell oktassa a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos
K lésére és alkal asara vonatkozoéan.

Extra hosszu kantlok mindenekel&tt mélyen fekvé trachealis szikiletek esetén javallottak.
A Fahl® trachealis kantlok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott
gégefével rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett de séntszeleppel (hangprotézist
viseld) rendelkezé paciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

A beteget az egészségligyi szakszemélyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis
kaniil biztonsagos kezelésére és alkalmazasara vonatkozoéan.

Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealis kaniilok eltomdédjenek pl. szekrétummal, vagy
callusszal. Fulladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.
Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell
selejtezni. Sériilt kaniil hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniilok behelyezésénél felléphet irritatacio, kdhdgés vagy kisfoku
vérzés. Tartds vérzés esetén forduljon siirgosen orvosahoz!

A trachealis kaniilék egyetlen betegen hasznalhat6 termékek, és kizarélag egyetlen
betegen valé alkalmazasra tervezettek.

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezelés (lézerterapia) vagy
elektrosebészeti kezelés alatt alkalmazni. Ha a kaniilt l1ézersugar éri, karosodasok
kialakulasa nem zarhato ki.

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell
a légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy el6készitett helyettesité kaniilt. A
helyettesité kaniilt azonnal be kell helyezni, még mielétt a kicserélt kaniil tisztitasa
és fertétlenitése megkezdédott volna.

FIGYELEM!

Beszédfunkcids trachealis kaniilok csak normalis szekrécioval és problémamentes
nyalkahartyaszovettel rendelkez6 tracheotomiasok esetén ajanlottak.

A fém alkatrészeket tartalmazé tracheakaniiloket semmi esetre sem szabad
besugarzasos kezelés (radioterapia) ideje alatt hasznalni, mivel ezaltal példaul sulyos
bérkarosodasok keletkezhetnek! Abban az tben, ha a tracheakaniil viselé

a besugarzasos kezelés ideje alatt is sziikséges, kizarolag fém alkatrészeket nem
tartalmazé mianyag kaniiléket hasznaljon. A mianyagbol késziilt és eziistszeleppel
ellatott beszél6 kanlilok esetében a szelep teljes egészében eltavolithaté a kanilbdl
ugy, hogy a beszélé szeleppel ellatott belsé kaniil a besugarzasos kezelés elé6tt a
kulsé kaniilbdl eltavolithato.
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FIGYELEM!

Erés szekrécio, sarjszovetképzdédési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy
eldugulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellenérzés és
révid csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiilsé csében
lévé sziirés erdsitheti a sarjszovetképzdédést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkoz alkalmazasakor a kdvetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennyezOdése sziikségessé teheti a kanll eltavolitdsat. A szennyezédések
antibiotikumok adagolasat szlikségessé tevo fertézéseket is okozhatnak.

A nem megfeleléen rogzitett kanil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziikségessé.
Ha a kanilben nyakdugé alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

FIGYELEM!
Sziirés/ablakos kaniilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén
hasznalhatok.

FIGYELEM!

Beszédszeleppel ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett (gégefé
nélkiili) betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglal6é sulyos
komplikaciokat okozhat!

VL. VIGYAZAT

A helyes kanulméret kivalasztasat a kezel6orvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek
kell elvégeznie.

A Fahl® trachealis kanilok valtozatainak UNI-adapterébe csak 15 mm-es csatlakozdju
segédeszkozoket szabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldédasa vagy a kantl
karosodasa kizarhato legyen.

A Fahl® Trachealis kaniilok kombiadapterébe csak 22 mm-es csatlakozoju segédeszkozoket
Iszabad behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldédasa vagy a kanll karosodasa kizarhatd
egyen.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkandil
kéznel tartasa.

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kanulén vagy a hozza tartozéd
kiegészitokon. Az eszkozt seriilése esetén haladéktalanul, megfelel6 modon ki kell
selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A trachealis kanilok hémérsékletre érzékeny orvosi mlanyagokbdl késziinek, amelyek
optimalis terméktulajdonsagaikat testhémérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kanuilok kiilénboz6 méretben és hosszusaggal is keriilnek forgalomba.
A Fahl® trachealis kantilok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhato orvosi eszkdzok.

A Fahl® trachealis kaniilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.
A trachealis kanulok szakszer( felhasznalds és gondozas, kiilondsképpen a hasznalati
utasitasban megadott hasznalati, tisztitasi, fert6tlenitési és gondozasi Utmutatok kovetése
esetén 3-6 honapos varhato élettartammal rendelkeznek.

A mérettablazatok a fliggelékben talalhatéak.

A lk@gi)II hegye le van kerekitve, a trachean lévé nyalkahartya ingerlésének megel6zése
céljabol.

A két oldalso rogzitéfil lehetévé teszi a kanlltartd szalag rogzitését.

A trachedban nyomashelyek vagy sarjszovetképzédés kialakulasanak elkeriilése végett
csere alkalmaval tanacsos lehet eltéré hosszisagu kanlilt behelyezni, hogy a kanilcsucs ne
mindig ugyanazt a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlendl
beszélje meg a pontos eljarasmodot a kezel6orvossal.

MRT MEGFELELOSEG

Ezeket a trachealis kaniloket magneses rezonancia tomografia (MRT) vizsgalat alatt is
hordhatjak a betegek

Ez azonban csak fémrészek nélkiili trachealis kanulokre érvényesek.
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Az ezistszeleppel ellatott beszél6 kaniilok esetében a szelep teljes egészében eltavolithaté
a kanulbél ugy, hogy a beszéld szeleppel ellatott belsé kanill a besugarzas elétt a kiilsd
kantilbdl eltavolithato.

1. Kaniilfed6 lemez

A kanl cimkéjén megtalalhaté a kanil nagysagara vonatozé adat.

A trachealis kanilok kanilfedd lemezén két oldalsé fiil talalhatd, a kaniltartd szalag
rogzitésére.

Minden tartofillel ellatott Fahl® szilikonkantil-csomag tartalmaz mellékelve egy kantiltartd
szalagot. A trachealis kanll a kandltarté szalaggal rogzithet6 a nyakra.

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kaniiltarté szalaghoz tartotd hasznalati Gtmutatoét, amikor a
szalagot a trachealis kantilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kanil fesziiltségmentesen helyezkedjen el a
tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozé/adapter kompatibilis kaniiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy
tracheotomia utani allapot) fiigg.

A csatlakozoé/adapter altalaban szilardan 6sszekapcsolt a belsé kanillel. A 15 mm-es
forgdcsatlakozé Univerzalis ratétrél (15 mm-es csatlakozd) van szo6, amely lehet6vé teszi
az ugynevezett mesterséges orr (nedvesség- és hdcseréld sziird) felhelyezését.

Egy 15 mm-es standard csatlakozd teszi lehetévé az osszekottetést a szlkséges
tartozékokkal.

A 22 mm-es kombiadapter lehetévé teszi 22 mm-es csatlakozoéval rendelkezé kompatibilis
szlro- és szeleprendszer (pl. a sztiréfunkcioval rendelkez6 HUMIDOPHONE® beszédszelep
(REF 46480), Humidotwin® mesterséges orr (REF 46460), COMBIPHON® beszédszelep
(REF 27131), Laryvox® HME sz(ir6kazetta (REF 49800)) csatlakoztatasat is.

3. Kaniilcs6

A kantilcs6 kozvetlenil a kanilfedével érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcsdbe.

4. Belsé kaniil

Specifikaciojuknak megfeleléen a belsé kanilok vagy adott adapterekkel/csatlakozokkal
Osszekotott, standard toldattal rendelkeznek, vagy pedig levehetd tartozékokkal, pl.
beszédszeleppel vannak dsszekotve.

A belsé kanulok kénnyen kivehetdk a kils6é kanllbdl, és ezaltal sziikség (pl. légszomj)
esetén lehetévé teszik a levegdszallitas gyors novelését.

Akils6 kantlon talalhaté két bepattinthaté patenttel ellatott praktikus bepattintés zar a belsé
kanl biztonsagos rogzitését szolgalja.

Kénnyed huzassal tavolitsa el a belsé kandilt a kiils kan(lbdl Ggy, hogy a kiilsé kandil
bepattintos zarjat oldja (17. kép). Rogzitse egyik kezével a kiils6 kanlt, és masik kezével
huzza ki a belsé kanult (18. kép).

Bels6 kantiloket soha nem szabad kiilsé kanil nélkiil alkalmazni, hanem azok folyamatosan
a kiils6 kanllbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott trachealis kanuloket beszédkantlként (LINGO-PHON)
alkalmazzak tracheotomia utan, teljesen vagy részlegesen megtartott gégefé esetén, és
ezek lehetd teszik az alkalmaz6 szamara a beszédet.

Az O2 beszélbszelep ezen tilmenden egy oxigénbejuttatd csonkkal is rendelkezik, mely a
hively oldalan talalhato.

Ez lehet6vé teszi 0sszekdtd toml6 csatlakoztatasat, és ily moédon egy oxigénforrassal valé
Osszekottetést.

Az eziist beszélészeleppel ellatott tracheakan(ilok esetében a beszélészelep az 6ramutatod
jarasaval ellenkezd iranyban (a paciensbe helyezett pozicidhoz viszonyitva) torténd
elforgatasaval és kdnnyed huzasaval a belsd kaniilbél eltavolithato.

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelel6 méretl kanlt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.
Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig
a paciens anatémiajanak megfeleltetett kanilt kell valasztani.
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A bels6 kanil mindig kivehetd a nagyobb levegdszallitas érdekében vagy pedig tisztitashoz.
Ez pl. sziikséges lehet, ha a kanlilre kbhogéssel vagy hianyzo leszivasi lehetéség miatt el
nem tavolithato valadékmaradék rakédott le.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!
Nézze meg az eltarthatésagil/lejarati idét. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon
tal.

Behelyezés elétt feltétlenil vizsgalia meg a kaniilt kiilsé sériilésekre és laza részekre
vonatkozéan.

Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se hasznalja a kanult, hanem kildje azt
vissza atvizsgalas céljabol.

A tracheakanuloket minden behelyezés el6tt alaposan meg kell tisztitani. Az elsé
felh;asznélés elétt minden egyes kanult meg kell tisztitani, mivel nem steril termékekrél van
szd!

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az Ujbdli behelyezés el6tt a kaniilt az alabbi utasitasok
szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithato valadék rakodik le a Fahl® trachealis
kandl lumenében, akkor a kandlt ki kell venni és meg kell tisztitani.

A tisztitas, illetve a fertétlenités utan vizsgalja meg a Fahl® trachealis kantilt, hogy nem
tartalmaz-e éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak
az eszkdz hasznalhatésagat, valamint a légcsé nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.
Sérlilt trachealis kaniilt tilos tovabb hasznalni.

FIGYELEM
A beteget szakképzett személyzetnek kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos
kezelésére kioktatnia.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil bevezetésének lépései

Az eszkodz haszndlata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ezutan fel kell csUsztatni a kanUlcs6von trachealis kotést (pl. SENSOTRACH® DUO (REF
30608) vagy SENSOTRACH?® 3-Plus (REF 30780).

A trachealis kaniilok csuszoképességének ndvelése, és ezdltal a tracheaba vald bevezetés
megkonnyitése céljabdl ajanlatos a kiilsé csovet beddrzsdlni OPTIFLUID® Stomaolajos
kendével (REF 31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a
kantlcsévon (lasd a 4a. és 4b. abrat).

Ha a kanul behelyezését 6nmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl®
trachealis kandilt tikor el6tt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kanllt egyik kezével a kantlfedé lemeznél fogva
(lasd a 5 abrat).

Szabad kezével kissé hluzza szét a tracheostomat, hogy ezdltal a kaniilhegy jobban
beleilleszkedjen a légzdényilasba.

A tracheostoma széthlizasahoz specialis segédeszkdzok is kaphatok (trachea-szétfeszito,
REF 35500), amelyek lehet6vé teszik a tracheostomak egyenletes és kiméletes széthuzasat,
pl. kollabalo tracheostoma miatti vészhelyzetekben is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthlzashoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanil a surlédas miatt
ne sériljon meg.

Vezesse be évatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor
kissé hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kanlilt a Iégcsébe.

Miutéan a kaniilt mar tovabb betolta a légcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

Obturator hasznalata esetén azt haladéktalanul el kell tavolitani a trachealis kanulbél.

A trachealis kanlloket mindig specialis kandltartd szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizélja
a kanlilt, és gondoskodik arrdl, hogy a trachealis kaniil biztosan (ljon a tracheostomaban
(lasd a 1. abrat).

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!
A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitdket (pl.
Tracheostoma szelep, hé és paracserél6 stb.).
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FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben (punkciés, dilatacios
tracheostoma) a Stoma a kaniil kihuzasa utan osszeeshet (kollabalhat) és ezaltal
befolyasolhatja a levegdellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani és
gyorsan be kell helyezni egy Uj kaniilt. A trachea-szétfeszité (REF 35500) alkalmas a
levegdszallitas atmeneti biztositasahoz.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az Ujbdli behelyezés el6tt a kaniilt az alabbi utasitasok
szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kandl kivételét kissé hatrahajtott fejjel kell elvégezni. A kanlilt oldalt a kanuilfedd
lemezen, illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 7. abrat).

A trachealis kaniilt 6vatosan tavolitsa el.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbodl és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis
kaniilt legalabb naponta kétszer, erés valadékképzddés esetén ennél tobbszor,
alaposan meg kell tisztitani.

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell
a légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy el6készitett helyettesité kaniilt. A
helyettesité kaniilt azonnal be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa
és fertétlenitése megkezdodott volna.

FIGYELEM!

A kaniil tisztitasara nem hasznalhaté edénymosogaté, g6z616, mikrohullamu siité,
mosadgép vagy hasonlé eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely szlkség esetén tovabbi
fertotleniteseket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezel6orvossal, és
ennek alapjan a személyes sziikségleteknek megfelelden kell kialakitani.

Rendszeres fert6tlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el6iras
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 ujrafertozés veszélye, az egyszerii tisztitais nem elegendé a ferté6zések
elkeriilésére szolgal6 kiilonleges higiéniai kovetelményeknek valé6 megfeleléshez. A
kaniilok kémiai fertétlenitését ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kérjiik,
vegye fel a kapcsolatot orvosaval.

FIGYELEM!

Tisztitoszer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-
irritaciohoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kanUlok treges miszereknek tekintenddk, tehat a tisztitds végrehajtasakor
kulénosképpen arra kell vigyazni, hogy a kantilt az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse
és az atjarhatd legyen (lasd a 8. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat naponta frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl® trachealis kantloket a beteg egyéni igényeinek megfeleldéen rendszeresen tisztitani,
illetve cserélni kell.

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kaniilén, ha az a tracheostoman kivil talalhato.

A kanil tisztitdsara hasznalhaté enyhe, pH-semleges mosooldat. Javasoljuk specialis
kaniiltisztité por (REF 31110) hasznalatat a gyarté utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kanilt a kanul gyartdja altal nem jovahagyott
tisztitdszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitészereket, magas
alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgald szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kantl ténkremehet vagy karosodhat.
Alternativ. modon lehetséges a kaniil tisztitisa 65 °C-os termikus fertétlenitéssel is.
Alkalmazzon ehhez tiszta, max. 65 °C-os meleg vizet. Vigyazzon arra, hogy a hémérséklet
allandé maradjon (hémérséklet-ellendrzés hémérdvel), es kerlilie el minden kortiimények
kozott a kifézést forrd vizben. Ez jelentdsen megkarosithatja a trachealis kandilt.

A 65 °C-ra melegités az anyag enyhe homalyosodasat okozhatja; ez egy id6 mulva
megsziinik.
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Tisztitas el6tt el kell tvolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkozoket.

A belsé és kiilsé kanuloket elészor folyd viz alatt alaposan at kell 6bliteni (lasd a 9. abrat).
Csak langyos vizet vegyen a tisztitd oldat el6készitéséhez, és vegye figyelembe a
tisztitészerre vonatkozé hasznalati utasitasokat.

A tiszitds megkonnyitése érdekében a szitabetétes kanlltisztité doboz hasznalatat ajanljuk
(REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a fels6 szélén fogja meg, hogy a tisztito oldattal valé érintkezés, illetve
annak szennyezddése elkerilhetd legyen (lasd a 10. abrat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kanlilt helyezzen be a kandiltisztitd doboz szitabetétjébe.
Ha toébb kanll egyideji tisztitasara keriil sor, fennall a veszély, hogy a kaniilokre haté
nyomas tul erds lesz, es ezaltal karosodnak.

A belsd és kiilsé kanuloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kantlalkatrészekkel megtoltott szitabetétet kell az el6készitett tisztitdoldatba bemeriteni.
A behatédsi id6 (lasd a kaniltisztité por hasznalati utasitasat) lefutdsa utan a kanlt
t0bbszor alaposan le kell obliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre
sem maradhatnak tisztitészermaradvanyok a kanilben, amikor megtérténik annak
visszahelyezése a tracheostomaba.

Szlikség esetén, ha pl. makacs és s(rl valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd
flirdében, lehetséges a tovabbi tisztitds specidlis kaniiltisztitd kefével (OPTIBRUSH®,
REF 31850 vagy OPTIBRUSH® Plus rostfelllettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor
hasznalja a kanulén, ha az a tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivdil talalhato.
Mindig a kanllcsucs feldl vezesse be a kandltisztito kefét a kantilbe (lasd a 11. abrat).
Hasznélja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon évatosan jarjon el, hogy ne sértse
meg a puha kaniilanyagot.

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a beszédszelepet le kell oldani a belsé
kantlrél. A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsérilhet vagy letérhet.

A trachealis kanlloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhasooldattal (0,9%-os NaCl
oldat) alaposan ki kell 6bliteni.

Nedves tisztitas utan a kanlilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kaniilt hasznalni, amelynek miikédéképessége
csokkent, vagy amely kérosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcsé
nyalkahartyaja megsertilhet. Sériltnek tiné kanloket tilos hasznalni.

Az obturator ugyanolyan maédon tisztithatd, mint a trachealis kanlok.

2. Kémiai fert6tlenitési utasitas

A Fahl® trachealis kanllok hideg fertdtlenitése specialis kémiai fert6tlenitészerrel
lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezelGorvos a specifikus kérkép alapjan eléirja, vagy ha
az adott apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fert6tlenités szlkséges a keresztfertézések elkeriilésére és apolasi
intézményekbe (pl. klinika, &apolo otthon és/vagy mas egészséglgyi intézmény)
behelyezéskor a fertézési kockazat csdkkentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fert6tlenitést mindig meg kell el6zz6n alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertStlenitészereket alkalmazni, amelyek klért
szabaditanak fel, illetve erés lugot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil
ennél jelentésen megsériilhet és tonkre is mehet.

Fertétlenitési Iépések

Ehh.ezt OPTICIT® kantil-ferttlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyartd utasitasai
szerint.

Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fertétlenitészereket ajanlunk. Minden esetben
figyelembe kell venni a gyarténak a felhasznalas teriiletére és a hatasspektrumra vonatkozé
eloirasait.

Kérjuk, olvassa el a fert6tlenitészer hasznalati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a kaniilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.
FIGYELEM!

Az elszinez6dés nem befolyasolja a kaniil funkcidjat.
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3. Sterilizalas/autoklavozas
Semmiféle Gjrasterilizalas nem megengedett.

FIGYELEM!

A 65°C folé hevités, a kif6zés vagy gozsterilizalas nem megengedettek, és a kaniil
karosodasat okozzak.

X. TAROLAS / APOLAS

A megtisztitott kantloket, melyek aktudlisan nincsenek hasznalatban, szaraz kérnyezetben,
tiszta mianyagedényben, portol, napsugarzastol, valamint h6tél védve kell tarolni.

A belsé kanlilok tisztitasa és esetleges fert6tlenitése, valamint szaritasa utan a belsé
kaniilok kilsé feliiletét stomaolajos bedoérzsoléssel (pl. OPTIFLUID® Stomaolajos
kendét alkalmazva) csuszoéssa kell tenni.

Kendanyagként kizarélagosan csak lajat (REF 31525), illetve az OPTIFLUID®
Stomaol-Tuch (REF 31550) kend6t alkalmazzon.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkandl
kéznel tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanllok steril, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A trachealis kanllok szakszerl felhasznalds és gondozas, kildndsképpen a hasznalati
utasitdsban megadott hasznalati, tisztitasi, fertétlenitési és gondozasi Utmutatok kovetése
esetén a csomag felnyitasat kévetéen harom és hat honap koézétti varhatéd élettartammal
rendelkeznek.

A kanlilok eltarthatésagat sok tényezd befolyasolja. Dontd jelentdségil lehet a valadék
Osszetétele, a tisztitas alapossaga es sok mas tényezd is.

A maximalis eltarthatésag nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kaniil megszakitasokkal
(azaz a tisztitasi intervallumok keretén belll mas kaniilokkel felcserélve) kerll behelyezésre.
Legkés6bb 6 honapi hasznalat utan, vagy 6 honappal a csomagolas felbontasa utan —
karosodas esetén mégpedig azonnal - szikséges a csere: a kaniloket nem szabad tovabb
hasznalni, és szakszertien hulladékba kell helyezni.

FIGYELEM!

A kanil midenfajta megvaltoztatasat, kiilonésen a roviditéseket és a
szlirébehelyezést, valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyarté altal
erre irasban kifejezetten feljogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon
szakszerlitleniil végrehajtott munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sérilésért, fertézésért, illetve mas komplikacioért vagy
nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termék moddositasa vagy nem szakszer(i
hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan karosodasokért, amelyek okai a kanul megvaltoztatasai, kiléndsen a rovidités és
a szlrBhelyezés, illetve nem a gyartd altal végrehajtott javitasok okoztak. Ez érvényes
a magan a kanilon ily médon bekovetkezett karosodasokra, illetve az ésszes ily modon
okozott kévetkezményes karosodasra is.

A trachealis kanilok XI. pont alatt megadott id6n tuli hasznalata, és/vagy a kaniil hasznalati
utmutaté el6irdsaitél eltéré haszndlata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités)
vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a térvény
altal engedélyezett mértékig mindenfaijta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan
sulyos esemény Iép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes
hivatalanak, amelyben az alkalmazo és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és
szallitdsa az altalanos szerzédési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot
kozvetleniil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A DURAPUR® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln, Németorszagban és
az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

Kaniula zewngtrzna bez kaniuli
wewnetrznej
e

Kaniula zewnetrzna z jedna kaniulg Z< Przechowywac chronigc przed
wewnetrzng . nastonecznieniem

Kaniula zewnetrzna z dwoma - 5
kaniulami wewnetrznymi m Wyréb medyczny
Kaniula zewnetrzna z trzema

kaniulami wewnetrznymi

Kaniula wewngtrzna wraz z

tacznikiem 22 mm (KOMBI)

Kaniula wewnetrzna wraz z

tacznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula wewnetrzna
ptaska

T Przechowywaé¢ w suchym miejscu

Z dostarczaniem tlenu

Liczne drobne otwory fenestracyjne
rozmieszczone w charakterystyczny
sposéb w centralnej czgsci rurki
nazywane sg ,sitem“ (LINGO)

Nasadka foniacyjna (PHON)
Zawiera tasme stabilizujgca rurke
Kaniula wewnetrzna fenestracyjna
Diugos$é - XL

Odpowiednia do MRT

Kat

Srednica zewnetrzna ($r. zewn.)

Srednica wewnetrzna ($r. wewn.)
M Wytworca
&

Termin waznosci

[:[i] Przestrzegac instrukcji uzycia
Numer serii
Numer zamoéwienia

% Zawarto$¢ w sztukach

fl") Produkt przeznaczony dla jednego
RSP pacjenta
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE DURAPUR®

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja
uz?/cia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielggniarskiego i pacjenta/uzytkownika w
celu zapewnienia prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed 'pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje
uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej
korzystac.

Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono
wazne informacje o produkcie!

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi zgodnie z przepisami niemieckiej
Ustawy o wyrobach medycznych (Medizinproduktegesetz, MPG) oraz spetniajq migdzy
innymi ,Wymagania zasadnicze" zgodnie z Aneksem | Dyrektywy 93/42 EWG.

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii
lub tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Konieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia si¢ i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Ekstra diugie rurki moga by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gteboko
umiejscowionego zwezenia tchawicy.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytacznie dla pacjentéw po
tracheotomii z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke
umozliwiajacg mowe (proteze gtosu).

lll. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenia si¢ i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling
lub strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawicy sluz mozna odessa¢ przez rurke tracheostomijng za
pomoca cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast
usung¢. Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég
oddechowych.

Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapic¢
podraznienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych sie
krwawien nalezy niezwtocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem!

Rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym
samym moga by¢ stosowane wytacznie u jednego pacjenta.

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia laserem
(laseroterapii) lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia
promienia lasera na rurke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed
wyjeciem rurki tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci
przygotowang rurke zastepcza. Rurke zastepcza nalezy wprowadzi¢ niezwlocznie,
jeszcze zanim rozpocznie si¢ czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcjg mowy s3 zalecane tylko u oséb po tracheotomii z
normalng sekrecja | prawidiowa tkanka sluzowa.
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Rurek tracheostomijnych zawierajacych czgsci metalowe nie wolno w zadnym
razie stosowa¢ podczas napromieniowania (radioterapii) w celu uniknigcia
powstania np. powaznych uszkodzen skory! Jesli konieczne jest noszenie rurki
tracheostomijnej podczas napromieniowania, nalezy w takim przypadku uzywac
wylacznie rurek tracheostomijnych z tworzywa sztucznego bez czesci metalowych.
W przypadku rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajacych méwienie ze srebrna
zastawka mozliwe jest catkowite usunigcie zastawki z rurki poprzez wyjecie przed
napromieniowaniem rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajagcg moéwienie z rurki
zewnetrzne;j.

UWAGA!

W przypadku duzej sekrecji, sktonnosci do tworzenia si¢ tkanki ziarninowej, w
czasie radioterapii lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki
jest zalecana tylko pod regularng kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krotszych
odstepéw wymiany (z reguly co tydzien), poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej
moze nasilac tworzenie sie tkanki ziarninowe;j.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystgpi¢ nastepujace powiktania:
Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do
koniecznosci usuniecia rurki, zanieczyszczenia mogg réwniez prowadzi¢ do wystgpienia
zakazen, powigzanych z koniecznos$cig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usuniecia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki przez wydzieline konieczne jest jej usuniecie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!

Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracja stosowac tylko po
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawka umozliwiajagcg méwienie nie moga by¢ w zadnym
wypadku stosowane przez pacjentéw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym
razie moze dojs¢ do powaznych komplikacji, tacznie z uduszeniem!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub
wyszkolony personel fachowy.

Do adaptera UNI wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadzac tylko $rodki
pomocnicze ze ztgczem 15 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia
dodatkowego lub uszkodzenie rurki.

Do adaptera kombinacyjnego wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadzac
tylko $rodki pomocnicze ze ztgczem 22 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie
wyposazenia dodatkowego lub uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania ciggto$ci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze
przynajmniej dwéch rezerwowych rurek.

Nie dokonywa¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub
kompatybilnego wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest
natychmiastowe prawidtowe usunigcie produktow.

VIIl. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne sa wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiggajg optymalne wtasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugo$ciach.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania
u jednego pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® mogg by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie
moga by¢ uzywane przez innego pacjenta.

Oczekiwany okres trwatosci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech do sze$ciu miesiecy
przy prawidtowym stosowaniu i pielegnacji, zwtaszcza przestrzeganiu podanych w instrukcji
uzycia wskazéwek dotyczgcych stosowania, czyszczenia, dezynfekgji i pielegnacii.
Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zatgczniku.
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Koncowka rurki jest zaokraglona, aby zapobiegac podraznieniom btony $luzowej tchawicy.
Dwa boczne uchwyty mocujace umozliwiajg przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke.

W celu uniknigcia odgniecen lub wytworzenia si¢ tkanki ziarninowej w tchawicy moze
by¢ wskazane wprowadzanie na zmiane rurek o réznych dtugosciach, aby koncowka
rurki nie dotykata ciggle tego samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata
potencjalnych podraznien. Doktadny sposob postgpowania nalezy koniecznie omoéwié¢ z
lekarzem prowadzacym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT

Pacjent moze nosi¢ te rurki tracheostomijne réwniez podczas tomografii rezonansu
magnetycznego (MRT).

Dotyczy to jednak tylko rurek tracheostomijnych bez czesci metalowych.

W przypadku rurek umozliwiajagcych méwienie ze srebrng zastawka mozliwe jest catkowite
usuniecie zastawki z rurki poprzez wyjecie przed napromieniowaniem rurki wewnetrznej z
zastawka umozliwiajacg mowienie z rurki zewnetrznej.

1. Ramka rurki

Na ramce rurki podany jest rozmiar.

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 pomoca tasmy stabilizujacej rurka
tracheostomijna jest mocowana na szyi.

Nalezy dokfadnie przeczyta¢ dotaczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujgcej 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 sie poprzez przymocowanie tasmy
stabilizujacej rurke.

2. kaczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podigczania kompatybilnego wyposazenia
dodatkowego rurki.

Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego
choroby, np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

taczniki/adaptery sg z reguty na state potaczone z rurkg wewnetrzng. Jest to nasadka
uniwersalna (15-milimetrowy tgcznik), ktéra umozliwia naktadanie tzw. sztucznych noséw
(filtréw do wymiany ciepta i wilgoci).

15-milimetrowy facznik standardowy umozliwia bezpieczne potgczenie z wymaganym
wyposazeniem dodatkowym.

Adapter kombinacyjny 22 mm umozliwia réwniez mocowanie kompatybilnych systemow
filtrow i zastawek z elementem ustalajgcym 22 mm, np. zastawki umozliwiajgcej mowe
HUMIDOPHONE?® z funkcjg filtrowania (REF 46480), sztucznego nosa Humidotwin® (REF
46460), zastawki umozliwiajgcej mowe COMBIPHON® (REF 27131), kaset filtracyjnych
HME Laryvox® (REF 49800).

3. Kanat rurki
Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.

4. Rurka wewnetrzna

W zaleznosci od specyfikacji rurki wewnetrzne s wyposazone w nasadke standardowg
lub potaczone na stale z okreslonymi adapteramiffacznikami lub mozna je taczy¢ ze
zdejmowanymi czesciami wyposazenia dodatkowego, jak np. zastawkg umozliwiajaca
mowienie.

Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w
razie potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.
Praktyczne zamkniecie zatrzaskowe z dwoma zatrzaskowymi haczykami przymocowanymi
do rurki zewnetrznej zapewnia bezpieczne mocowanie rurki wewnetrznej.

Lekkim pociggnieciem wyjac rurke wewnetrzng z rurki zewnetrznej, poluzowujac haczyki
zatrzaskowe na rurce zewnetrznej (rys. 17). Teraz zamocowac rurke zewnetrzng jedng reka
i wyciagna¢ rurke wewnetrzng druga reka (rys. 18).

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze
konieczne jest ich umocowanie do rurki zewnetrznej.
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4.1 Zastawki umozliwiajagce méwienie

Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajace moéwienie (LINGO-PHON) z zastawkg
umozliwiajacg moéwienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub czg$ciowo
zachowang tchawicg i umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

Zastawka umozliwiajgca moéwienie O2 posiada dodatkowo umieszczony z boku obudowy
kréciec tlenowy.

Lllmoiliwia on podtgczenie przewodu potaczeniowego i tym samym potaczenie ze zrodtem
tlenu.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawkg umozliwiajgca méwienie wykonang ze
srebra zastawke mozna odtgczy¢ od rurki wewnetrznej poprzez lekki obrét w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (w stanie zatozonym od strony pacjenta) i lekkie
pociagnigcie.

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 dobiera¢ rurke dopasowang do budowy anatomiczne;j.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyja¢ w celu doprowadzania wiekszej ilosci
powietrza lub do czyszczenia. Moze by¢ to konieczne np. wtedy, gdy rurka jest zatkana
pozostato$ciami wydzieliny, ktéra nie moze by¢ usunigta poprzez odkaszlnigcie lub z
powodu braku mozliwosci odessania itp.

Dla pacjenta

UWAGA!

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowaé¢ produktu po
uplywie tego terminu.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i
obluzowanych czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywa¢ rurki,
lecz przestaé jg nam do kontroli.

Przed kazdym zastosowaniem konieczne jest dokladne oczyszczenie rurek
tracheostomijnych. Czyszczenie jest réwniez zalecane przed pierwszym uzyciem rurki,
poniewaz nie jest to produkt jatowy!

Nalezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢
i ewentualnie zdezynfekowac wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktorej nie
mozna usuna¢ przez odkaszliniecie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczyscic rurke.

Po czyszczeniu i/llub dezynfekcji konieczne jest dokitadne skontrolowanie rurek
tracheostomijnych Fahl® pod katem ostrych krawedzi, peknig¢ i innych uszkodzen,
poniewaz moglyby mie¢ one negatywny wptyw na funkcjonalno$c lub prowadzi¢ do obrazen
bton $luzowych w tchawicy.

W zadnym razie nie stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

OSTRZEZENIE

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéow przez wyszkolony personel fachowy w
zakresie bezpiecznego obchodzenia sie z rurkami tracheostomijnymi Fahl®.

1. Zaktadanie rurki

Etapy postepowania podczas zaktadania rurek tracheostomijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjac¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Nastepnie nalezy wsung¢ opatrunek tracheostomijny, np. SENSOTRACH® DUO (nr art.
30608) lub SENSOTRACH® 3-Plus (nr art. 30780) na kanat rurki.

Aby zwigkszy¢ zdolno$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie
do tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczka z oliwg stomijng
OPTIFLUID® (REF 31550), gwarantujgcg rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na
kanale rurki (patrz rys. 4a i 4b).

Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postgpowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedng rekg za ramke rurki
(patrzrys. 5
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Drugq reka nalezy lekko rozehyli¢ otwor tracheostomijny, aby mozliwe bylo tatwiejsze
wsuniecie koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg rowniez specjalne $rodki
pomocnicze (np. rozszerzacz otworu tracheostomijnego nr art. 35500), ktére umozliwiajg
réwnomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze w
nagtych przypadkach jak np. przy zapadajgcym sie otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).
Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazaé, aby nie
uszkodzi¢ rurki przez tarcie.

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 wyprostowa¢ z powrotem
gtowe.

W przypadku stosowania obturatora nalezy go niezwtocznie usuna¢ z rurki tracheostomijnej.
Rurki tracheostomijne musza by¢ caly czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy
stabilizujgcej. Stabilizuje ona rurke i zapewnia pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w
otworze tracheostomijnym (patrz rys. 1).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usuniecie
wyposazenia dodatkowego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME
(wymienniki ciepta i wilgoci).

UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w nagtych przypadkach
(punkcyjny, dylatacyjny otwor tracheostomijny) otwoér tracheostomijny moze
zapasc sie po wyciagnieciu rurki i tym samym utrudni¢ doptyw powietrza. W takim
przypadku nalezy szybko przygotowac¢ do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja.
Do przejsciowego zapewnienia doptywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu
tracheostomijnego (REF 35500).

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikngé uszkodzenia bton $luzowych.

Nalezy przestrzegaé, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢
i ewentualnie zdezynfekowac wedtug ponizszych wytycznych.

Etapy postepowania podczas wyjmowania 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.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledow higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekgji rurki trach

Fahl® nalezy dokiadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku

wytwarzania duzej ilosci wydzieliny odpowiednio czesciej.

W przypadku nlestabllnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed
je rurki tr. jnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci

przygotowana rurke zastepcza. Rurke zastepcza nalezy wprowadzi¢ niezwlocznie,

jeszcze zanim rozpocznie si¢ czyszczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez
zawierac¢ dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany
do osobistych potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na
podstawie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze réwniez u zdrowego pacjenta
gorne drogi oddechowe nie sg pozbawione drobnoustrojow.
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U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.),
u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest
niewystarczajace, aby spetni¢ szczegdlne wymagania higieniczne w celu uniknigcia
infekcji. Zalecamy dezynfekcje chemiczng rurek zgodnie z ponizej opisanymi
instrukcjami. Nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej
rr:jogq prowadzié do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wptywu 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 dezynfekeji musza by¢ kazdego dnia Swieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regularnie 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 Zzadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami
czyszczacymi niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno
stosowac agresywnych srodkow czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkow
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 wrzacq
woda. Mogtoby to znacznie uszkodzi¢ rurke tracheostomijna.

Nagrzanie do temperatury 65 °C moze prowadzi¢ do lekkiego zmetnienia materiatu;
ustepuje ono po jakim$ czasie.

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usung¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Najpierw nalezy doktadnie optuka¢ rurke wewnetrzng i zewnetrzng pod biezaca wodag
(patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegaé instrukcji
stosowania $rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z
sitkiem (REF 31200).

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérna krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczacego (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci si¢
réwnoczesnie kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki beda za mocno
Scisniete i wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzng i zewnetrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim cze$ciami 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 wodq (patrz rys. 9). Na rurce nie
moga znajdowac sig zadne pozostatosci srodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana
do otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usunigte 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 stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie
juz poza otworem tracheostomijnym.
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Szczoteczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzaé do rurki od strony koncowki
rurki (patrz rys. 11).

Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowac
ostroznosc¢, aby nie uszkodzi¢ miekkiego materiatu rurki.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawkg umozliwiajagcg moéwienie nalezy przy
tym najpierw odtaczy¢ zastawke od rurki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czyscic
szczotkg. W przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub moze sie utamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacg wodg lub przy uzyciu jatowego
roztworu soli (0,9% roztwér NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzgpigca sie
Sciereczka.

W Zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalno$¢ jest naruszona lub ktére
wykazujg uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub peknigcia. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do obrazen bton Sluzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych
uszkodzen nie wolno w zadnym razie stosowac rurki.

Obturator mozna czysci¢ w taki sam sposob jak rurke tracheostomijna.

2. Instrukcja przeprowadzenia dezynfekcji chemicznej

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych
$rodkéw do dezynfekcji chemiczne;.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza
prowadzacego w zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej
sytuacji medycznej.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu uniknigcia 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 powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym
czyszczeniem.

W zadnym przypadku nie wolno stosowac¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych
chlor lub zawierajacych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka
mogtaby ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

Etapy dezynfekc;ji

W tym celu nalezy uzywac srodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180,
niedostepny w USA) zgodnie z instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy
przy tym zawsze przestrzega¢ informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania
1 spektrum dziatania.

Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia $rodka do dezynfekgii.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszyé czystg i niestrzepigca sie
Sciereczka.

UWAGA!

Przebarwienia nie maja negatywnego wptywu na dziatanie rurki.

3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie
Jakakolwiek sterylizacja nie jest dozwolona.

UWAGA!

Ogrzewanie do temperatury powyzej 65°C, wygotowywanie lub sterylizacja para
wodna s3 niedopuszczalne i prowadza do uszkodzenia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE / KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywac w suchym otoczeniu
w czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni
stonecznych ilub wysoka temperatura.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnegtrznej nalezy
natrze¢ powierzchnie zewnetrzna rurki wewnetrznej oliwa stomijna, np. chusteczka z
oliwg stomijng OPTIFLUID®, w celu utatwienia jej wprowadzania.

Jako srodek poslizgowy uzywaé wylacznie oliwy stomijnej (nr art. 31525) lub
chusteczki z oliwg stomijng OPTIFLUID® (nr art. 31550).
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W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej
dwoch 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 miesigcy przy prawidtowym stosowaniu i pielegnacji, zwtaszcza
przestrzeganiu podanych w instrukcji uzycia wskazéwek dotyczacych stosowania,
czyszczenia, dezynfekcji i pielegnacii.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujace znaczenie moze mie¢ np.
sktad wydzieliny, doktadnos¢ czyszczenia i inne aspekty.

Maksymalny okres trwatosci nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami
(np. w ramach przerwy migdzy czyszczeniem na zmiane z innymi rurkami).

Najpdzniej po 6-miesiecznym stosowaniu lub najp6zniej 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, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy
rurki moga by¢ wykonywane tylko przez samego wytworce lub przez firmy, ktére
wyraznie i pisemnie sg uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce!
Niefachowo wykonane prace na rurkach tracheostomijnych moga prowadzi¢ do
ciezkich obrazen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane
dziatania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii
i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci
odpowiedzialno$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji 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
szkdd nastepczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz okres stosowania
wymieniony w punkcie XI iflub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji
(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 odpowiedzialnoscia za wady, w zakresie
dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac producenta i wtasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa sie wytacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je
otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwércg pozostaje
zastrzezona.

DURAPUR?® 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

Ecnun npuMeHumMo, ﬂpVIESAéHHbIe HWXe NUKTOrpamMmbl MOXHO HaWTU Ha ynakoBke nsgenus.

Bes BHyTpeHHe KaHionm T XpaHuUTb B CyxoM MecTe

. .
—s<  Ob6eperaTb OT BO3aeiCTBIA
AN o A

C BHYTpEeHHel kaHtonei CONHeqHOro caeta

C ABYMSA BHYTPEHHUMU KaHONAMU Me,ElVILI,VIHCKOB usgenve

C Tpems BHYTPEHHUMU KaHIONAMN

BHyTpeHHsist KaHtons ¢ 22 MM
KoHHekTopom (KOMBI)

BHyTpeHHss KaHtons ¢ 15 Mm
koHHekTopom (UNI)

BHyTpeHHsIs kaHions nrockas

Co wryuyepom ans 02

Heckonbko mManeHbKix oTBepcTuin
B OnpeaenéHHoM nopsiake, Tak
HasblBaemasi ,ceTka" (LINGO)

lonocosoit knanaH (PHON)
DUKCHPYIOLLAA NEHTa B KOMMNEKTe
BHYTPeHHSSA KaHIONS C OKOLLKOM
OnnHa XL

Moaxoaut anss MPT

Yron

HapyxHblii anameTp H. [.
BHryTpenHwuii auametp B. [.
MaroTosutens

Cpok rogHocT

CobntogaTb MHCTPYKLMIO MO
NpYMeHeHNI0

O603HaueHne napTum

Homep ans sakasa
E KonuuecTso B Wr.

Gy
\_"l) M3nenve Ans ogHoro nayueHTa
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOJTM DURAPUR®

1. IPEAUCNOBUE

HacToslias MHCTPYKUMS OTHOCUTCA K TpaxeoToMuyeckum kaHwonsm Fahl®. UHcTpykums
ajpecoBaHa Bpayvam, MeavLMHCKOMY NepcoHany 1 nayueHTam/nonb3oBaTtensm B KayecTse
PYKOBOZCTBA MO NpaBuibHOMY 0GpaLLeHNio C TPaxeoTOMUYeckuMm kaHonsmu Fahl®.
Mepea nepBbiM WUCMNONb3OBaHMEM U3[eNUs BHUMAaTENbHO O3HAaKOMbTEChb C
yKa3aHUsAMM Mo NpuMeHeHuto!

XpaHnTe MHCTPYKUMIO B NETKo AOCTYMHOM MecTe, YTo6bl BCeraa MOXHO 6bino 06patuTbest
K Heil.

CoxpaHsiiTe ynakoBKy, Nnoka MCrnonb3yeTcst TpaxeoTomuyeckas kaHions. OHa coaepxut
BaXHyto UHhopmauwio 06 nagenum!

TpaxeoTomuueckue kaHionu Fahl® npeacrtaensioT coboit  MeauuMHCKME v3genus,
cooTBeTCTByOLME nonoxeHnsm MPG (3akoHa 0 MeguUMHCKMX n3aenusax) u ,OCHOBHbIM
TpebosaHuaM* cornacHo Mpunoxexuto | Aupektuebl 93/42 ESC.

Il. IPUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTomuueckue kaHionu Fahl® npegHasHayeHbl Ana cTabunusauum TpaxeocTOMbl
NoCre NapyuHraKTOMUW UM TPaxeoTOMUN.

TpaxeoTomMuyeckasi KaHIoNs CRYXWUT Anst TOro, Y4Tobbl AepXaTb TPaxeoCTOMY B OTKPbITOM
COCTOSIHUM.

BbiGop, ycTaHOBKa 1 NEPBOE NPUMEHEHUE U3AENNIA [OIKHBI OCYLLECTBNSATLCH 0BYYeHHbIM
BPa4oM W1 MeanepCcoHarnom.

Monb3oBaTtenb AOMKEH NOMY4YUTb OT KBanUdULMPOBaHHOTO NepcoHana UHCTPYKTax
no 6 My 06F 0 C TPaXeoTOMUYECKMMU KaHionsimu Fahl®.

YanvHeHHble KaHionM  TpebyloTcA  mpexae Bcero npu  rnyGoKoM  pacrornoxeHun
TpaxeanbHOro cTeHo3a.

TpaxeoTomuyeckne  kaHionu  Fahl® B ucnondeHun  LINGO  npepHasHauveHbl
UCKIIOYNTENBHO ANSt TPaXeoTOMUPOBAHHBIX MALWEHTOB C COXPAHEHHON ropTaHbio Unn
JIapPUHIAKTOMUPOBAHHBIX C UMMIAHTUPOBAHHBIM KianaHoM (FOfloCOBbLIM MPOTE30M).

lIl. NPEAYNPEXAEHUA

MauneHTbl AOMKHBI MOMYYUTL OT MeANepcoHana WMHCTPYKTaX no 6Ge3onacHomy
o6palleHuto U NopsAKy NpuMeHeHUs kaHonb Fahl®.

TaneOTOMM‘IeCKMe kaHwonu Fahl® Hu B Koem crny4yae He OOJKHbI NepeKpbiBaTbCA,
Harnp., CeKpeTomM Ui KOpoykamu. OnacHocTb yp,ymeva!

Haxopsiwylocss B Tpaxee Cnu3b MOXHO OTCOCaTb Yepe3 KaHIMIO C MNOMOLbIO
TpaxeanbHOro oTcacbiBarllero Karetepa.

3anpewjaeTcs MCNonb3oBaThk AedeKTHLIE TPaXeoTOMUYECKNE KaHIONMN, HEMeANEeHHO
yTunusupyite mx. MpuMeHeHne HeMCNpaBHOW KaHIONMM MOXET NMPUBECTU K ONacHOCTH
noBpexaeHuA AbiXaTenbHbIX ny‘re|7|.

an BBeAEHUN U U3BNEYeHUU TPaxeoTOMUYECKUX KaHKJb MOryT BO3HUKaTb
pasppaxeHus, Kawenb WNKU nérkue KposoTeueHusi. Mpu  nNpoAoKUTENLHOM
KPOBOTEYEHMMN oGpaTUTeCh K Bpauy!

TaneOTOMMHeCKMe KaHonn npegHasHa4eHbl UCKNMHOYUTENbHO ANA UCNONb30BaHUA
Yy oAgHoro nauueHTa.

Tpaxeo‘romwaecxue KaHOnM He cneayeT NMpPUMeHsATb BO BpeMs reYyeHusi nasepom
(nasepoTepanuu) Unu anekTpoxupypruyeckumu annaparamu. Mpu nonagaHum nyya
nasepa Ha KaHoM0 He UCKIN4YeHbl NOBpeXaeHus.

Mpu HecTabUnbHOW TpaxeocToMe nepen U3BreYeHUEM TPAXeOCTOMUYECKON KaHKMMN
ob6nA3arenbHO 3awmuiate AgbiXaTesibHble NyTU U AepXaTb HarotoBe 3anacHyr
KaHNw AnA BBeAeHUsA. 3anacuy|o KaHonw cneayet BBeCTU HemearieHHO, A0
Ha4yana o4YuCcTK1M n ,qeaumbekl.wm U3BNEYEHHOW KaHIONU.

BHUMAHUE!

TpaxeoTOMUYECKME KAHIOMU C FONIOCOBOM (PYHKUMEN PEKOMEHAYHTCS TOMbKO
TPaxeoTOMMPOBAaHHLIM C HOPMAaribHOW CeKpeuuen M TKaHbK cnusucton 6Ges
BUAUMBIX U3MEHEHWIA.
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B cBfA3M C ONacHOCTbIO TSHXKeNbIX MOPaXeHUW KOXM KaTeropuMyecku 3anpelyaercs
ucnonb3oBaTb TPAaxeoCTOMMUYECKME KaHIONMM C MeTariM4ecKUMM 3reMeHTaMu
BO BpeMmsi ny4yeBoW Tepanuu (paguoTtepanusi, peHTreH)! Ecnu nauueHT He MoxeT
ocTaBaTbCA 6e3 TPaxeoCTOMMYECKOW KaHIoNMM BO BpeMs Ny4yeBOW Tepanuu, TO
criegyeT MCnonb3oBaTh MCKMIOYUTENLHO MNacTMaccoBble TpaxeocToMUYeckue
KaHonu 6e3 MeTannuuyeckux 3nemeHToB. CepeGpsiHbIi Pa3roBOPHbLIA  KnanaH
MOXHO MOJTHOCTLI0, BMeCTe C (PMKCUpYIOLLei LIeNoYKoi M3BNeYb U3 NIacTMaccoBoi
KaHIONU, Ansi 3TOro Heo6X0AUMO M3BNeYb BHYTPEHHIOK KaHIOMIO C Pa3roBOPHbLIM
KranaHoM U3 Hapy>HOW KaHIoONu nepep ny4yeBon Tepanuen.

BHUMAHMUE!

Mpu cunbHON ceKpeuuwu, CKIMOHHOCTU K OGPa3oBaHUIO TPAHYNALMOHHON TKaHW,
BO BpeMsi Ny4yeBOW Tepanuu unu npu oGpasoBaHuMM cTpyna nepdopvpoBaHHOe
VCMONIHEHUE KaHIONM MOXHO pPeKoMeHAoBaTb NUllb MPU PerynspHoM BpauyeGHOM
KOHTposie M cobniogeHun Gonee KOPOTKMX MHTEPBanoB Mexay 3ameHamu (kak
npaBuno, exeHeAenbLHO), Tak Kak nepcopaums B HapyxHoWN TpybKe MOXET ycunuTtb
o6pasoBaHue rpaHynsALMOHHON TKaHU.

IV. OCNOXHEHUA

Mpwu ncnonb3oBaHUM AaHHOTO U3LENNUS MOTYT BO3HWKHYTb CreAytoLLne OCNIOKHEHUS:
3arpAsHeHnst (KOHTaMUHaLUmMs) TPaxeocToMbl MOryT noTpeboBaTb yAaneHust KaHonu,
Takke 3arpsi3HeHVst MOTYT MPMBECTW K PasBUTUIO UHQEKLUA, TpeByloLmx npuMeHeHust
aHTMBKNOTNKOB.

CnyuaiiHoe BAbIXaHWe KaHIoNM Npy HenpaeubHoI nocaake noTpebyeT obpalleHns K Bpady
Ans ynanenust. MNpu 3akynopke kaHiony cekpeTom eé HeobXxoanmo yaansiTb U YACTUTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTh TONMLKO NMPU OTCYTCTBUM Yy NauMeHTa anneprum Ha UCMonb3yeMblit
marepuan.

BHUMAHUE!

Bo Bpemsi BEHTUNALMM NErKUX UCNONb30BaTb KaHnu ¢ nepcopaunein/oKoKoM
TONbKO MO COrMacoBaHMIO C NleyalluM BPauoMm.

BHUMAHMUE!

B cBA3M C PUCKOM TSKENBLIX OCMOXHEHWA BNNOTb A0 acPUKCUMKU KaTeropumyecku
3anpelyaeTcsi UCNOMNbL30BaTh TPAXEOTOMUYECKME KaHIONM C Pa3roBOPHLIM KranaHoMm
Y NapUHI3KTOMUPOBAaHHbIX NaLUEHTOB (MaLUEHTOB € yAanéHHOW ropTaHbio)!

VI. OCTOPOXXHO

BbiGop npaBunbHOrO pasMepa KaHoNM AOMMKEH MPOU3BOAUTLCSA fevallm BpayoMm wunm
KBaNMAULMPOBaHHLIM NEPCOHANOM.

B nepexopgHuk UNI BapuanToB Fahl® paspellaeTcs ycTaHaBnuMBaTb — TOMNbKO
BCroMoraTerbHble npucrnocobneHns ¢ pasbémom 15 Mm BO u3bexaHue cnyvanHoro
OTCOEAVHEHNSI NPUHAANEXHOCTU UMW NMOBPEXAEHUS KaHIOMM.

B komBUHMpoBaHHbIi NnepexoaHnk BapuaHToB Fahl® paspelwaeTtca ycTaHaBnmsaTth TONbKO
BCMOMOraTeribHble MpUCrocobneHns ¢ pasbémom 22 MM BO u3bexaHue CcryvanHoro
OTCOEAVHEHWSI MPUHAANEXHOCTU NI MOBPEXAEHUS KaHIONN.

HacTtostenbHo pekomeHayeTcsi BCerga WMeTb COOTBETCTBYIOWMIA 3anac U [AepxaTb
HaroToBe He MeHee [IByX 3anacHbiX KaHiosb.

BanpelyatoTcst No6ble N3MEHEHUs!, PEMOHT U MOAUMDUKALIMKN TPAXeOTOMUYECKO KaHionu
1 COBMECTUMbIX C Heii MpuHaanexHocTeid. Npu noBpexaeHusx usaenust AOomkHbl GbiTb
HEMe/IEHHO YTUN3NPOBaHbI Haanexaluum obpasom.

VII. ONMUCAHUE U3OENUA

TpaxeoToMUYeckne KaHIONM COCTOSIT TEPMOYYBCTBUTEMbHBIX MEAULMHCKUX MNacTMacc,
KOTOpbIE MPOSIBNSIOT CBOW ONTUMAsbHbIE CBOVWCTBA NpU TemnepaType Tena.

Mbl npeanaraem Tpaxeotomuyeckue kaHtonu Fahl® pasnuyHoro pasvepa v AnvHbl.
KaHtonu Fahl® npegHasHaveHbl A4ns MHOTOKPaTHOTO MPYMEHEHUS Y OAHOrO NauueHTa.
TpaxeoTomuyeckue kaHtonn Fahl® paspeluaeTcsi NpUMeHsTb TOMBKO Y OAHOMO MauueHTa,
UCMONb30BaHNe APYrM MaLyeHTOM 3anpeLLeHo.

Mpy NpaBUNBEHOM NPUMEHEHWN U yxofe, B HYaCTHOCTU, NpU COBMIOAEHUN NPUBEAEHHBIX B
VHCTPYKLMM yKa3aHWi N0 NPYMEHEHMI0, 04NCTKe, AE3NHEKLNN 1 yXOAE, TPaxeoToMUYeckine
KaHIOIN UMEIOT pacyE€THbIV CPOK CryxObl OT TPEX A0 LUIECTU MECSLIEB.
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CooTBeTcTBYIOLME TabNNLbl Pa3MepoB CoaepXaTcst B MPUNOKEHUN.

KoHeL, kaHionu 3akpyrnéH Bo usbexaHune pasapaxeHuii Crim3ucTon B Tpaxee.

[1Be GokoBbI€ NPOYLLVHbI MO3BONSIHOT PUKCUPOBATL NIEHTY AJIst KPENMEeHNs KaHIoMN.

Bo usbexaHvie MecT caaBneHus 1 o06pasoBaHUs rpaHynsLMOHHON TKaHW B Tpaxee MOXeT
ObITb  LenecoobpasHo MNPUMEHsITb MOMEPEMEHHO KaHKMU PasfUYHOA ANWHbI, YTOObI
KOHEL, KaHIONM Ha BCeraa npukacancst K Tpaxee B OOHOM W TOM Xe MecCTe W He Bbi3blBan
pasgpaxeHus. O6sizaTenbHO NOAPOGHO MPOKOHCYNLTUPYATECH MO 3TOMY BOMPOCY CO
CBOVM NEeYalluM Bpa4oMm.

YKA3AHUE NO MPT

TpaxeoTOMUYECKWE KaHIONN MOXHO HOCUTb NaUMEHTam BO BPEMSi MarHUTHO-PE30HAHCHO
ToMorpadum (MPT).

3TO OTHOCUTCA TONbKO K TPAXEOTOMUYECKUM KaHIONSIM, HE COAEpXaLyUM MeTanmyecknx
YacTeit.

CepebpsiHblii Pa3roBOPHLINA  KfanaH MOXHO MOMHOCTLIO U3BMIEYb M3 KaHIOMW, BbiHYB
BHYTPEHHIOIO KaHIOMIO C Pa3roBOPHbLIM KIanaHoOM M3 HapyXHOWM KaHionu nepes ceaHcom
obnyyeHus.

1. MnacTuHKa kaHonn

Ha nnacTuHKy KaHionm HaHeceHbl JaHHble OT pasmepe.

Ha nnacTuHke TpaxeoTOMUYECKWX KaHionew HaxoasTcsi ABe GOKOBble MPOYLWMHBI Ans
KpenneHnsa UKCUpyoLLe NeHTbI.

B koMnnekT Bcex TpaxeoTomuueckux kaHtornb Fahl® ¢ npoylumHamu Bxogut neHTta ans
ukcauyum kaHionu. C NOMOLLbIO 3TOM NEHTLI TpaxeoToMMyeckasi kaHionst PUKCUpyeTcst Ha
Lwee.

BHMMAaTENbHO NpouMTaiiTe MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO NEHTbI Ans uKcaLmun KaHonm
nepea Tem, kak KpenuTb e€ K KaHione Unm CHUMaTb C Heé.

Cnepute 3a Tem, 4Tobbl TpaxeoTomMmuyeckue kaHionu Fahl® pacnonaranuck B Tpaxeoctome
6e3 HaTsHXKeHWIA N UX NOMNOXEHNE He U3MEHUNOCh NPY KPEMNEeHNN NEHTBI.

2. KoHHeKTopbI/NepexoaHUKM

KoHHekTopbl/MepexoaHuku cryxat Ans NoACoeANHEHUS COBMECTUMBIX MPUHAANEXHOCTEN.

BO3MOXHOCTW NPUMEHEHNS1 3aBUCAT OT KOHKPETHOW KapTWHbI BOME3HM, Hamnp., COCTOSHMSA

Nocre NapyHraKTOMUM UM TPaXeoTOMUN.

Kak npaBuno, KOHHEKTOPbI/MEPEXOAHUKN XECTKO COEAWHEHbI C BHYTPEHHeW KaHIomneii.

Mpu 3aTom wcnonb3yeTcs yHuBepcanbHasi Hacagka (15 MM NOBOPOTHbIA KOHHEKTOP),

no3BoNsloLlas ycTaHaBnMBaTb T.H. WCKYCCTBEHHble HOCbl ((DUNbTPbl ANs Tenno- u

BrnaroobmeHa).

CTaHaapTHbIA  15-MUNNMMETPoBLIN aganTep obecneynBaeT HafexHOe COeAuHeHWe C

HEeo6X0ANMbIMMN [OMOMHEHNSAMU.

22 MM KOMGWHMPOBAHHbBIA MEPEXOAHUK MO3BOMNSAET KPEMUTb COBMECTUMBIE CUCTEMbI

UNLTPOB M KNanaHoB ¢ 22 MM 3aXUMOM — Hanp., pa3roBopHsbii knanad HUMIDOPHONE®

c dyHKuvei dunbtpa (REF 46480), mckyccTBeHHbI Hoc Humidotwin® (REF 46460),

ggglbo&opn-abm knanaH COMBIPHON® (REF 27131), counbtp-kacceTsl Laryvox® HME (REF
nap.

3. Tpy6ka kaHonu

pr6Ka KaHImM NpuMbIKaeT HenoCcpeaCcTBEHHO K NnacTUHKe 1 HanpasnisaeT NoTOK BO34yxXa
B Tpaxeto.

4. BHYTpeHHAA KaHoNs

B 3aBMCMMOCTM OT crieLmuKaLmm BHyTPEHHWE KaHIoNM MOryT CHabxaTbCs cTaHOapTHOM
HacafKoM, KECTKO COEAUHSATLCS C OMPEAEnEHHbIMA NepexoaHNKamMmu/KoHHEKTOpaMn 1nm
COEANHATLCS CO CbEMHbBIMU NPUHAANEXHOCTSIMU, HAaNPUMep, Pa3roBOPHLIMU KranaHamu.
BHyTpeHHMe KaHIoNM Nerko W3BMEKalTCsl U3 HapYXHOWM KaHIonW, Mo3BONss B Clyyae
HeobXoAMMOCTH (Hanp., Npy OAbILLKe) BbICTPO YBENUYNTL NOAAYY BO3AyXa.

MpakTuyHbIi rkcaTop ¢ ABYMS (DUKCUPYIOLLMMU KPOYKaMN Ha HapY>KHOW KaHIoNe Cnyxut
AN HAAEXKHOro KpenneHnst BHYTPEHHEN KaHIoNu.

Crerka noTsiHyB, N3BMNeEKWUTE BHYTPEHHIOK KaHIOII0 U3 Hapy>KHOM, 0CBOGOAMB thUKCHpyLoLLe
KPIOYKW Ha HapyHoWi kaHione (puc. 17). Tenepb 3acuKCUpyATE OAHOW PYKON HapyxXHYto
KaHIOIIO 1 APYrOi PYKOUi BLITSIHUTE BHYTPEHHIOK KaHtonto (puc. 18).

Hu B koeM criyyae He Ucnonb3oBaTb BHYTPEHHUE KaHiony Ge3 HapyXHOii kaHionu, a Bcerga
DUKCUPYIATE UX HA HAPYXXHOW KaHione.
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4.1 Pa3roBopHble KnanaHbl

TpaxeoTommyeckue KaHionu B Buae pasroBopHoii kaHionu (LINGO-PHON) ¢ pa3roBopHbIM
KnanaHoM WCMOMb3ylTCs1 Mocne TPaxeoTOMUM C MOMHBbIM UMM YacTUYHBIM yAaneHuem
roptaHu Ans obecrneyeHnsi BO3MOXHOCTU 3BYYHON peyu.

onocosoiiknanal O240MoNHATENBHO OCHALLEHLLTYLIEPOMATISIKUCTIOpOAacBoKy Hakopryce.
LUTyLiep no3BonsieT NoACOeAUHUTB LNaHT U UCMONb30BaTh UCTOYHMK KUCIIOPOAA.

B TpaxeocToMuyecknx kaHtonsax ¢ cepebpsiHbIM roNocoBbIM KnanaHom MOCNEeAHNA MOXHO
OTCOEAMHUTL OT BHYTPEHHEN KaHKMW, crerka noBepHyB MPOTUB YacoBOW CTpenku (B
YCTaHOBIIEHHOM COCTOSIHUM CO CTOPOHBI MaLMeHTa) 1 crierka rnoTsiHyB Ha cebsi.

VIIl. UHCTPYKUUSA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONU

[Ansa Bpaya

MoaGop npaBubHOV KaHIMN [OIMKEH OCYLLECTBATLCA Nevallum BpayoM Unm obyyeHHbIM
KBaNMAULMPOBaHHLIM NEPCOHANOM.

[ins obecneyeHus onTUMAanbHOTO MONMOXEHUS U HaWMyyllero BAOXa U Bblgoxa credyet
BbIGpPaTh KaHoMo, aaanTypoBaHHYO k aHaTOMWUK NauneHTa.

BHyTpeHHioto Tpybky MOXHO M3BMeYb B NioGOii MOMEHT [ns yBENMYeHUs NoToka Bosayxa
VN Ang o4mcTkn. OTO MOXET noTpeboBaThes, Hanp., B TOM CNy4ae, €Cnv 13 BHYTPEHHEro
npoxoja He yAaéTcs OTKALUMMBAHWEM YAanWTb MPUCOXLUYIO CNU3b, @ BO3MOXHOCTb
acnvpauum oTCyTCcTByeT.

[Ansa nauneHTa

BHUMAHUE!

MpoBepbTe cpok rogHocTU. He ucnonb3yiTe nsgenuve nocrne UCTeYEHUs ITOroO CpokKa.
Brauane ybeauTtech B OTCYyTCTBUM BHELLHMX NOBPEXAEHUI U HE3AKPENNEHHbIX AeTanei.
Mpn 06HAPYXXEHNN HETUANYHBIX NPU3HAKOB MK [EeEeKTOB KaTeropuyeckn sanpeljaeTcs
NoMNb30BaTLCS KaHIONei; MPOCUM BbICTaTb U3AENIE Ha 3aBOA-U3rOTOBUTENb AT MPOBEPKY.
YcTaHaBnuBaTh TPaxeoTOMMYECKYID KaHIOMI0 pas3peluaeTcs TONMbKO Mochne TlaTenbHOow
ee o0b6paboTku. PekomeHaoyem Takke BbINOMHUTL OYWUCTKY KaHIONW nNepea NepBbiM
NpUMeHeHneM, Tak kak 3TO HecTepurbHoe usgenue!

Mepen NOBTOPHOW YCTaHOBKOW KaHoMio criegyeT o06si3aTenbHO OYUCTUTL U MpuW
HeobxoAMMOCTYN Ae3NHDULMPOBATL COrNacHO NPUBEAEHHBIM HIbke TPeBGoBaHUAM.

Ecnv B nonoctu TpaxeoTomuueckoit kaHionu Fahl® ocaxpaeTcsi cekpeT, KOTOpbI He
yAansietcs oTkalunMBaHWeM 1 OTCachbiBaHWEM, CrieAyeT N3BMEYb U OUNCTUTL KaHIOMo.
Mocne YMCTKM MM AE3MHMEKLMM BHUMATENBHO OCMOTpeThb kaHionm Fahl® Ha Hanuure
OCTPbIX KpaéB, TPeLMH UMW [PYyrx MOBPEXAEHW, Tak Kak OHW MOryT HapyluWTb
hyHKLUVOHarbHbIE CBOMCTBA WITM TPAaBMUPOBATh CIIM3UCTYIO TPaxeu.

Hv B koem crnyyae He 1CMonb30BaTh NOBPEX/AEHHBIE KaHIOMN.

NPEOYNPEXOEHUE

MauneHTbI AOMKHbI GbITb NPOUHCTPYKTUP Hbl dmumpc IM nep

no Bonpocam G6e3onacHoro o6paLleHusi ¢ TPaxeoTOMUYECKMMU KaHonsimu Fahl®.

1. YcTaHOBKa KaHonmn

Llarn nonb3oBaTens Ans BBeAeHUs TpaxeoToMnyeckmx kaHwonewn Fahl®

Mepen npuMeHeHeM Nonb3oBaTenb JOMMKEH O4YUCTUTL Pyku (cMm.puc. 3).

M3BnekunTe KaHIIO 13 yNakoBku (CM.puc. 4).

3atem cnegyeT HanoXuTb Ha TpyGKy KaHlmu Tgaxeanburzro candetky, Hanp.,
SENSOTRACH® DUO (REF 30608) unn SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

[Ins MOBLILIEHUA CKOMBXEHUS W OBrerdyeHnsi BBEAEHUS TPAxeOTOMUYECKOW KaHionu B
Tpaxew pekoMeHOyeTca cMasaTb HapyHyl TpyOKy TamnoHom c nponutkor OPTIFLUID®
(REF 31550), koTopblii ofecneunT paBHOMEpHOe pacrpeferieHe CMmasbiBatoLero
BeLecTBa no Tpyoke kaHionu (cM. puc. 4a v 4b).

Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIOM CaMocTOsITeNbHO, Bbl 0bnerunte cebe 3agaqy, BCTas ©
kaHtonen Fahl® nepen 3epkanom.

Mpu ycTaHoBKE AepXUTE TpaxeoToMUYeckyt kaHwono Fahl® ogHolt pykoii 3a nnacTuHKy
(cm.puc. 5).

CBo60aHOIi_PYKOii Bbl MOXETe Crierka pacTsiHyTb TPaxeocTOMY, YTOBbl KOHYMK KaHKMM
Nyulle BOLWEN B [bIXaTenbHOEe OTBEPCTYE.
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[ns pa3BedeHVst KpaeB TPaxeoCTOMbl BbINYyCKAKTCS CrieyuarbHble  pacLuMpuTenu
(hanpumep, Tpaxeocnpepep REF 35500), nossonsiowme cummeTpuyHo, 6e3 ocoboro
AuckomdopTa pacluMpsiTb OTBEPCTUE TPaxeoCTOMbl, B T.4. B 3KCTPEHHbBIX CUTYaLUsX npu
KonnabupoBaH1M TpaxeocTombl (CM.puc. 6)

Mpwu MCnonb3oBaHNM BCNOMOraTeNbHOro NPUCMOCOGNeHNst creauTe 3a Tem, YToGbl KaHions
He nocTpagarn oT TpeHusi.

3aTeM Ha ¢hase BAOXa OCTOPOXHO BBEJUTE KaHIOMIO B TPaxeoCTOMy, Crierka OTKUHYB
ronosy Hasag (CcM.puc. )

MpoaBuHbTE KaHIoMIo Janblue B Tpaxeto.

Mocne npoaBWXeHWs kaHionu Briy6b Tpaxeu rofioBy MOXHO CHOBA BbIMPAMUTD.

Mpu ucnonb3oBaHuy o6TypaTopa ero crnedyeT HeMeANeHHO yAanuTb U3 KaHIoNN.
TpaxeoTomMuyeckme KaHionu cnepyeT Bcerga vKCMpoBaTb crneumansHor neHTon. OHa
obecrneynBaeT HaZexHoe 1 MPOYHOEe NOMOXEHNe KaHIoNu B Tpaxeoctome (cm.puc. 1).

2. N3BneyeHue KaHonNn

BHUMAHUE!

MpuHagnexHocTH, Takue Kak KnanaH Tpaxeoctombl unum HME (Tennoenaroo6meHHMkm)
crnenyeT yaansaTb BHavane, nepej TeM, kKak U3BfekaTb TPaxeoTOMUYEeCKue KaHionm
Fahl®

BHUMAHME!

Mocne u3Bne4YeHWs KaHIONU NPU HECTaGUIILHOCTU MNKU B 3KCTPEHHBIX Cry4asx
NYHKUWSA, pacliMpeHne TPaxeoCTOMbl) TPaxeocToMa MOXET COMKHYThCA
KkonnabuposaTtb) W BbI3BaTb HapylweHue pAbixaHusA. Heobxogumo Aepxartb
HaroToBe 3anacHylo KaHIoMI0, YTOObl ObICTPO BBECTU €€ B criy4ae KonnaéupoBaHus
TpaxeocTombl. [Insi BpemMeHHOro o6ecnevyeHUs NpUTOKa BO3dyXa MOXHO
vucnonb3oBaTh pacwuputens Tpaxeu (REF 35500).

BynbTe 4pe3BbliYaiiHO OCTOPOXHbI, YTOGbI He [OMyCTUTb TPaBMUPOBAHUS CIIM3NCTON
obonoyku.

Mepen MOBTOPHOW YCTAHOBKOW KaHIOMIO CcriefyeT 00s3aTeNbHO OYUCTUTL W MNpU
HeobXx0AMMOCTN AE3NHMULMPOBATL COrNacHO NPUBEAEHHBIM HIKe TpeGoBaHUsAM.

LLlaru nonb3oBaTtens AnsA U3BNeYEHUA TPAXeOTOMUYECKUX KaHtonen Fahl®:

Mpy M3BNEYEHUN TPaxeOTOMMNYECKON KaHIONN NaUMEHT JOIDKEH Crierka OTKWHYTb roNoBy
Hasag. KaHtonio cnepyeT AepxaTtb cGOKy 3a NMacTUHKY UK 3a KOpMyc (CM.puc. 7
Ypansiite TpaxeoTOMUYECKNE KaHIONMMN C OCTOPOXHOCTbIO.

IX. YUCTKA U OE3UHOEKUUA

BHUMAHUE!

B cooTBeTCTBUM C TPeGOBaHMSAMM FMTUEHbI U ANS NPpeAoTBPalLeHNs pUcka nHdgekumn
peKoMeHAyeTCs TWaTeNbHO YUCTUTL TpaxeoTomuueckue kaHionu Fahl® He meHee
ABYX pa3 B AeHb, a NP1 CUNLHOM BblAefIeHMU MOKPOTbI COOTBETCTBEHHO Halue.

Mpun HecTabunbHOM TpaxeocToMe nepen M3BNEeYeHNeM TPaxeoCTOMUYECKON KaHIonu
obazaTenbHO 3awmwaTh AblXaTeNbHble NYTU U AepXaTb HarotoBe 3anacHylo
KaHIONIO Ana BBeAeHMA. 3anacHylo KaHIOMK criefyeT BBECTU HeMeAsleHHO, A0
Havana oYMCTKM U Ae3nHGeKUUN U3BNEYEHHOI KaHoNK.

BHUMAHMWE!

ﬂﬂﬂ OYMUCTKM KaHKOINb Hesnb3A WUCNOoNb30BaTb CPeACTBO AN MbiTbA nNocyAabl,
napoBapKy, MUKPOBOJTHOBYIO NeYb, CTUPanbHY0 MalUHY U T.0.!

WwmeiiTe B BUAY, YTO NepcoHarnbHbIi rpacuk YACTKW, KOTOPbIA NPy HEOGXOAUMOCTU MOXET
BKNKOYaTb TaKXe A0NONHUTENbHbIE 3Tanbl ,CleaVIHd)eKLI,I/II/I, A0JMKeH BCeraa cornacoBbiBaTbCA
C BallMm Bpa4om U aganTnpoBaTbCA K BaALUUM JIUYHBIM HY>XOaM.

PerynsipHasi aeaunHgekumsi TpebyeTcs nub B TOM Crnyyae, €Cnm K 3TOMy WMetTcs
MeONLMHCKME NOKa3aHWsA COrnacHo ykasaHuto Bpada. npl/l‘-WIHa 3aknt4aeTcsa B TOM, YTO
Aae y 300p0oBbIX J1P0[J,e|7| BepxHWe AblXaTellbHble NYyTU coaepXaT MUKPOOPraHU3Mbl.

J[Ans nauMeHTOB ¢ 0cOGOIN KapTUHOMN Gonesuu (Hanp., MRSA, ORSA u ap.), y KoTopbIx

CyLLEeCTBYET No 1Hasi >CTb PeUH(EKLMUMN, NPOCTON OYUCTKU HEAOCTATOYHO
ANs npeAoTBpaLieHnst um.‘puuupoaauuﬂ Mbl pekOMeHAyeM BbIMOMHATL XMMUYECKYHO
AE3UH(EKLMIO COrnacHo np IM HUXe Tpebc MpoKoHCYNbLTUPYNTECH
C Bpayom.
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BHUMAHMUE!

OcTaTKM YMCTAWMUX M AE3UHGPULMPYIOWNX CPEACTB Ha TPaXeoTOMUYECKOW KaHione
MOryT NPUBECTU K pa3fpaXeHWsIM CRM3MCTON U Apyromy Bpeay Ansi 30pPOBbA
nauymeHTa.

TaneOTOMVNeCKI/Ie KaHIn paccMaTpuBatoTCA Kak MHCTPYMEHTbI C NONOCTAMU, NOITOMY
npu nposeaeHnn ,quMH(beKLUAM WNN YUCTKN HeOﬁXOLlMMO ocobeHHo cneanTb 3a Tem, 4TOGbI
KaHoI18 MOMMHOCTBLI0 CMayuMBanack UCNOsb3yeMbIM PACTBOPOM M COXpaHsaia NnpoxogMMoCTb
(cm.puc. 8).

,ﬂﬂﬂ YUCTKKU ¥© ,CleaMH(beKLLVII/I cnefyeTt MCNomnb30BaTb €XeAHEeBHO MpUroTtoBnaemMble
pacTBopbI.

1. Yucrka

TpaxeoTomuyeckue kaHionm Fahl® nognexar perynsipHoii 4MCTKe/3amMeHe CcornacHo
VHAMBMAYanbHLIM NOTPEGHOCTSIM NaLyeHTa.

Mcnonb3yiite uncTsLme cpeacTsa, TOMbKO KOrAa KaHIoMs HaxoANTC BHE TPaxeoCTOMbl.
[nsi OYUCTKM KaHIOIM MOXHO UCMOMb30BaTh MSITKUIA OUYMLLAIOLLIMIA MOCLOH C HEMTpanbHbIM
nokasarenem pH. PekomeHayem ucnonb3oBaTb CrneLWanbHbIi YUCTALMIA MOPOLLOK Ans
kaHtonb (REF 31110) B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMU U3rOTOBUTENSI.

KaTeropuyecku 3anpeliaeTcsi MCMonb3oBaTb AN OYUCTKU TPaxeoTOMUYECKOW KaHIomu
Fahl® motowwe cpeactBa, He paspelléHHble U3roToBWUTENeM KaHionu. Kateropuyecku
3anpeljaeTcs  UCMOMb30BaTb  arpeccuBHble  GblTOBble  YUCTSAWME  CpeacTBa,
BbICOKOMPOLEHTHbI CIMPT 1Nk npenapaTtbl Ans OYUCTKY 3yOHbLIX NPOTE30B.

MprMeHeHne ykasaHHbIX CPEACTB Ype3BblyaiiHO onacHo Anst 3goposbsi! Kpome Toro, atun
cpe/CcTBa MOTyT MOBPEANUTL UMW Pa3pyLUMTb KaHIOSH0.

B KkayecTBe anbTepHaTMBbl BO3MOXHA Taloke OYMUCTKa KaHIONW NOCpeACTBOM TEPMUYECKON
Ae3nHdekumn npu Temnepatype He Boiwe 65 °C. Vcnonb3ayiiTe Ans 3TOro YMCTYHO Boay C
Temnepatypoli He Bbilwe 65 °C. MpocneanTe 3a Tem, 4TOObI NoAAepXKMBanack NOCTOSHHAsA
TemnepaTtypa (KOHTPONb TEPMOMETPOM), U CTporo uberaiite BblBapUBaHWS B KUMSALLEN
BoAE. TO MOXET NPUBECTU K 3HAYUTESNbHLIM NMOBPEXAEHUSM KaHIoNN.

Harpe go 65 °C moxeT Bbi3BaTb erkoe MOMyTHEHVWE MaTtepuana, KoTopoe 4yepes
HEKOTOpOe BPEMS NCYE3HET.

JTanbl 04YUCTKN

Mepepn uncTKOM CreayeT yaanuTh YCTaHOBMEHHbIE BCMOMOraTesbHble NPUCnocobnerus.
CHayana TLaTernbHO NMPOMONTE BHYTPEHHIOIO 1 BHELLHIO KaHIOMIo Mof NpOTOYHON BOAOW
(cm. puc. 9).

[Ins NoAroToBKM YMCTSALLErO pacTBopa UCMonb3yiTe YyTb TEMMyl BoAy, cobniopaiite
yKasaHusi U3roToBUTENS MOIOLLIEro CPeACTBa.

[nsi obneryeHns YNCTKN pekoMeH/yeTcs UCMonbL30BaTh CneLuarnbHyio KIoBETY € (PUnbTPoM
(REF 31200).

Mpu atom Geputecb 3a BepxHWii kpaii unbTpa, YToObl M3bexaTb KOHTaKTa C MOKLUM
pacTBOpOM U ero 3arpssHeHus (cm.puc. 10)

B cunbTp KiOBETBI ANSt OYUCTKM [OMyCKaeTCst yKrnaabiBaTb TONbKO OAHY KaHiomio. Mpu
O[HOBPEMEHHON OYNCTKE HECKONbKMX KaHioflb BO3HWKAEeT OMacHOCTb TOTO, YTO KaHomn
6yayT CNLLKOM CUITbHO CXUMATLCS M NOMyyaT NOBPeXAeHMS.

BHYTPEHHIOI 1 HapYXXHYI0 TPYOKU KaHIoNM MOXHO YKNnaabiBaTb APYr PSAOM C APYTOM.
DunbTp ¢ pazobpaHHoii kKaHioNe NorpyxaeTcs B KIOBETY, B KOTOPYHO 3aNUT NOArOTOBNEHHbI
MOIOLLWIA pacTBop.

Mocne cOOTBETCTBYIOLErO BbIAEPXKMBAHUA KaHIONM B pacTBope (BpeMsi ykasaHO B
MHCTPYKLAM K YACTSLLIEMY MOPOLLIKY) HEO6XOANMO HECKOMbBKO pa3 TLaTenbHO NpononockaTh
KaHIOIIo B crerka Ténnoit YncTtoii Boae (cm.puc. 9). B Tpaxeoctomy gonyckaeTcst BCTaBNATh
T KaHIOMIO, OYMLLIEHHYIO OT OCTATKOB YMCTSALLIMX CPEACTB.

Mpy HeoGXOAMMOCTH, HaNpUMeEp, ECNV 3aMaynBaHNeM B KIOBETE He YAanoCh MONHOCTbIO
YAAnUTb 3aCOXLLUYK MOKPOTY UMM KOPKWU, MOXHO [OMOMHUTENIbHO MPOYUCTUTL KaHIoMo
crneumanbHom LETOuKo Anst ouncTku kaHionb (OPTIBRUSH® REF 31850 nnn OPTIBRUSH®
Plus ¢ BonokHucToii ronoekoii, REF 31855). BBoguTe LWETOUKY TOMNLKO TOraa, Koraa KaHions
yAaneHa u HaxoauTCsl BHE TPaXeoCTOMbI.

LLIETOuKy ANst YNCTKM BCeraa BBOAUTE B KaHIOMIO, HAYMHAs C KOHYMKa KaHionu (cm.puc. 11).
Monb3yiTech LWETOYKO B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN, ByabTe 0060 OCTOPOXKHBI, YTOGbI
He NoBpeauUTb MArKUIA MaTepuan KaHomu.
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OuncTKy TpaxeanbHbIX KaHIOMb C  Pa3rOBOPHbIM  KIanaHoM  BbIMOMHSATE  mocne
OTCOEAVHEHNsI KnanaHa oT BHyTpeHHeii TpyOku. 3anpeLyaeTcs YACTUTb KnanaH LLeTKoii —
L|eTka MOXeT BbI3BaTb MOBPEXAEHWNE UMW HAapyLLEHWE LIeNoCTHOCTU KnanaHa.
TpaxeoToMMyeckasi KaHona TWaTeNbHO MPOMbIBAaETCA nopa CTPyEn TENMOW BOAbI UMK
cTepunbHbIM huspactesopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHon o6paboTk1 KaHoMo criedyeT TWaTeNbHO NPOTEPeTb YUCTON TKaHbIo, He
OCTaBnALLEN BOPCUHOK.

KaTeropuyecku 3anpellaeTcst UCMOmMb30BaTh KaHIONK ¢ HapyLLIEHHBIMW (PYHKLMOHANBbHLIMM
CBOVCTBaMU WM C MOBPEXAEHUAMM (HAaNPUMep, NPy HANMUYKUKM OCTPbIX KPAEB MU TPELLWH)
13-3a pucka TpaBMMUPOBaHUS cnuaucToii o6onoyku Tpaxen. Mpu obHapyxeHun gedektos
MCMonb3oBaTh KaHIOMIO 3anpeLlaeTcs.

O6TypaTop MOXHO O4MLLATb TaK XKe, KaK 1 TPaxeoTOMUYECKYIO KaHHOTHO.

2. MHCTpYyKUMS NO XMMUYECKON Ae3nHpeKLmmn

[onyckaeTcsi xonogHas Ae3nHbeKkUmMs TpaxeoToMuyeckux kartoneii Fahl® cneunanbHbiMm
[E3NHMULIMPYIOLLMMUN CpeacTBaMu.

[eauHdpekynio cnepyeT NpoBOAMTL BCerAa MO pekoMeHaauuu nevawero Bpada B
COOTBETCTBUM C KApTWUHOIW GONE3HM Mnn ecnn 3To NPOAMKTOBAHO creundukon yxoaa 3a
naLuneHToM.

Kak npaBuno, AesuHcekuusi mokasaHa B CTaLMOHapHbIX YcrioBusix (GonbHUL@, [AOM
npecTapenbix WM WHBaNWAOB W/MNWM ApyrMe MeAyupexaeHns) C Lenblo NpodunakTiki
NepekpECcTHbIX NHDEKLWIA.

OCTOPOXHO

Mepen Ae3nHdekumen cneayeT 06A3aTeNbHO BbIMOMHATL TIWATENbHYH OYUCTKY.
Kateropuyecku 3anpewaetcsi ucnonb3osaTb Ae3nHMUMpPYIOWUME —CPEACTBa,
BbICBOOOXJalolWMe XNIOp M coaepXaliue CUNbHOAEWCTBYIOLIME LUENOYU UMK
npousBoAHble beHona. [pUMeHeHMe Ha3BaHHbIX CPeACTB MOXeT BbI3BaTb
cepbe3Hoe NoBpeXAeHne UNu Aaxe paspylueHue KaHomnu.

Arankl Ae3nHpeKkumn

[ns atoro cnefyeT ucnonb3oBaTb AeauHbuLmpytolee cpeactso OPTICIT® ans kaHwonb
(REF 31180) cornacHo MHCTPYKLMKN NPOU3BOAUTENS.

Takke MOXHO pekomeHJoBaTb AEe3VHMULMPYIOLLee CPeCTBO Ha OCHOBE [NyTapoBOro
anbgernga. an 3TOM 06836Te]‘|bH0 COGI‘IIOAaTb YyKasaHus npoussogutensa no obnactu
NPUMEHEHNs 1 CNEKTPY AeiCcTBUS.

CobniopaiTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO AE3NHMULIMPYIOLLErO CpeaCcTBa.

Mocne BnaxHoi 06paboTkM KaHIOMIO CeAyeT TLiaTeNbHO NPOTEpeTh YUCTON TKaHbIO, He
0OCTaBNALLLEN BOPCUHOK.

BHUMAHMUE!

U3meHeHus uBeTa He BNUAKOT Ha (*)yHKLWIIO KaHwnu.

3. Ctepunusauusa/aBToknaBMpoBaHue
IMo6as cTepunusauus He gonyckaeTcs.

BHUMAHUE!
HarpeB Bbiwe 65°C, kunsiueHne U cTepunmnsauus NapomM He AOMycCKaloTCs U BedyT K
NOBPEXAEHMUIO KaHIOMNN.

X. XPAHEHUE/YXO[

OuMLLIEHHBIE HEVCTONb3YeMble KaHiony CriefyeT XpaHuUTb B CyXoM MecTe 1 obeperaThb OT Mbiiu,
COITHEYHOTO CBETa M/WNK BLICOKVX TeMMepaTyp.

Mocne ouncTkn u, npu Heo6XOANMOCTH, Ae3nHeKkunn, a TaKkke NPOCYLIMBaHWA
Ha HapyXHYI0 MOBEPXHOCTb BHYTPEeHHell KaHINW crieflyeT HaHeCcTU crneuuanbHoe
Macno, Hanp., Macnocogepxatyen candgertko OPTIFLUID® Stomadl-Tuch, koTopoe
obneryaet BBeAeHUe TPyOKu.

Ons_cmasbiBaHusi paspeluaeTcsi UCNONbL30BaTb MCKMouMTensHo Masb Stoma Oil
(REF 31525) unu TamMnoH, NponuTaHHbIn Xxuakoctbio OPTIFLUID® (REF 31550).
HacTostenbHo pekomeHayeTcs Bceraa MMeTb COOTBETCTBYIOWMWIA 3anac v aepxatb B
3anace He MeHee JBYX 3anacHbIX KaHIoMb.
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XI. CPOK CNYXBbI

ﬂaHHbIe TpaxeoTOMUYECKNEe KaHKIMN npeaHasHadeHbl ONnd WUCNonb3oBaHWA y OOHOro
nauneHTa.

Mpu NpaBWUNbLHOM NPYMEHEHUN U yXOfe, B YaCTHOCTW, NpW COGMIOAEHUN NPUBEAEHHBIX B
VHCTPYKLMW yKa3aHWii Mo NPUMEHEHUIO, 04UCTKE, Ae3NHGEKLUN 1 yXoae, TpaxeoToMUuyeckme
KaHNn nmerT paCHéTHblﬁ CpOK CJ'Iy)KﬁbI oT TpéX A0 WecTn MmecsueB C MOMeHTa BCKPbITUA
yNaKoBKu.

Cpok cny0bl KaHIONIN 3aBUCUT OT MHOTMX (haKTOPOB. B 4acTHOCTU, BaxHYO ponb urpatT
COCTaB CeKkpeTa, TWaTenbHOCTb OYUCTKU N Apyrne acnekTbl.

Makc. cpok cny>06bl He YBENUUMBAETCS, €CNW KaHIONSt UCNONb3yeTcsi C NepepbiBamu (Hanp.,
NONepeMEeHHO C APYrMU KaHIONAMM B paMKax MHTEPBAnoB O4YMCTKM).

Makcumym yepes 6 MecsueB ucnonb3oBaHusi NMbo Yepes 6 MecsLEeB nocrne BCKpbITUS
ynakoBKku (HO npun nosBpexaeHnsax u T.n. HeMeﬂﬂeHHO) TpeﬁyeTCﬂ 3ameHa. KaHionu He
noanexat AanbHeiLemy UCMomnNb30BaHMNIO U AOMKHbI BbiTb YTUAM3MPOBaHbI HaANEXaLLUM
obpaszom.

BHUMAHUE!

TMo6b1e MoAnUKALIMM KAHIONM, B YaCTHOCTU, YMEHbLUEHWUE ANUHBI, epdopupoBaHune
W PEeMOHT, MOTyT BbINOMHATLCS JNWllb MW3rOTOBUTENEM WM KOMMaHUAMM,
oduuManbHO  YNONMHOMOYEHHbIMM  u3rotoBuTenem!  HekesanuduumpoBaHHoe
N3MeHeHMe KOHCTPYKLIMKU TPaxeoTOMUYECKOW KaHIONN MOXET NPUBECTU K TAXKENbLIM
TpaBmam.

XIl. TIPABOBASA UHOOPMALIUA

dupma-usrotoutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTH
3a cbon B paboTe, TPaBMbl, UHDEKLMN W/MMN UHBIE OCMONKHEHWUA NN WHbIE UHUMOEHTbI,
BO3HMKLUME U3-33 CAMOBOMbHbIX W3MEHEHWU U3[ENVst UM HEMPaBUIbHOTO MCMOMNb30BaHUS,
yxopaa n/vnn obpallerms.

B uvactHocTu, dupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér
OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, BO3HUKLUMIA BCIeACTBIE MoAUUKaLMA KaHioNK, Npexae BCero
BCNeACTBNE YKOPOUEHUs!, NepdopypoBaHNs UN peMoHTa, ecnn JaHHble MoavdukaLmmn
UMM PEMOHT He BbIMOJNHSANNCh CaMUM U3roToBUTENeM. OTO OTHOCUTCS Kak K Bbl3BaHHbLIM
[aHHLIMU [e/CTBUSIMU MOBPEXAEHUSM CaMoii KaHomnu, Tak W K MioGoMy BO3HMKLIEMY B
CBSA31 C HUMW KOCBEHHOMY YLiepOy.

B cnyyae vcnonb3oBaHUs TPaxeoTOMUYECKON KaHIONW CBEPX CPOKa, YKa3aHHOro B MyHKTe
Xl, n/vnv npn ncnonb3oBaHnK, yxoae (O4UCTKE, AE3NHAEKLNN) NN XPAHEHUN KaHIONN B
HapyLueHue TpeboBaHuit AaHHON MHCTPYKUMK mpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocBoboxaaeTcsi OT BCSKOW OTBETCTBEHHOCTM, B T.4. OTBETCTBEHHOCTU 3a AeheKTbl
u3aenusi, B TOl Mepe, HackombKo 3TO AOMNyCcKaeTCcs 3akoHOAATeNbCTBOM.

B cnyyae BO3HMKHOBEHUS CEPbE3HOr0 MPOWUCLLUECTBUSI B CBS3U C AAHHBIM U3Lennem
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cneayeT coobwuTte npousBoauTento
1 B OTBETCTBEHHYIO MHCTAHLMIO CTPaHbl-YNeHa, B KOTOPOW MpOXWBaEeT nonb3oBaTent w/
VNN NaLMUeHT.

Peanusauusa v noctaeku Bceli npoaykumm cupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocyLecTBRATCA WCKMIOYMTENbHO B paMkax OBLMX KOMMEpYECKuX YCroBWii
(AGB); paHHble yCNOBUSi MOXHO MONYyYUTb HenocpeacTBeHHo B ¢upme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

WaroToBuTenb oCTaBrseT 3a cOGOM NPaBo Ha U3MEHEHWS MPOAYKLIMM.

DURAPUR?® siBrisieTcst 3aperncTpupoBaHHoi B epmMaHun 1 opyrux crpaHax-uneHax EC
TOBapHoii Mapkoii komnanuu 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 T Uchovavejte v suchu

Vnéjsi kanyla s jednou vnitfni kanylou 7;1? Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi -
kanylami Zdravotnicky vyrobek

Vnéjsi kanyla se tfemi vnitfnimi
kanylami

Vnitfni kanyla véetné 22 mm
konektoru (KOMBI)

Vnitini kanyla véetné 15 mm
konektorur (UNI)

Vnitini kanyla s malych profilem
Vnitfni kanyla s pfivodem pro kyslik
Nékolik malych otvori se specialnim
usporadanim uprostfed trubice se
nazyvaji “sieve” - sito (LINGO)
Regovy ventil (PHON)

Drzak kanyly je soucasti baleni
Vnitfni kanyla fenestrovana

XL délka

Pro MRT

Uhel

Vnéjsi pramér O. D.

Vnitfni pramér I. D.

Vyrobce

Pouzitelné do

Viz navod k pouziti

Oznaceni Sarze

Katalogové ¢islo

Obsah (kusti)

Q)

Pouze pro jednoho pacienta
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TRACHEALNi KANYLY DURAPUR®

1. 0voD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouziti slouzi jako informace
lékafim, zdravotnimu persondlu 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 uchovaveijte po celou dobu pouzivani trachealni kanyly. Obsahuje dulezité
informace tykajici se vyrobku!

Tracheélni kanyly Fahl® jsou zdravotnické prostfedky v souladu s ustanovenimi zakona
MPG (zakon o zdravotnickych prostfedcich) a spliuji ,Zakladni pozadavky® Prilohy |
smérnice 93/42/EHS.

IIl. URCENE POUZITI

Trachedlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Trachealni kanyly umoZiuji drzet pridusnici otevienou.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vySkoleny lékar nebo
odborny personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpe¢ném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskolen odbornym personalem.

Trachealni kanyly nadmérné délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici
trachealni stendzy.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po
tracheotomii zaroven s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosi¢i Shunt-
Ventil (nosic¢e fonacnich protéz).

1l. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

Trachealni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy.
Nebezpeci zaduseni!

P¥i zahlenéni pradusnice se mlze pies trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho
katétru pro prudusnice.

Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat.
Pouziti poSkozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

Pii vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se mize vyskytnout podrazdéni, kasel
In'ibg Ilehké krvaceni. V pfipadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého
ékare!

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.
Trachedlni kanyly se nesmi pouzivat béhem osetfovani laserem (laserova terapie)
nebo pfi pouzivani elektrochirurgickych nastroji. Po dotknuti laserového paprsku
kanyly nelze vylouéit poSkozeni kanyly.

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 neprodlené, jesté nez zaénete vyménénou kanylu
cistit a dezinfikovat.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii
s normalni sekreci a neporusenou tkani sliznice.

Trachealni kanyly, které obsahuji kovové casti, se nesmi v zadném pripadé pouzivat
béhem lécby ozarovanim (radioterapie, rentgen), protoze by mohly zpuUsobit napi.
zavazné poskozeni kuze! Pokud musi byt trachealni kanyla zavedena i pfi 1é¢bé
ozafovanim, pouzivejte vtakovych pfipadech vyluéné trachealni kanyly z umélé
hmoty, bez kovovych dili. U kanyl s ventilem na podporu mluveni z umélé hmot

a s ventilem ze stfibra zcela ventil odstraiite z kanyly tak, aby bylo mozné z vnéjsi
kalnyly pied lécbou ozafovanim vyjmout vnitini kanylu s ventilem na podporu
mluveni.
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POZOR!

Pfi 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 intervalGt vymény (zpravidla jednou tydné),

protoze filtrace ve vnéjsi trubici by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkané.

IV. KOMPLIKACE

PFi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pradusnice mlze zplsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi

muze vést také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, kterda nebyla spravné pfizpusobena, vyzaduje odstranéni

lékafem. Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vygistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Béhem ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s

osetfujicim Iékafem.

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziujicim mluveni se v zadném pfipadé nesmi

pouzivat u pacientii po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k

zavaznym komplikacim vedoucim az k uduseni!

V1. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét oSetfujici IékaF nebo zdravotnicky personal.

Do adaptéru UNI variant trachealnich kanyl Fahl® se smi pouzivat pouze specialni pomucky

ﬁ 151nm pfipojkou, aby se zabranilo nahodnému odpojeni pfislusenstvi nebo poskozeni
anyly.

U variant trachealnich kanyl Fahl® s kombinovanym adaptérem se smi pouzivat pomocny

material pouze s 22 mm pfipojkou, aby se predeslo nechténému odpojeni pfislusenstvi

nebo poskozeni kanyly.

K zajisténi bezproblémového zasobovani durazné doporucujeme, aby byly k dispozici

alespori dvé nahradni kanyly.

Na trachealnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény,

opravy ani modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachealni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské ucely,

které jsou citlive na teplotu a pfi télesné teploté se rozvinou optimalni viastnosti vyrobku.

Trachealni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.

Trachealni kanyly Fahl® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouziti

pro jednoho pacienta.

Trachedlni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat

pro jiné pacienty.

Trachedlni kanyly maji pfi spravném pouziti a péci, zejména pfi dodrzovani pokynt k

pouziti, ¢isténi, dezinfekci a péci, uvedenych v tomto navodu k pouziti, pravdépodobnou

Zivotnost v délce tfi az Sesti mésich.

Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Dvé postranni upeviiovaci ocka umoznuji pfipevnéni popruhu kanyly.

Aby se predeslo vytvoreni otlakl a granulacni tkané v pradusnici, doporucuje se pfi vyméné

kanyly pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby se $picka kanyly nedotykala vzdy stejného

mista v prudusnici a nemohla tak zplisobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodminecné

vyjasnéte se svym oSetfujicim Iékafem.

UPOZORNENI OHLEDNE MRT

Trachealni kanyly mohou pacienti nosit i béhem terapie magnetickou rezonanci (MRT).

Toto v8ak plati pouze pro kanyly, které neobsahuji kovové ¢asti.

U kanyl s ventilem na podporu mluveni a s ventilem ze stfibra zcela odstrarite ventil z kanyly

tak, aby bylo mozné z vnéjsi kanyly pred ozafovanim vyjmout vnitfni kanylu s ventilem na

podporu mluveni.
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1. 8tit kanyly

Na Stitku kanyly je uvedena velikost.

Na §titu trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce vsech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachézi popruh pro
kanylu. Popruhem kanyly se pfipevriuje trachealni kanyla okolo krku.

Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upeviiujete na
trachealni kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® lezela v otvoru pridusnice bez
jakéhokoli pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pripojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po
laryngektomii nebo tracheotomii.

Konektory/adaptér jsou zpravidla pevné spojeny s vnitini kanylou. Jedna se o univerzalni
nastavec (15 mm konektor), ktery umoziuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné
tepla a vlhkosti).

Standardni 15mm konektor umozriuje bezpeéné pfipojeni potfebného prislusenstvi kanyly.
Kombinovany adaptér 22 mm umoziiuje upevnéni pro kompatibilni filtrovaci a ventilacni
systémy s 22 mm Gchytem, napf. ventil umoznujici mluveni HUMIDOPHONE® s filtrovaci
funkci (REF 46480), umély nos Humidotwin® (REF 46460), ventil umoznujici mluveni
COMBIPHON® (REF 27131), kazety filtru HME Laryvox® (REF 49800).

3. Trubice kanyly
Trubice kanyly useda bezprostfedné na stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové
trubice.

4. Vnitini kanyla

Vnitfni 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.

Vnitfni kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umozriuiji tak v pfipadé potfeby (napf.
pfi dudnosti) rachle zvysit privod vzduchu.

Prakticky zapadkovy uzavér se dvéma zapadkovymi hacky na vnéjSi kanyle slouzi
k bezpecnéjSimu upevnéni vnitfni kanyly.

Vnitfni kanylu z vnéj$i kanyly lehce vytahnete tak, Zze uvolnite zapadkové hacky na vnéjsi
kanyle (obr. 17). Nyni jednou rukou uchopte vnéjSi kanylu a druhou rukou vytahnéte vnitrni
kanylu (obr. 18).

Vnitfni kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vnéjSimi
kanylami.

4.1 Ventily umoziujici mluveni

Trachealni kanyly jako kanyly umoziujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k mluveni
se pouzivaji pro pacienty po tracheotomii zarover s dodavanou celkovou nebo ¢aste¢nou
hlavici pro hrtan a umoznuji uzivateldm mluveni.

Ventilnapodporumluveni O2manavickyslikovoutrysku pfipevnénounabocnistrané pouzdra.
To umoznuje pfipojeni spojovaci hadice, a tedy moznost kombinace se zdrojem kysliku.

U trachedlnich kanyl se stfibrnym ventilem na podporu mluveni tento ventil lehce pootocte
proti sméru hodinovych rucicek (je-li nasazen, ze strany pacienta) a lehkym tahem ho
uvolnéte z vnitfni kanyly.

VIIl. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékare

Vybér s;frévne’ velikosti kanyly musi provést oSetiujici Iékar nebo proskoleny zdravotnicky
personal.

Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit
kanyla, ktera nejlepe vyhovuje anatomii pacienta.

Vnitfni kanylu je mozné kdykoli vyjmout pro zvysSeni pfivodu vzduchu nebo za ucelem
vycisténi. To muze byt potfebné napfiklad, kdyZ je kanyla zanesena zbytky sekretu, které
se odkaslanim nebo z divodu chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.
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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
Casti uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v zadném piipadé nepouzivejte, ale poslete
nam ji zpét k prezkouseni.

Trachealni kanyly se musi pfed kazdym pouzitim peclivé vycistit. Vycisténi se také
doporucuje pfed prvnim pouzitim kanyly, nebot’ se jedna o nesterilni vyrobek.

Pamatuijte, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s
nize uvedenymi ustanovenimi vygistit, popf. vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani
odkaslavanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi trachealni kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda
nemaji ostré hrany, Skrabance nebo jina poskozeni, nebot’ by to mohlo negativné ovlivnit
jejich funkénost nebo by to mohlo zplsobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachealni kanyly v Zadném pfipadé jiz nepouzivejte.

VAROVANi

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UzZivatelé si pred pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Nakonec se na trubici kanyly nasadi trachealni komprese, napf. SENSOTRACH® DUO
(REF 30608) nebo SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Aby se zvysila dobra kluznost trachedlnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do
prudusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici latkou se stomaolejem OPTIFLUID® (REF
31550), coz vytvori na trubici kanyly rovhomérnou vrstvu stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b).
Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete
trachealni kanylu Fahl® do pradusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za tit kanyly (viz obrazek 5.
Volnou rukou mlzete snadno oddélit otvor v pradusnici, aby $picka kanyly Iépe vesla do
otvoru pro dychani.

K roztazeni tracheostoma existuji specialni pomucky (roztahova¢ tracheostoma, REF
35500), které umoziuji rovhomérné a Setrné roztazeni pradusnice, napf. v nouzovych
pripadech kolabuijici tracheostoma (viz obrazek 6).

Pfi pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatmné (nadechovanim) do otvoru v pradusnici a
nepatrné pfi tom zaklonte hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasuiite dale do pridusnice.

Po zasunuti kanyly déle do pridusnice mlzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Jestlize se pouziva obturator, neprodlené ho vyjméte z trachealni kanyly.

Trachealni kanyly musi byt po celou dobu pfipevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla
stabilizuje a postara se o bezpecné usazeni trachealni kanyly v otvoru pradusnice (viz
obrazek 1).

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pred vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfislusenstvi, jako
je ventil pradusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

POZOR!

V piipadé nestabilniho otvoru pridusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilataéni
tracheostoma) se mize po vyjmuti kanyly otvor uzavfit (kolabovat) a tim ohrozit
pfisun vzduchu. V takovém pfipadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla.
K pfechodnému zajisténi prisunu vzduchu se muze pouzit vhodny roztahovaé otvoru
prudusnice (REF 35500).
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Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Pamatuijte, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s
nize uvedenymi ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachealni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za
Stit popf. plast kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych divodu a aby se predeslo infekcim, se musi trachealni kanyly Fahl®
dukladné cistit alespon dvakrat denné a pfi nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim
zplUsobem castéji.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfreba pred vyjmutim trachealni kanyly zajistit
dychaci cesty a pfipravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly.
Nahradni kanylu je nutné zavést neprodlené, jesté nez zaénete vyménénou kanylu
Cistit a dezinfikovat.

POZOR!

K ¢isténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni,
pracka ani zadné jiné podobné zafizeni!

Dbeijte, aby individuaini plan péce, ktery v pfipadé potieby obsahuje dalsi dezinfekci, byl
vzdy odsouhlasen Vasim oSetfujicim |ékafem a odpovidal tak Vasi individualni potfebé.
Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena lékafem.
DlGvodem k tomu muze byt, Ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez
choroboplodnych zarodku.

U pacient se zvla$tnim chorobopisem (napf. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje
zvysené riziko opakované infekce, samotné cisténi neni dostatecné, aby se vyhovélo
vysokym hygienickym narokim k zamezeni infekci. Doporucujeme chemickou
dezinfekci kanyl podle pokynt uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lékare.
POZOR!

Zbytky cisticich a dezinfek¢nich prostfedk( na trachealnich kanylach by mohly vést
k podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachedlni kanyly jsou povazovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce
nebo Cisténi je tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta
pouzitym roztokem a aby byla priichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro cisténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstvé.

1. Cisténi

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné gistit/ménit podle individuelnich potfeb pacientd.
Cistici prostfedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradusnici.

K ¢isténi kanyly se muze pouzit jemny myci prostfedek s neutralni hodnotou pH.
Doporucujeme pouzivat specialni Cistici prasek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle
pokyn( vyrobce.

Trachedlni kanyly Fahl® v zadném pfipadé necistéte cisticimi prostiedky, které nebyly
vyrobce kanyl schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro doméacnost,
prostredky s vysokym obsahem alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.

Existuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla po$kodit nebo
znidit.

Jinak je také mozné cisténi kanyly tepelnou dezinfekci pfi max. 65 °C. Pfitom pouzivejte
Sistou max. 65 °C teplou vodu. Dbejte, aby teplota byla stale udrzovana (kontrola teploty
teplomérem) a za vSech okolnosti zabrarite vyvareni vafici vody. To by mohlo trachealni
kanyly vyznamné poskodit.

Zahrati na 65 °C muze vést k lehkému zakaleni materialu, coz po néjaké dobé opét zmizi.
Postup cisténi

Pfipadné vloZzené pomlicky se pfed ¢isténim musi vyjmout.

Nejprve se vnitini i vnéjsi kanyla dukladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé Eisticiho roztoku pouzivejte vzdy Gistou, vlaznou vodu a postupujte podle pokynt
vyrobce Ccisticiho prostfedku.
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K usnadnéni procesu ¢isténi doporucujeme pouzivat dozu na cisténi kanyl s nastavcem se
sitem (REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Cisticim roztokem a
neznecistili ho (viz obrazek 10).

Do nastavce se sitem dozy na ¢isténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu.
Pokud se najednou ¢isti vice kanyl, existuje nebezpedi, Ze se kanyly pfili$ stlaci a poskodi.
Vnéjsi a vnitini kanyly muzete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se soucastmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného Eisticiho roztoku.
Po uplynuti doby pusobeni (viz navod k pouZiti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla
nékolikrat dukladné proplachne vlaznou, Cistou vodou (viz obrazek 9). PFi nasazovani
kanyly do otvoru prudusnice se na kanyle v zadném pfipadé nesmi nachazet zbytky necistot
nebo Cisticich prostfedku.

V pfipadé potreby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je
mozné provést dalsi cisténi specialnim kartackem na ¢isténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF
31850 nebo OPTIBRUSH® Plus s vlakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na Cisténi
pouzivejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v pradusnici.

Kartacujte vzdy smérem od Spicky 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 umoziujicim mluveni se nejprve ventil vnitfni kanyly uvolni.
Sam ventil se kartacovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poSkozeni nebo odlomeni.
Trachedlni kanyly dukladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouzijte sterilni
fyziologicky roztok (0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otiete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pfipadé pouzivat kanyly, jejichZ funkénost je omezend, nebo které jsou
poskozené, napf. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici.
Pokud kanyly vykazuji znamky poskozeni, v zadném pfipadé je nepouzivejte.

Obturator je mozné Eistit stejnym zplsobem jako trachealni kanylu.

2. Postup chemické dezinfekce

Je mozna tzv. studena dezinfekce trachealnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi
dezinfek&nimi prostiedky.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu o$etfujicim lékafem
nafizena, nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich
oblastech (napf. kliniky, peCovatelské uUstavy nebo jind zdravotnicka zafizeni), aby se
omezilo riziko Sifeni infekce.

UPOZORNENI

Pripadné dezinfekci vSak vzdy musi predchazet dukladné ¢isténi.

V zadném pfipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostiedky, uvoliiujici chlér nebo
prostfedky s obsahem silnych louhl nebo derivati fenol. Kanyly by se timto mohly
silné poskodit nebo dokonce UplIné znicit.

Postup dezinfekce

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostiedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v
souladu s pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporu€ujeme dezinfekéni prostfedek na bazi ucinné latky glutaraldehyd.
Vzdy je tfeba postupovat podle pokynU vyrobce k pouZiti a brat do tvahy spektrum ucinnosti
udavané vyrobcem prostredku.

Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostfedku.

Po vycisténi vodou otfete kanylu Eistym netfepivym hadfikem do sucha.

POZOR!

Zména barvy nema vliv na funkénost kanyly.

3. Sterilizace/autoklavovani

Sterilizace je zakazana.

POZOR!

Zahrati nad 65 °C, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pfipustné metody a
vedou k poskozeni kanyly.
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X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, ¢istém, chladném
prostredi v Cisté déze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slune¢nim svétlem a
teplem.

Po vycisténi, popf. sterilizaci a ususeni vnitfnich kanyl se na vnéjsi povrchy vnitinich
kanyl musi nanést stomaolej, napf. latkou napusténou stomaolejem OPTIFLUID®, aby
byly tyto povrchy kluzké.

Jako kluzny prostfedek pouzivejte vyluéné stomaolej (vyr. €. 31525), popfipadé latku
napusténou stomaolejem OPTIFLUID® (vyr. €. 31550).

K zajisténi bezproblémového zasobovani durazné doporucu1eme, aby byly k dispozici
alesporn dvé nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachealni kanyly vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Tracheélni kanyly po otevieni baleni maji pfi spravném pouziti a péci, zejména pri
dodrzovani pokynl k pouziti, Cisténi, dezinfekci a péci, uvedenych v tomto navodu k pouziti,
pravdépodobnou Zivotnost v délce tfi az Sesti mésicl.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam mize mit sloZeni
sekretu, dukladnost pfi Cisténi a dal$i aspekty rizného stupné vyznamu.

Maximalni doba pouzitelnosti se neprodlouzi tim, Ze se kanyly budou nasazovat
pferusované (napf. v ramci intervall cisténi stfidave s jinymi kanylami).

Nejpozdéji po 6mésicnim pouzivani, popf. po 6 mésicich od otevieni obalu — pfi poSkozeni
okamzité — se musi vyménit, kanyly se nesmi nadale pouzivat a musi se vhodnym
zpUsobem zlikvidovat.

POZOR!

Kazda zména na kanyle, predevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly
smi provadét pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemnée
opravnéna! Neodborné provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k
zavaznym poranénim.

XIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebird zadnou zaruku za ztratu
funkcnosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptsobeny svévolnou zménou
vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebira zadnou zaruku
za $kody, které vznikly z divodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z duvodu
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
zpUsobené nasledné $kody.

V pfipadé pouzivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi
spotfebé, pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida
pokyniim 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 spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji
vyluéné v souladu s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani
primo ve spoleénosti Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

DURAPUR® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujice piktogramy na zozname najst’ na baleni vyrobku.

Ziadna vnitorna kanyla T Skladujte na suchom mieste
S jednou vndtornou kanylou 7..;& Sil;llitil_lliuate mimo pdsobenia sine¢ného
S dvomi vnatornymi kanylami Zdravotnicka pomocka

S tromi vnatornymi kanylami

Vnutorna kanyla s 22 mm konektorom
(KOMBI)

Vnutorna kanyla s 15 mm konektorom
(UNI)

Vnutorna kanyla plocha
S pripojkou pre 02
Viaceré malé dierky v istom

rozmiestneni, takzvané "sitko"
(LINGO)

Hovoriaci ventil (PHON)
Zahfiiat' pas na nosenie kanyly
S dvomi vnatornymi kanylami
Dizka XL

Vhodné pre MRT

Uhol

Vonkajsi priemer v. p.
Vnutorny priemer vnut. pr.
Vyrobca

Pouzitelné do

Dbaijte na navod na pouzitie
Oznacenie $arze

Objednavacie ¢islo

MnozZstvo obsahu v kusoch

@

Vyrobok pre jedného pacienta
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TRACHEALNE KANYLY DURAPUR®

I. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachealne kanyly Fahl®. Tento ndvad na pouzitie sluzi pre informaciu
lekdra, oSetrujuceho persondlu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej
manipulécie s frachealnymi kanylami Fahl®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne preéitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v
fiom mohli ¢itat’.

Obal kanyly uchovajte dovtedy, kym trachedlnu kanylu pouzivate. Obsahuje dolezité
informacie o vyrobku!

Trachedlne kanyly Fahl® su zdravotnicke pomdcky v zmysle ustanoveni MPG, (nemecky
zakon o zdravotnickych poméckach) a splnaju o. i. "zakladné poziadavky" podla Prilohy |
Smernice EHS 93/42.

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedline kanyly Fahl® slizia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektomii alebo
tracheotomii.

Tracheélna kanyla ma za Ulohu udrzat' tracheostomu otvoreny.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik. .

Odborny personal musi pouzivatela zaskolit' v bezpeénej manipulacii a aplikacii
tracheainych kanyl Fahl®.

Nadmerne dihé kanyly mézu byt indikované predovSetkym u hlboko lokalizovanej
tracheélnej stendze.

Tracheélne kanyly Fahl® vo variante LINGO su koncipované vylu¢ne pre tracheotomovanych
pacientov so zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom
(nosi¢mi hlasovych protéz).

lil. VAROVANIA

Odborny personal musi pacientov zaskolit' v bezpec¢nej manipulacii a aplikacii
tracheainych kanyl Fahl®.

Trachealne kanyly Fahl® sa nesml v ziadnom pripade uzavriet' sekrétom alebo
chrastami. Nebezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, mdze 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. B
Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnut’ podrazdenia, kasel
Ialﬁlgo Iat'|ké krvacanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim
ekarom!

Trachealne kanyly su vyrobky uréené pre pouzitie jednym pacientom a tym aj pre
pouzitie vyluéne jedinym pacientom.

Tracheélne kanyly by sa nemali pouzit' po¢as oSetrenia laserom (laserova terapia)
alebo elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym li¢om nemozno
vylucit' jej poskodenie.

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kar(l‘yly
zabezpecit' dychaciu cestu a mat’ pripravenu nahradnu kanylu k zavedeniu. Nahradna
kanyla sa musi neodkladne nasadit’, a to skor, nez sa za¢ne s ¢istenim a dezinfekciou
vymenenej kanyly.

POZOR!

Trachealne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odportéat’ len tracheotomovanym
pacientom s normalnou sekréciou a slizniénym tkanivom bez patologickych zmien.
Trachealne kanyly, ktoré obsahuju kovové diely, sa v zjadnom 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 recovym ventilom z plastu so striecbornym
ventilom da sa ventil z kanyly celkom odstranit, a to vybratim vnutornej kanyly s
recovym ventilom z vonkajsej kanyly.
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POZOR!

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulaéného tkaniva, pocas terapie ozarovanim

alebo tvorbe chrast mozno odportcat’ typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyzaduje

pravidelni lekarsku kontrolu a dodrzanie kratsich intervalov vymeny (spravidla

:iidgnnych), nakolko sitko vo vonkajsej trubici méze posilnit’ tvorbu granulacného
aniva.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku méze déjst’ k nasledujucim komplikaciam:

Znecistenie (kontaminacia) stomy si méze vynutit odstranenie kanyly, necistoty mézu viest'

k infekciam, ktoré si vyziadaju nasadenie antibiotik.

Neumyselné vdychnutie kanyly, ktora nebola spravne osadena, si vyzaduje odstranenie

lekarom. Ak sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit’ a ocistit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomoécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

POZOR! .

Varianty kanyl so sitkom alebo okienkom pouzite po¢as umelej pliicnej ventilacie len

po dohovore s osetrujicim lekarom.

POZOR!

Trachealne kanyly s reéovym ventilom nesmu v Ziadnom pripade pouzivat’

laryngektomovani pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo dojst k tazkym

komplikaciam az po udusenie!

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost' kanyly by mal ur¢it’ oSetrujici lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Do UNIl-adaptéra variantov tracheélnych kanyl Fahl® sa mo6zu pripajat’ len pomocné

prostriedky s 15 mm pripojkou, aby sa vylucilo uvolnenie prisluSenstva nedopatrenim alebo

poskodenie kanyly.

K adaptéru KOMBI variantov trachealnych kanyl Fahl® sa mozu pripajat' len pomocné

prostriedky s 22 mm pripojkou, aby sa vylucilo uvolnenie prisluSenstva nedopatrenim alebo

poskodenie kanyly.

Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke vzdy

najmenej dve nahradné kanyly.

Na trachealnej kanyle alebo kompatibilnom prisluSenstve nevykonavajte Ziadne zmeny,

opravy alebo modifikacie. Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned odborne likvidovat'.

VII. POPIS VYROBKU

Trachealne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej

teplote rozvind svoje optimalne produktoveé vlastnosti. .

Trachealne kanyly zn. Fahl® dodavame v réznych velkostiach a dlzkach.

Tracheélne kanyly zn. Fahl® si opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky na pouzitie u

jedného pacienta.

Tracheélne kanyly Fahl® smie znovu pouzit’ len ten isty pacient, a nie iny pacient.

Trachealne kanyly maju pri odbornom pouzivani a udrzbe, ako sme uz uviedli, o¢akavanu

zivotnost' od $iestich do dvanastich mesiacov, najmé ak sa dodrzuju pokyny, ako kanyly

pouzivat, Cistit, dezinfikovat a udrzovat' uvedené v tomto navode na pouZitie.

Prislusné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe.

Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.

Dve bo¢né upeviiovacie o¢ka umoznuju pripevnenie popruhov na nosenie kanyly.

Aby sa predi$lo vytvoreniu otlakov a granula¢ného tkaniva v priedusnici, odporica sa

pri vymene kanyly pouzit' zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kanyly nedotykal

rovnakého miesta v priedusnici a nezapriinil mozné podrazdenia. Presny postup

bezpodmienecéne prediskutujte so svojim oSetrujucim lekarom.

POKYN K MR

Tieto trachealne kanyly mézu pacienti nosit’ aj po¢as vySetrenia magnetickou rezonan¢nou

tomografiou (MRT).

To vSak plati len pre trachealne kanyly bez kovovych dielov.

U kanyl s reCovym ventilom zo striebra da sa ventil z kanyly celkom odstranit,, a to tak, ze

pred oziarenim sa vnutorna kanyla s re¢ovym ventilom odstrani z vonkajsej kanyly.
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1. Kanylovy stit

Velkostné Gdaje st uvedené na kanylovom Stite.

Na kanylovom $tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve boc¢né ocka, ktoré slizia na
upevnenie kanylového nosného popruhu.

Sucastou dodavky vietkych trachealnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navy$e
prilozeny jeden kanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie
trachealnej kanyly na krku.

Preditajte si, prosim, pozorne prilozeny navod na pouzitie nosného popruhu kanyly, ked ho
mienite na kanylu pripevnit,, resp. ho z kanyly chcete odstranit.

Treba dbat' na to, Ze trachealne 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

univerzalny nasadec (15 mm konektor), ktory umoznuje nastoknutie tzv. umelého nosa

(filter vymeny teploty a vlhkosti dychaného vzduchu).

15 mm $tandardny konektor umoziiuje bezpecné spojenie s potrebnym prisluSenstvom.

22-mm kombinovany adaptér umoziuje upevnenie kompatibilnych systémov filtrov a

ventilov 22 mm upinadlom, ako napr. recovy ventil s filtrovacou funkciou HUMIDOPHONE®

&REF 46480), umely nos HUMIDOTWIN® (REF 46460), recovy ventil COMBIPHON® (REF
7131), filtrovacie kazety LARYVOX® HME (REF 49800).

3. Kanylova trubica
Kanylova trubica hrani¢i bezprostredne s kanylovym Stitom a vedie prad vzduchu do
trachey.

4. Vnatorna kanyla B

Vnutorné kanyly st podla svojho uréenia vybavené bud Standardnym nastavcom pevne
spojenym s vhodnym adaptérom/konektorom , alebo mézu byt spojené s vyberatelnymi
Castami prisluSenstva, ako su napr. recové ventily.

Vnutorné ventily sa daju lahko vybrat' z vonkajsich kanyl, ¢im umoziiuju v pripade potreby
(napr. pri dychavi¢nosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

Prakticky aretacny uzaver s dvomi aretaénymi hacikmi, ktoré su pripevnené na vonkajSej
kanyle, sluzi spolahlivému pripevneniu vnatornej kanyly. B

Po uvolneni aretovacich hacikov na vonkajSej kanyle vyberte vnatorna kanylu lahkym
tahom z vonkaj$ej kanyly (Obr. 17). Teraz jednou rukou zaistte vonkajsiu kanylu a druhou
rukou vytiahnite vnatornud kanylu (Obr. 18).

Vnutorné kanyly sa nesmu nikdy pouzit bez vonkajsej kanyly, ale musia byt’ stale pripevnené
na vonkajsej kanyle.

4.1 Recové ventily

Trachealne kanyly ako reCové kanyly (LINGO/PHON) s re¢ovym ventilom sa pouzivaju po
trachetdmiach s Uplne alebo ¢iastocne zachovanych hrtanom a umozriuju pouzivatelovi rec.
Recovy ventil 02 disponuje navySe jednym nabokukrytu pripevnenymhrdlom trubky pre kyslik.
Hrdlo privodu kyslika umoziuje pripojenie spojovacej hadice a tym aj kombinaciu so
zdrojom kyslika. o

U trachedlnych kanyl so striebornym reCovym ventilom sa re¢ovy ventil da uvolnit’ [ahkym
otaéanim v smere hodinovych ruciciek (v nasadenom stave na strane pacienta) a lahkym
tahom z vnutornej kanyly.

VIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit' lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimalneho miesta a ¢o najlepSieho vdychu a vydychu sa musi zvolit
kanyla prispésobena anatémii pacienta.

Pri nestabilnej tracheostome alebo v nudzovych pripadoch (punkéna, dilatacna
tracheostoma) sa méze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zritit' (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).
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Pre pacienta

POZOR!

Skontrolujte datum trvanlivosti/datum ukoncenia pouzitelnosti. Nepouzite tento
vyrobok po uplynuti tohto datumu.

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poSkodena a ¢i nie su niektoré diely
uvolnené.

Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouZzite, ale poslite nam
ju na skontrolovanie.

Trachealne kanyly sa musia pred kazdym nasadenim dokladne ocistit. Odporuca sa ocistit’
kanylu aj pred prvym pouzitim, nakolko sa nejedna o sterilny vyrobok!

Pamatajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim ogistit
podla nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat'.

Ak je limen trachedlnej 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, Skrabance alebo iné poSkodenia, pretoze by tieto mohli zaporne
ovplyvnit’ funkénost’ kanyl alebo spdsobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachedlne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat'.

UPOZORNENIE
Pacienti musia byt' odborn@gm personalom zaskoleni v bezpeénom zaobchadzani
trachealnymi kanylami Fahl®.

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).

Nadvézne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad, napr. SENSOTRACH® DUO
(REF 30608) alebo SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Pre zvySenie klzavosti trachedlnej kanyly a tym aj ulah&enie zavedenia do trachey odporuca
sa potriet vonkaj$iu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihéenou v stomickom oleji
(REF 31550), ¢im sa vytvori rovhomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici (pozri
obr. 4a a 4b). .

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahéite si manipuléciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl®
zavediete pred zrkadlom.

Tracheédlne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom Stite
(pozri obr. 5). B

Volnou rukou mdzete zlahka roztiahnut' tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do
dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj $pecialne pomocky (Rozpinac trachey, REF
35500), ktoré umoziuju rovnomerné a $etrné rozopretie tracheostomy (ppozrl obr. 6).

Pri pouziti pomocky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila
odieranim.

Teraz opatrne zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a
hlavu pri tom zaklorite mierne dozadu (pozri obr. 7).

Zasunte kanylu dalej do priedusnice.

Ked' ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, moézete hlavu zase narovnat'.

V pripade, Ze ste pouzili obturator, musite ho neodkladne z trachedlnej kanyly odstranit’.
Tracheéalne kanyly by mali byt vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému popruhu. Popruh
(stabil_izuge I%mylu a postara sa o bezpe¢né umiestnenie trachealnej 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).
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POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v nudzovych pripadoch (punkéna, dilatacna
tracheostoma) sa moze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrutit' (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' rozpinac priedusnice (REF 35500).

Postupuijte ¢o najopatrnejsie, aby ste neporanili sliznice.

Pamatajte, prosim, na to, ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim ogistit
podla nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat'.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachedlnych kanyl by sa malo uskuto¢nit’ pri mierne zaklonenej hlave. Pritom
uchytte kanylu zboku za kanylovy $tit, resp. kryt (pozri obr. 7).

Trachealne kanyly odstrarujte opatrne.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST

Z hygienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl®
dokladne cistit’ aspon dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane castejsie.
Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly
zabezpecit' dychaciu cestu a mat’ pripravenu nahradnu kanylu k zavedeniu. Nahradna
kanyla sa musi neodkladne nasadit’, a to skor, nez sa za¢ne s ¢istenim a dezinfekciou
vymenenej kanyly.

POZOR!

Na cistenie kanyl sa nesmie pouzit’ ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka,
pracka alebo podobné zariadenie!

Pamatajte, prosim, Ze osobny Ccistiaci plan, ktory v pripade potreby méze zahrnovat' aj
pridavné dezinfekcie, musi zodpovedat' vasim osobnym potrebam a zaroven byt odobreny
vasim lekarom.

Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked je na zaklade lekarovho rozhodnutia
medicinsky indikovana. Dévodom pre to je skutocnost', Ze aj u zdravého pacienta nie su
horné dychacie cesty bez choroboplodnych zarodkov.

U pacientov so Specialnym klinickym nalezom (napr. MRSA, ORSA a i.), u ktorych
existuje zvySené nebezpecenstvo re-infekcie, jednoduché cCistenie nepostacuje
k tomu, aby zodpovedalo hygienickym poziadavkam pre zabranenie infekciam.
Odporuc¢ame chemicku dezinfekciu kanyl zodpovedajlic pokynom popisanym nizSie.
Vyhladajte, prosim, svojho lekara.

POZOR!

Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’
podrazdenia sliznice alebo int zdravotni ujmu.

Tracheédlne kanyly su povazované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfekcii
alebo Cisteni treba dbat’ na to, aby kanyla bola Uplne zvlhéena pouzitym roztokom a
priechodna (pozri obr. 8).

Roztoky pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia denne nanovo pripravit'.

1. Cistenie ,

Traghetélne kanyly Fahl® sa musia pravidelne cistit a menit' podla individualnych potrieb
pacienta.

Cistiace prostriedky pouZivajte len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy.

Pre cistenie kanyly je vhodna slabda, pH-neutralna vodna emulzia. Odporu¢ame vam, aby
ste podla navodu vyrobcu pouzivali Specialny prasok pre Cistenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na cistenie trachedlnych kanyl Fahl® vyrobcom
neschvalené Cistiace prostriedky. Taktiez nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre
domacnost, vysokopercentualny alkohol alebo prostriedky pre Cistenie 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 Gcel
pouzite Cistl vodu zohriatu na max. 65 °C. Dbajte na to, aby teplota bola konstantna (teplotu
kontrolujte teplomerom) a za vSetkych okolnosti sa vyhnite vyvareniu kanyly vo vriacej vode.
Takyto postup by mohol kanylu velmi poskodit'.

Zohriatie na 65 °C moze viest' k lahkému zakaleniu materialu, ktoré vSak po nejakej done
vymizne.
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Cistiaci postup

Pred Cistenim odstrante pripadne zastréené pomocky.

Najprv vnatornt a vonkajsiu kanylu dékladne vyplachnite pod teclcou vodou (pozri obr. 9).
Na pripravu ¢istiaceho roztoku pouzivajte iba vlazni vodu a dodrzujte pokyny k danému
Gistiacemu prostriedku.

Odporu¢ame vam, aby ste pre ulah&enie gistenia pouzili dézu na &istenie kanyl so sitkovou
vlozkou (REF 31200).

Uchopte sitkovu vlozku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho
roztoku (pozri obr. 10).

Do sitkovej vlozky dézy pre Cistenie kanyl viozte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti
viacero kanyl, hrozi nebezpecenstvo, Ze kanyly budu silno stlacené a tym sa poskodia.
Vnutornu a vonkajsiu kanylu mozete v tomto pripade ulozit' vedla seba.

Sitkovl vlozku vyplnenu dielmi kanyly ponorte do pripraveného cistiaceho roztoku.

Po uplynuti doby ucinku (pozri nadvod na pouzitie prasku pre Cistenie kanyl) kanylu
niekolko razy dokladne oplachneme s vlaznou, Cirou vodou (pozri obr. 9). Ked kanylu
zacnete osadzovat do tracheostomy, nesmu sa na nej nachadzat’ Ziadne zbytky Cistiaceho
prostriedku. B

V pripade potreby, ak sa vam nedari Cistiacim 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 vlaknitym
koncom, REF 31855). Cistiaca kefka sa da pouzit' az vtedy, ked je kanyla odstranena a
nachadza sa mimo tracheostomy.

Zavadzajte kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnatra kanyly (pozri obr. 11).
Pouzivajte tito kefku podla navodu a postupujte pri tom velmi opatrne, aby ste makky
kanylovy material neposkodili. B

U trachealnych kanyl s reovym ventilom je treba pritom najprv reCovy ventil uvolnit’ od
vnutornej kanyly. Samotny ventil sa nesmie G&istit' s kefkou, lebo by ho to mohlo poskodit’
alebo odlomit.

Trachealnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, tec¢icou vodou alebo steriinym
roztokom kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom Cisteni musite kanylu dobre osusit' Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

V Ziadnom pripade by ste nemali pouzivat kanyly, ktorych funkénost’ je obmedzena
alebo vykazuje poskodenia, ako napr. ostré hrany alebo trhliny, pretoze by mohlo déjst’ k
poraneniu sliznic v priedusnici. Ak na kanyle spozorujete poskodenia, zlikvidujte ju.
Obturator sa moze ¢istit' rovnakym spdsobom,| ako trachealna kanyla.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

Existuje tzv. studena dezinfekcia trachealnych kanyl Fahl® $pecialnymi chemickymi
dezinfekénymi prostriedkami.

Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujuci lekar na zaklade Specifického
klinického obrazu choroby alebo ak je to indikované konkrétnou oSetrovacou situaciou.
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 predchadzat’ dokladné Eistenie. .

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat' dezinfekéné prostriedky, ktoré uvoliuju
chlér alebo obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla by sa tym mohli
vyznamne poskodit’ alebo dokonca znicit'.

Postup pri dezinfekcii

Na tento ucel by s mal pouzit' prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180, v
USA nie je dostupny) podla navodu vyrobcu.

Alternativne odporicame dezinfekény prostriedok na zaklade ucinnej latky glutaraldehyd
(0.i. je k dostaniu v USA). V tomto pripade je treba vzdy venovat' pozornost' Udajom vyrobcu
o oblasti pouzitia a spektre ucinnosti.

Respektujte, prosim, navod na pouzitie dezinfekéného prostriedku.

Po vlhkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ €istou utierkou, ktora nepusta vlakna.
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POZOR!
Sfarbenia nezhorsuju funkénost' kanyly.

3. Sterilizacia/autoklavovanie
Akakolvek sterilizacia je nepripustna.

POZOR!
Zohriatie nad 65 °C, vyvarenie alebo parna sterilizacia nie su 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 doze a chranené pred prachom, slne¢nym Ziarenim a/alebo hortu¢avou.

Po ocisteni a pripadne dezinfekcii ako aj osuseni vnutornej kanyly by sa mala
vonkajSia plocha vnutornej kanyly natriet’ stomickym olejom, napr. pripravkom
OPTIFLUID® - utierkou namocenou do stomického oleja, ¢im sa stane klzavejSou.
Ako klzny prostriedok pouzivajte vyluéne stomicky olej (REF 31525), resp.
OPTIFLUID® - utierku navlhéenti v stomickom oleji (REF 31550).

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke najmenej
dve nahradné kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachealne kanyly su vyrobky pre jedného pacienta.

Tieto trachealne kanyly maju po otvoreni balenia pri odbornom pouzivani a udrzbe, ako sme
uz uviedli, o€akavanu Zivotnost’ 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 Einitelov. Tak mdéze 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. najneskor 6 mesiacov po otvoreni balenia - pri
poskodeniach a pod., no okamzite - je potrebna vymena; kanyly sa nesmu viac pouzit' a
musia byt odborne zlikvidované.

POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najmé skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej
kanyle smie vykonat' len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto ¢innosti
vyslovne a pisomne opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach
mozu viest’ k tazkym zraneniam.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkcnosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktore
vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo
manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera ziadnu
zaruku za $kody, ktoré vzniknl v désledku zmien na kanyle, najma vs$ak v dosledku skrateni
a triedeni, alebo oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to
pre Skody takto sposobené, ako aj pre vSetky nasledné Skody spdsobené tymto spdsobom.
Pri pouZivani trachealnej kanyly po dih§iu dobu presahujicu dobu pouZivania uvedend v
bode cislo XI, a/alebo pri pouzivani, o$etrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani
kanyly v rozpore s normativmi tohto navodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl
Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky,
pokial to umoznuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb
GmbH vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej
institucii Clenskej krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sa uskutocnuje vylucne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete
ziskat' priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

DURAPUR® je v Nemecku a v clenskych Statoch EU registrovana ochranna znamka
spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.

159




LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Ni notranje kanile T Hranite na suhem mestu

Hranite za$¢iteno pred sonéno
svetlobo

Z dvema notranjima kanilama Medicinski izdelek

S tremi notranjimi kanilami

o
Z eno notranjo kanilo /.'T

Notranja kanila z 22 mm konektorjem
(KOMBI)

Notranja kanila s 15 mm konektorjem
(UNI)

Notranja kanila z nizkim profilom
S priklju¢kom za kisik
Ve¢ manjsih lukenj v doloéenem

vrstnem redu na sredini cevke, ki se
imenujejo »sito« (LINGO)

Govorni ventil (PHON)
Vkljucuje drzalo cevke
Notranja kanil - fenestrirana
Dolzina XL

Primerno za MRT

Kot

Zunanji premer A. D.
Notranji premer I. D.
Proizvajalec

Rok uporabe

Upostevaijte navodila za uporabo
Stevilka lota

Narocniska stevilka

Vsebina v kosih

@

Izdelek za enega bolnika
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TRAHEALNE KANILE DURAPUR®

1. UVOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije

Ea zlldlr:a\g;;ke, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih
anil Fahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda

Zeleli znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki v skladu z dolocili Zakona o medicinskih

pripomockih in med drugim izpolnjujejo ,temeljne zahteve® po Prilogi | direktive 93/42 EGS.

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.
Uporabnika mora strokovno osebje pouciti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
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 éte ir)najo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih
protez).

lil. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
Trahealne kanile Fahl® se na noben nac¢in ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali
skorjicami). Nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko izsesate s pomo¢jo 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
manjse krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi
uporabljati.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija)
ali z elektrokirurSkimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poskodb ne
moremo izkljugiti.

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 ¢iS€enja in dezinfekcije
zamenjane kanile.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s
traheostomo, ki imajo normalen sekret in sluzni€éno 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 nameséeno, 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 iz kanile odstranite tako,
da notranjo kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali ¢e ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med
obsevanjem ali v primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob
rednem zdravniSkem nadzoru in upostevanju vseh intervalov menjanja (praviloma
tedensko), saj lahko sito v zunanji cevki ojaci tvorjenje granulacijskega tkiva.
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IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo naslednji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoe lahko
povzrodijo tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

V primeru, nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti
zdravnik. Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ¢e je pacient alergi€en na uporabljeni material.

POZOR!

Pri umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem
dogovoru z le¢ec¢im zdravnikom.

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 lececi zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

V univerzalni adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke s 15 mm
priklju¢kom, da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poSkodbe kanile.

V kombinirani adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke z 22 mm
prikljuckom, da preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poSkodbe kanile.

Ea %agotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni
anili.

Trahealnih kanil ali zdruzljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravljati. V
primeru poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavreci.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

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.

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.

Ce trahealne kanile pravilno uporabljate in negujete ter ¢e upostevate napotke glede
uporabe, Ciscenja, dezinfekcije in nege, ki so navedeni v navodilih za uporabo, je
pricakovana Zzivljenjska doba trahealnih kanil od tri do Sest mesecev.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

Dve stranski pritrdilni uSesci omogocata pritrjevanje traku za pricvrstitev kanile.

Da se izognete oti§¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporocljivo, da
izmeni¢no uporabljate kanile razlicnih dolZin, da se konica kanile ne dotika vedno istega
mesta v sapniku in tako ne povzro¢a drazenja. S svojim le¢e¢im zdravnikom se obvezno
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 iz kanile odstranite tako, da
notranjo kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

1. Metuljéek

Na metuljcku je naveden podatek o velikosti.

Na metuljcku 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
pri¢vrstitev kanile. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za pricvrstitev kanile, ko trak
pritrjujete na trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.
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Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi lezi spro$¢eno 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 klini¢ne slike, npr. od stanja
po laringektomiji ali traheotomiji.

Prikljucki/adapterji so praviloma trdo povezani z notranjo kanilo. Univerzalni nastavek (15
mm priklju¢ek) omogoca namestitev t. i. umetnih nosov (filter za izmenjavo toplote in viage).
15 mm standardni prikljucek omogoc¢a varno namestitev potrebnih dodatkov.

22 mm kombinirani adapter omogoca tudi pritrjevanje zdruzljivih sistemov filtrov in ventilov
z 22 mm nastavki, npr. govorni ventii HUMIDOPHONE? s filtrirno funkcijo (REF 46480),
umetni nos Humidotwin®éREF 46460), govorni ventii COMBIPHON® (REF 27131), HME
filtrski viozek Laryvox® (REF 49800).

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

4. Notranje kanile

Notranje kanile so glede na specifikacije lahko opremljene s standardnim nastavkom, lahko
so trdo spojene z dolo¢enim 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.

Prakti¢ni zaklep z dvema zaskocnima kaveljckoma na zunanji kanili omogo¢a varno
pritrditev notranje kanile.

Z rahlim potegom notranjo kanilo vzemite iz zunanje kanile, tako da sprostite zaklepna
kaveljcka na zunaniji kanili (slika 17). Zdaj z eno roko fiksirajte zunanjo kanilo, z drugo roko
pa izvlecite notranjo kanilo (slika 18).

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih 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, ¢e je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.
Govorni ventil O2 ima ob strani ohi§ja tudi priklju¢ek za kisik. Ta omogoca prikljucitev
povezovalne cevi in tako povezavo z virom kisika.

Pri trahealnih kanilah s srebrnim govornim ventilom lahko govorni ventil z rahlim zasukom v
nasprotni smeri urnega kazalca (ko je vstavljen, v smeri proti pacientu) in z rahlim potegom
odstranite iz notranje kanile.

VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢im boljSo ventilacijo, je treba izbrati
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. To je lahko
potrebno na primer, ko se na kanili nabirajo ostanki sekretov, ki jih z izkasljevanjem ali
zaradi pomanjkljive zmoznosti izsesavanja ne morete odstraniti.

Za pacienta

POZOR!

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

gnled vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane
ele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temveé jo posljite nazaj nam, da jo

pregledamo. .

Trahealne kanile pred vsako uporabo temeljito ocistite. CiS¢enje je priporoljivo tudi pred

prvo uporabo kanile, ker to ni sterilen izdelek.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno ocistiti oziroma razkuziti

v skladu z sledecimi dologili.
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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 ocCistiti.

Po &is¢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.

OPOZORILO

Faﬁignte morajo usposobljeni strokovnjaki pouciti o varni uporabi trahealnih kanil
ahl®.

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).

Poleg tega se na cevko kanile postavi trahealno kompreso, npr. SENSOTRACH® DUO

(REF 30608) ali SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in posledi¢no olaj$anje vstavitve v sapnik

priporoéamo, da zunanjo cevko namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID®

(REF 31550), ki zagotavlja enakomerno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte

sliki 4a in 4b).

Ce kanilo vstavljate sami, si to olajSate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavljate pred

ogledalom.

Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile laZje vstavi

v odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator, REF

35500), ki omogoca enakomerno in neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih

primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poskodujeta zaradi

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.

Ce uporabljate obturator, ga nemudoma odstranite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pri¢vrstitev kanile na vrat. Ta

s}ibil%ira kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte

sliko 1).

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvlecete 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 (punkcijska, dilatacijska
traheostoma), 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.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno ocistiti oziroma razkuziti
v skladu z sledeCimi dolo€ili.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo
primite ob strani za metuljcka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.
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IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile
Fahl® temeljito ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjega odlaganja sekreta
pa pogosteje.

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 za¢etkom ¢iS¢enja in dezinfekcije
zamenjane kanile.

POZOR!

Za ciscenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov,
mikrovalovne pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevajte, da je treba osebni nacrt ¢iSCenja, 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 klinicno sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja
povecana nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iSc¢enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne
hiﬁ;ienske zahteve za preprecevanje okuzb. Priporoéamo kemi¢no dezinfekcijo kanil
skladno z navodili, navedenimi v nadaljevanju. Obis¢ite zdravnika.

POZOR!

Ostanki cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo
drazenje sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji
ali ¢iscenju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno 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 cis¢enje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporo¢amo
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. poskoduje.
Alternativno je mozno tudi ¢is€enje s termi¢no dezinfekcijo pri najve¢ 65 °C. Za to uporabite
Gisto 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.

Ce material segrejete do 65 °C, se lahko nekoliko skali, vendar ez nekaj ¢asa zopet
postane jasen.

Koraki ¢is€enja

Pred ¢iScenjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

Notranjo in zunanjo kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistiine raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upostevajte navodila za
uporabo Cistiinega sredstva.

Da bi si olajsali ¢iscenje, vam priporo¢amo Cistilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom
(REF 31200).

l;’g)tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko

V sitasti nastavek Gistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce &istite veé kanil
hkrati, obstaja nevarnost, da so kanile preve¢ stisnjene in se tako poskodujejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno Cistilno raztopino.
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Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo Cistilnega praska za kanile) je treba
kanilo veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov
Gistilnega sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v Cistilni kopeli —
bo morda potrebno dodatno Cisc¢enje s posebno Cistilno 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 ciS¢enje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtatko 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 mlacno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske
soli (0,9 % raztopina NaCl).

Po mokrem ¢is¢enju je treba kanilo osusiti s Sisto krpo brez kosmov.

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.

Obturator lahko ocistite na enak nacin kot trahealno kanilo.

2. Navodila za kemiéno dezinfekcijo

Mo(z;ntelje hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemi¢nimi dezinfekcijskimi
sredstvi.

Izvaja se jo takrat, ko to dolo¢i le¢eci zdravnik na podlagi posebne klinicne slike ali ko to
nakazuje doloceno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanje kriznih okuzb in pri uporabi na krajih,
kﬁt §l§> 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 sprosc¢ajo klor ali ki
vsebujejo moéna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem moc¢no poskodujete
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. Pri tem morate vedno
upostevati proizvajaleve zahteve glede podrocja uporabe in spektra delovanja.
Upostevajte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po mokrem ¢is¢enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

POZOR!
Obarvanje ne vpliva na delovanje kanile.

3. Sterilizacija/avtoklaviranje
Kakrsna koli sterilizacija ni dovoljenja.

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 ciS¢enju in morebitni dezinfekciji ter suSenju notranje kanile je treba zunanjo

povrsino notranje kanile namazati z oljem za stomo, npr. z naoljenim robékom za

stomo OPTIFLUID®.

Za mazivo uporabite izklju¢no olje za stomo (REF 31525) oz. naoljen robcek za stomo

OPTIFLUID® (REF 31550).

Ea %agotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni
anili.
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XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Ce trahealne kanile pravilno uporabljate in negujete ter e upoStevate napotke glede
uporabe, ¢is¢enja, dezinfekcije in nege, ki so navedeni v navodilih za uporabo, je po odprtju
pakiranja pricakovana Zivljenjska doba teh trahealnih kanil od tri do Sest mesecev.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlo¢ilnega pomena
sestava sekretov, temeljitost ¢is¢enja in drugi dejavniki.

Maksimalne Zivljenjske dobe kanile ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile
(npr. da jo v ¢asu intervala ¢i§¢enja zamenjate z drugo kanilo).

Po najvec¢ 6-mesecni uporabi oz. 6 mesecev po odprtju pakiranja (v primeru poskodb ipd.
pa takoj) morate pripomocek zamenjati. Kanile ne smete vec vstaviti in jo morate ustrezno
zavredi.

POZOR!

Spremembe na kanili, predvsem krajSanje in luknjanje, ter popravila kanile lahko
izvajata le proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil!
Nestrokovno opravljena dela na trahealnih 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 samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali
rokovanja s pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema odgovornosti
za $kodo, ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja, ali
zaradi popravil, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzro¢eno Skodo
na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko Xl, in/ali
Ce jo uporabljate, negujete (Ciscenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za
uporabo, podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi za
napake - v kolikor je to zakonsko dopustno.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride
do hujSega dogodka, je treba o njem poro€ati 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.

DURAPUR® je v Nemciji in drugih drzavah clanicah EU registrirana znamka podjetja
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Spoljadna kanila sa unutrasnjom
kanilom

Spoljasna kanila sa jednom
unutrasnjom kanilom

Spoljasna kanila sa dve unutrasnje A
kaniie Medicinski proizvod

Spoljasna kanila sa tri unutrasnje
kanile

Unutradnja kanila sa 22mm-
konektorom (KOMBI)

Unutradnja kanila sa 15mm-
konektorom (UNI)

T Cuvati na suvom

i.ii Drzati dalje od sunceve svetlosti

Unutradnja kanila sa niskim profilom

Sa priklju¢kom za kiseonik

Nekoliko malih fenestracionih rupa
specificno poredane na centru tube,
poznatije kao “sito” (LINGO)

Govorni ventili (PHON)

Sadrzi vrpcu za kanilu

Unutradnja kanila sa fenestriranim
otvorom

Duzina XL

MRT pogodan

Ugao

Spoljasnji pre¢nik S. P.
Unutrasni pre¢nik U. P.
Proizvodac

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu
Broj serije (Sarze)

Kataloski broj

Sadrzaj (komada)

@

Za primenu na jednom pacijentu
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DURAPUR® TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informise lekare, osoblje

Ea qegu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje Fahl® trahealnim
anilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo proéitajte 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!

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema odredbama Zakona o

medicinskim sredstvima i ispunjavaju, izmedu ostalog, ,Osnovne zahteve" prema prilogu |

Direktive 93/42 EEC za opSta medicinska sredstva.

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvr§ene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno
je iskljucivo obu¢enom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane stru¢nog osoblja biti obu¢en o bezbednom postupanju i
naéinu primene Fahl® trahealnih kanila.

f’rcﬁ]duiene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza
raheje.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente
sa sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant)
ventil (pacijenti sa govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o
bezbednom postupanju i nacinu primene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slu¢aju 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!

Trahealne kanile namenjene su isklju¢ivo za liénu upotrebu jednog pacijenta,
odnosno ista kanila ne sme da se koristi za viSe pacijenata.

Ne preporuéuje se noSenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije)
ili tokom zahvata elektrohiruskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje
kanile pod dejstvom laserskog zraka.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vadenja trahealne kanile mora da se
osigura disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto
izvadene. Rezervna kanila mora da se postavi bez odlaganja, jos pre zapocinjanja sa
cis¢enjem i dezinfekcijom zamenjene kanile.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporuc¢uju se samo kod traheotomiranih
osoba s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patoloskih promena.
Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom slu¢aju ne smeju da nose
tokom zracne terapije (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka oStecenja koze!
Ako je nosSenje trahealne kanile tokom zraéne terapije 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 moze da se skine sa kanile tako Sto se unutrasnja kanila zajedno sa govornim
ventilom pre zracne terapije izvadi iz spoljasnje kanile.
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PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zracne terapije ili pri
mogucnosti zacepljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora
(tzv. sito) preporucuje se samo uz redovnu lekarsku kontrolu i ako se pridrzava
kratkih intervala za zamenu kanile (po pravilu nedeljno), jer otvori u spolja$njoj
cevéici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledec¢e komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile,
necisto¢e takode mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlaéenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da
izvrsi samo lekar. Kanilu zapu$enu sekretom treba izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$¢eni materijal.

PAZNJA!

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, primenjivati
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 grkljanag, jer to moze da dovede do teskih
komplikacija, uklju¢ujuci smrt gusenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuce
obugenom struénom osoblju.

Da bi se izbegla moguénost ostec¢enja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u UNI-
adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se umecu samo pomoc¢na sredstva
sa prikljuckom od 15 mm.

Da bi se izbegla moguénost ostec¢enja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u
kombinovani adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se umecu samo
pomocna sredstva sa prikljuckom od 22 mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

Nemojte da svojeru¢no vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim
kanilama ili na kompatibilnim delovima pribora. U slu¢aju oSteéenja proizvodi moraju da se
smesta odloZe na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

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¢éinama i duzinama.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za vi$ekratnu upotrebu, ali
isklju€ivo kod jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koris¢enje
iste kanile od strane viSe razli¢itih pacijenata.

Ako se primjenjuju i odrzavaju na prikladan nacin, pre svega pridrzavajuéi se saveta za
primenu, ci§¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovom uputstvu, trahealne kanile
imaju oc¢ekivani rok trajanja od tri do Sest meseci.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoZe u traheji.

Dve boc¢no postavljene usice omogucéavaju postavljanje fiksacione vrpce kanile.

Za spre€avanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude
preporucljivo da se naizmeni¢no postavljaju kanile razli¢itih veli¢ina, ¢ime se izbegava
da vrh kanile uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tacnom
postupku se dogovorite sa nadleznim lekarom.

UPOZORENJE MRT

E’ﬁgjﬁnti ove trahealne kanile mogu da nose i tokom magnetsko-rezonantne tomografije

To pravilo vazi samo za trahealne kanile bez metalnih delova.
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Kod kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil moze da se skine sa kanile tako Sto se
unutrasnja kanila zajedno sa govornim ventilom pre zracenja izvadi iz spoljasnje kanile.

1. Pelota kanile

Na peloti kanile nanesen je podatak o njenoj velicini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve usice koje sluze za postavljanje fiksacione
vrpce.

Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvek se isporucuje 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
procitajte odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi raduna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da
priévrc¢ivanje fiksacione vrpce ne utie na promenu njihovog poloZaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Moguénost primene pribora u svakom pojedinaénom slucaju zavisi od klini¢ke slike bolesti,
na primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su évrsto povezani sa unutraSnjom kanilom. Povezivanje
se vr§i putem univerzalnog umetka (15 mm konektor) koji omogucava postavljanje tzv.
vestackog nosa (filter za izmenu toplote i viage).

Jedan 15 mm standardni konektor omogucava bezbedno spajanje sa potrebnim priborom.
Kombinovani adapter pre¢nika od 22 mm omogucava pri¢vrééivanje kompatibilnih filtera i
ventila sa prikljuékom od 22 mm kao $to su, na primer, HUMIDOPHONE® govorni ventil s
filterskom funkcijom (REF 46480), Humidotwin® vestacki nos (REF 46460), COMBIPHON®
govorni ventil (REF 27131), Laryvox® HME kasete za filter (REF 49800).

3. Cev kanile
Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

4. Unutrasnja kanila

Unutradnje kanile su, zavisno od specifikacije, ili ve¢ unapred opremljene standardnim
kompletom odnosno cvrsto spojene sa tacno odredenim adapterima/konektorima ili mogu
da se spajaju s razli¢itim priborom kao, na primer, s govornim ventilima.

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spoljasnjih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u
slucaju prekida disanja) omogucava brzo poveéanje dovoda vazduha.

Prakti¢ni uskocni zatvara¢, sa dve kukice postavljene na spoljasnjoj kanili, sluzi za sigurno
priévrééivanje unutrasnje kanile.

Uz Iagano povlacenje izvadite unutrasnju kanilu iz spoljadnje tako $to cete otkaciti kukice
na spoljasnjoj kanili (slika 17). Dok jednom rukom fiksirate spoljasnju kanilu drugom izvucite
unutrasnju kanilu (sl|ka 18).

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek
moraju da budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vr$e funkciju govornih kanila (LINGO-PHON),
postavljaju se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢éno o€uvan. One pacijentu
pruzaju mogucnost govora.

02 govorni ventil dodatno raspolaze nastavkom za kiseonik postavljenim bo¢no na kucistu.
Taj nastavak omogucava prikljucivanje spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika.
Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutrasnje kanile moze
odvojiti laganim okretanjem u smeru suprotnom od smera kazaljke na satu (bez vadenja iz
stome pacijenta) uz lagano povlacenje.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obuéeno strué¢no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganije i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba
izabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutrasnja kanila u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je potrebno povecati dovod
vazduha ili radi ¢i$¢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.
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Za pacijenta

PAZNJA!

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja

je istekao.

E’r(la umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja ostecenja ili nepricvrsceni
elovi.

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 preporuéuje

i pre prve upotrebe kanile, posto u pitanju nije sterilan proizvod!

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 ocistite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje

naprsnuca, o$trih ivica ili drugih oStecenja, jer iste negativno utiu na funkcionalnost kanile

i mogu da dovedu do povrede sluzokoZe u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za upotrebu.

UPOZORENJE

Struéno osoblj@e pacijenta mora, pre prvog kori$¢enja, da obuéi o bezbednom

rukovanju Fahl® trahealnim kanilama.

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, npr. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) ili

SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780) na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenje u traheju,

preporucujemo da spoljasnju cev pre postavljanja natrljate uljanu maramicu OPTIFLUID®

natopljenu uljem za stomu (REF 31550), ¢ime se omogucava ravnomerno rasporedivanje

ulja po cevi kanile (vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile

postupak pratite gledajuéi u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢&vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

dS_Iobo_dnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za
isanje.

Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomocna sredstva (trahealno pomagalo

za Sirenje, REF 35500), koja omoguc¢avaju ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma,

na primer i u hitnim slucajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

fri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled
renja.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeéi glavu

nagnutu lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste koristili opturator, isti neodlozno uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu priévr§¢ene pomocu specijalne

fiksacione vrpce. Ta vrpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omoguc¢ava njen siguran

polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

2. Vadenije 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 vliage).
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PAZNJA!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluéajevima (punkciona, dilatativha
traheostoma), posle izvlacenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zida),
koje otezava dovod vazduha. U takvim sluc¢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.

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi,
dezinfikujte.

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.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile
najmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluc¢aju pojacanog stvaranja
sekreta i CeSce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vadenja trahealne kanile mora da se
osigura disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto
izvadene. Rezervna kanila mora da se postavi bez odlaganja, jos pre zapocinjanja sa
cis¢enjem i dezinfekcijom zamenjene kanile.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari,
mikrotalasnoj pecnici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom sliénom aparatu!
Vodite raéuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite
vas li¢ni raspored ¢iséenja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.
Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu€ajevima u kojima postoji medicinska
indikacija na osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji
disajni putevi nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo),
kod kojih postoji pove¢ana verovatnoca ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno kako bi se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporuc¢ujemo hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod navedenim
uputstvima. U svakom slucaju 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 kori§¢enim
rastvorom i prohodna (vidi sliku 8).

Svakodnevno se mora pripremiti novi rastvor sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciséenje

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 preporu¢ujemo
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 proizvodac kanila. Zabranjeno je koriS¢enje agresivnih sredstava za pranje koja se
koriste u domacinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja
ili ostecivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. U tu svrhu
koristite iskljucivo Cistu, maks. 65 °C toplu vodu. Takode, vodite rauna da temperatura vode
tokom dezinfekcije mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uslovima
ne sme da dode do iskuvavanja kanile u klju¢aloj vodi. To bi je moglo znatno ostetiti.
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Zagrejavanje do 65 °C moze da dovede do lakog zamuéenja materijala; taj efekat se nakon
nekog vremena povladi.

Postupak cis¢enja

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomoc¢na sredstva.

Unutrasnju i spoljasnju kanilu prvo dobro isperite u teku¢oj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sredstva za pranje.

Radi lak$eg pranja preporuéujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima
sito (REF 31200).

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa
sitom uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istovremeno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom
postoji opasnost da se kanile pri pranju suvise pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutradnju i spoljadnju 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 ¢iS¢enje specijalnom
Cetkicom za ciS¢enje kanila SOE’TIBRUSH@’, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa
vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena
iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne
biste ostetili 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 80,9%-NaCI—rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slu€aju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalnoscu ili takve ba kojima
postoje vidljiva ostecenja, kao $to su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doci do
ostecenja sluzokoze u dusniku. Ostec¢ene kanile se ne smeju koristiti.

Opturator moZze da se ¢isti na isti nacin kao i trahealna kanila.

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, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iScenje.

Ni u kom slucaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao
ni jake baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili
¢ak da uniste kanilu.

Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba isklju¢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.
Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sredstva za dezinfekciju.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.
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PAZNJA!
Promena boje ne umanjuje funkcionalnost kanile.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Sterilizacija bilo kojim nac¢inom nije dozvoljena.

PAZNJA!

Segrevanje nad 65 °C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko
kanilo poskodujejo.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba cuvati na suvom, u Cistoj plasti¢noj posudi,
zastiéene od prasine, sunceve svetlosti i/ili vrucine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutrasnje kanile, njenu spoljasnju
povrsinu treba napraviti klizavom time Sto cete je natrljati uljem za stomu, npr.
uljanom maramicom OPTIFLUID®.

Kao sredstvo za povecanje klizavosti koristite iskljuc¢ivo ulje za stomu (REF 31525)
odnosno uljanu maramicu OPTIFLUID® sa uljem za stomu (REF 31550).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuc¢ujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Fahl® trahealne kanile su proizvodi namenjeni za li¢nu upotrebu samo jednog pacijenta.
Ako se nakon otvaranja ambalaze upotrebljavaju i odrzavaju na prikladan nacin, pre svega
pridrzavajuci se saveta za primenu, CiScenje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovom
uputstvu, trahealne kanile imaju o&ekivani rok trajanja od tri do Sest meseci.

Postoji puno faktora koji uticu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu, na
primer, da budu sastav sekreta, temeljitost ¢is¢enja kao i razliiti drugi aspekti.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je
potrebno Cis¢enje) ne produzava njenu trajnost.

Najkasnije nakon 6-mesecne upotrebe, odnosno najduze 6 meseci nakon otvaranja
pakovanja — u slu¢aju ostecenja i slicnog 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 proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izri¢ito pismeno
autorizovana od strane proizvodaca! Nestru¢no izvrSeni radovi na trahealnim
kanilama za posledicu mogu da imaju teSke povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade
u funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeliene slucajeve
prouzrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom ifili
rukovanjem proizvodom.

Narodito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete 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 $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slu¢aju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI i/ili u
sluéaju upotrebe, primene, odrzavanja (€i¢enja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin koji
nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguée - oslobodena je od svake odgovornosti
uklju€ujuci odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodac¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliSte.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se isklju¢ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno
od firme Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

DURAPUR?® 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 PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Vanjska kanila bez unutarnje kanile T Cuvati na suhom

Vanjska kanila s jednom unutarnjom
kanilom

Vanjska kanila s dvije unutarnje kanile Medicinski proizvod

i.ii Cuvati od sungeve svjetlosti

Vanjska kanila s tri unutarnje kanile

Unutarnja kanila s 22-mm prikljuckom
(KOMBI)

Unutarnja kanila sa 15 mm-
konektorom (UNI)

Unutarnja kanila s niskim profilom
S priklju¢kom za kisik
Nekoliko malih fenestriranih rupica u

odredenom rasporedu na sredini tube,
tzv sito (LINGO)

Govorni ventil (PHON)
SadrZi traku za kanilu
Unutarnja kanila fenestrirana
Duga ( XL)

Koristi se kod zracenja

Kut

Vanijski promjer V. P.
Unutarnji promjer U. P.
Proizvodac

Primijeniti do

Pogledati upute za uporabu
Broj serije

Kataloski broj

Sadrzaj (komada)

@

Za primjenu na jednom pacijentu
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DURAPUR® TRAHEALNE KANILE

I. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija
lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava strucno rukovanje
Fahl® trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno progcitajte ove upute za uporabu!

Upute Guvaijte 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.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema odredbama Zakona o
medicinskim sredstvima i ispunjavaju, izmedu ostalog, ,Temeljne zahtjeve" sukladno prilogu
| Direktive 93/42 EEC za op¢a medicinska sredstva.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije
ili traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Odabir odgovaraju¢eg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno
je iskljucivo obucenom lije¢niku ili obu¢enom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane stru¢nog osoblja biti obuéen o sigurnom postupanju i
naéinu primjene Fahl® trahealnih kanila.

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 grklianom ili laringektomirane pacijente kojima je postavljen otpusni (Sant)
ventil (pacijenti s govornom protezom).

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom
postupanju i naé¢inu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slucaju se ne smije dopustiti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na
primjer, sekreta ili krasti. Opasnost od gus$enja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu trahealnog aspiracijskog katetera.

Ostecene trahealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo
daljnje koriStenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

Trahealne kanile namijenjene su iskljué¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta,
odnosno istu kanilu ne smije koristiti viSe pacijenata.

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.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se
osigurati diSni put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene.
Rezervna kanila mora se postaviti bez odlaganja, jo$ prije zapoé¢injanja s ¢iS¢enjem i
dezinfekcijom zamijenjene kanile.

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 slucaju se ne smiju nositi
tijekom terapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka ostecenja
koze! Ako je nosenje trahealne kanile tijekom terapije zrac¢enjem neophodno,
primjenjujte isklju¢ivo trahealne kanile od umjetnih materijala, koje nemaju metalne
dijelove. Kod kanila s govornim ventilom, nacinjenih od umjetnih materijala, ali
sa srebrnim ventilom, ventil se moze skinuti s kanile tako $to se unutarnja kanila
zajedno s govornim ventilom prije terapije zra¢enjem izvadi iz vanjske kanile.
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POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zra¢ne terapije ili pri
mogucnosti zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv.
sito) preporucuje se samo uz redovitu lije¢ni¢ku kontrolu i ako se pridrzava kratkih
intervala za zamjenu (po pravilu tjedno), jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu pojacati
stvaranje granulacijskog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedeée komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce
takoder mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lije¢nik. Kanile zacepljene sekretom moraju se izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

POZOR!

Za vrijeme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/viSe otvora,
primjenjivati samo u dogovoru s nadleznim lijeCnikom.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom sluéaju primjenjivati
kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih
komplikacija, uklju¢ujuéi smrt gusenjem!

VI. POZOR

Odabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obu¢enom
struénom osoblju.

Kako bi se izbjegla mogucnost ostecenja kanile ili nehotichog odvajanja pripojenih
pomagala, u UNl-adapter se za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju umetati samo
pomocna sredstva s priklju¢kom od 15 mm.

Da bi se izbjegla moguénost ostecenja kanile ili nehoti¢nog odvajanja pripojenih pomagala,
u kombinirani adapter za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju se umetati samo pomoéna
sredstva sa prikljuckom od 22 mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo 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 slu¢aju oSteé¢enja proizvodi se moraju smjesta
zbrinuti na otpad na propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

Trahealne kanile se sastoje iz termoosijetljivih plasti¢nih materijala za medicinsku primjenu,
koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspolozive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju 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 razli¢itih pacijenata.

Ako se 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 ocekivani rok trajanja od tri do Sest mjeseci.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Dvije bo¢ne usice omogucuju postavljanje povezne trake za drzanje kanile.

Za sprieCavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti
preporucljivo naizmjeni¢no koristenje kanila razlicitih veliina, ¢ime se izbjegava da vrh
kanile uvijek pritiska na isto mjesto u traheji i time je eventualno iziritira. O to€nom postupku
se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.

UPOZORENJE MRT

E’ﬁgjﬁr'\ti ove trahealne kanile mogu nositi i tjekom magnetsko-rezonantne tomografije

To vrijedi samo za trahealne kanile bez metalnih dijelova.
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Kod kanila s govornim ventilom od srebra, ventil se moze skinuti s kanile tako Sto se
unutarnja kanila zajedno s govornim ventilom prije terapije zracenjem izvadi iz vanjske
kanile.

1. Pelota kanile

Na peloti kanile ispisan je podatak o veli¢ini.

{\laktrahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije usice koje sluze za postavljanje povezne
rake.

Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka.
Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Prije nego $to poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno
procitajte odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi raduna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZze bez zatezanja i da
priévr§éivanje povezne trake ne utjece na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju€ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Moguénost primjene pomagala u svakom pojedina¢nom sluéaju 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 omogucéuje postavljanje tzv.
umjetnih noseva (filtar za izmjenu topline i vlage).

Jedan 15 mm standardni konektor omogucuje sigurno spajanje s potrebnim priborom.
Kombinirani adapter promjera 22 mm omogucuje pri¢vr§éivanje kompatibilnih filtara i ventila
s priklju¢kom od 22 mm kao $to su, na primjer, HUMIDOPHONE® govorni ventil s filtarskom
funkcijom (REF 46480), Humidotwin® umjetni nos (REF 46460), COMBIPHON® govorni
ventil (REF 27131), Laryvox® HME kasete za filtar (REF 49800).

3. Cijev kanile
Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zracne struje u dusnik.

4. Unutarnja kanila

Unutarnje kanile su, ovisno o specifikaciji, ili ve¢ unaprijed opremljene standardnim
kompletom odnosno cvrsto spojene s to¢no odredenim adapterima/konektorima ili se mogu
spajati s razli¢itim priborom kao, na primjer, s govornim ventilima.

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slu€aju potrebe (npr. u slu¢aju
prekida disanja) omogucuje brzo poveéanje dovoda zraka.

Prakti¢ni uskocni zatvarac, s dvije kukice postavljene na vanjskoj kanili, sluzi za sigurno
priévr§éivanje unutarnje kanile.

Uz lagano povlacenje izvadite unutarnju kanilu iz vanjske tako $to ¢ete otkaciti kukice na
vanjskoj kanili (slika 17). Potom jednom rukom ugévrstite vanjsku kanilu pa drugom rukom
izvucite unutarnju kanilu vani (slika 18).

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 ocuvan. One pacijentu pruzaju
mogucnost govora.

02 govorni ventil dodatno raspolaze nastavkom za kisik postavljenim boc¢no na kucistu.
Taj nastavak omogucuije prikljucivanje spojnog crijeva i kombiniranje s izvorom kisika.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od unutarnje kanile moze
odvojiti laganim okretanjem u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu (bez vadenja iz
stome pacijenta) uz lagano povlacenje.

VIIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijecnika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lijecnik ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvijek
treba odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno povecati dovod zraka
ili radi CiS¢enja. To moze, na primjer, biti potrebno ako se u kanili nataloze ostaci sekreta,
koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primjenjiv
bez vadenja kanile.
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Za pacijenta

POZOR!

Provjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja

je istekao.

E’[ij(le umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska oStecenja ili nepricvrsceni
ijelovi.

Ako uogite 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, jer u pitanju nije sterilan proizvod!

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, o§trih rubova ili drugih péteéenja,.{(er isti negativno utje€u na funkcionalnost kanile

i mogu dovesti do povrede sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za uporabu.

UPOZORENJE

Obuceno struc¢no osoblje pacijenta mora, prije prve uporabe, uputiti u siguran nacin
rukovanja Fahl® trahealnim kanilama.

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, npr. SENSOTRACH® DUO (REF 30608)

ili SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju,

preporucujemo da vanjsku cijev prije postavljanja natrljate ulinom maramicom OPTIFLUID®

sa uljem za stomu (REF 31550), Cime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po

cijevi kanile (vidi slike 4a i 4b).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile

postupak pratite gledajuéi u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom ¢&vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

dS_Iobo_dnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za
isanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomoéna sredstva (trahealno pomagalo

za Sirenje, REF 35500), koja omogucuju ravnomjerno i neagresivno $irenje traheostome, na

primjer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsirajuc¢ih traheostoma (vidi sliku 6).

fri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne osteti uslijed
renja.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu,

drzedi glavu nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Ako ste se koristili opturatorom, isti bez odlaganja uklonite iz trahealne kanile.

Trahealne kanile sve vrijeme noSenja trebaju biti pricvr§¢ene pomocéu specijalne povezne

trake. Ta traka stabilizira trahealnu kanilu i time omoguéuje njen siguran polozaj u

traheostomi (vidi sliku 1).

2. Vadenije kanile

POZOR!
Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postojec¢a
pomagala kao $to su ventil traheostome ili HME (izmjenjivac toplote i vlage).
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POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim jevima (punkcijska, dilatativha
traheostoma), nakon izvlacenja kanile moze doc¢i do zatvaranja stome (kolaps
stijenke), koji otezava dovod zraka. U takvim slu¢ajevima unaprijed se mora pripremiti
i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze
se upotrijebiti i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Postupajte s najve¢om pozornoscu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi,
dezinficirajte.

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.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile
najmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluc¢aju pojacanog stvaranja
sekreta i CeSce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se
osigurati diSni put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene.
Rezervna kanila mora se postaviti bez odlaganja, jos$ prije zapoéinjanja 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 slicnom uredaju!

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opée pravilo, sa nadleznim lijeénikom morate utvrditi
vas osobni raspored ¢iS¢enja koji, po potrebi, moZe sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.
Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slucajevima u kojima postoji medicinska
indikacija na osnovu lije¢nickog 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 povec¢ana vjerojatnost ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije
dovoljno za ispunjavanje specijalnih zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporuc¢ujemo kemijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod navedenim
uputama, ali u svakom slucaju pacijent mora zatraziti savjet od nadleznog lije¢nika.
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.

Unutarnju i vanjsku kanilu prvo temeljito isperite pod tekuéom vodom (vidi sliku 9).

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporu¢ujemo
koristenje specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.
Fahl® trahealne kanile ni u kom slucaju 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.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doci do unistavanja ili
ostecCivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. Koristite se
iskljucivo ¢istom, 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 do¢i do iskuhavanja kanile uzavrelom vodom, jer je to moze znatno ostetiti.
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Zagrijavanje do 65 °C moze dovesti do neznatnog zamuéivanja materijala; taj efekat se
nakon odredenog vremena povlaci!

Postupak cis¢enja

Prije ¢is¢enja uklonite eventualno pripojena pomoc¢na sredstva.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za
uporabu sredstva za pranje.

Radi lakSeg 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 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 unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za
pranje.

Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu
vise puta temeljito isperite ¢istom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila umece u
traheostomu na njoj se ne smiju nalaziti ni najmaniji 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
Ciscenje 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 napravljena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvoijiti od unutarnje
kanile. On se ne smije Cistiti Cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilne
otopine kuhinjske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slu€aju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalnoscu ili takve na kojima
postoje vidljiva oste¢enja, 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.
Opturator se moze Cistiti na isti nacin kao i trahealna kanila.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koristenjem

specijalnih kemijskih sredstava za dezinfekciju.

bolesti ili ako je indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim

ustanovama (na primjer u bolnicama, domovima za njegu i/ili drugim zdravstvenim

ustanovama) kako bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iS¢enje.

Ni u kom slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine

ikli d_&-lzrivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili Cak da uniste
anilu.

Postupak dezinfekcije

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspolozivo

u SAD), 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.
Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.

Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.
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POZOR!

Promjena boje ne umanjuje funkcionalnost kanile.
3. Sterilizacija/autoklaviranje

Sterilizacija bilo koje vrste nije dopustena.

POZOR!
Zagrevanje iznad 65°C, iskuvavanje ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za
posledicu imaju ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ocisc¢ene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Cuvajte na suhom mjestu, u Cistoj plasticnoj
posudi, zasti¢ene od praSine, sunceve svjetlosti i/ili vrucine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te susenja unutarnje kanile, vanjsku plohu
unutarnje kanile treba uciniti skliskom time Sto cete je natrljati uljem za stomu, npr.
maramicom OPTIFLUID®.

Kao sredstvo za povecéanje skliskosti rabite isklju¢ivo ulje za stomu (REF 31525)
odnosno maramicu OPTIFLUID® s uljem za stomu (REF 31550).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuc¢ujemo da u pripravnosti
uvijek 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 odriavaa(u na prikladan nacin, priLe svega
pridrzavajuci se naputaka za primjenu, Ciscenje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovim
uputama, trahealne kanile imaju ocekivani rok trajanja od tri do Sest mjeseci.

Postoji puno ¢imbenika koji utiCu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu, na
primjer, biti sastav sekreta, temeljitost ¢i§¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no sa drugim kanilama, zamjena pri
¢iS¢enju) ne produljiva njenu trajnost.

Najkasnije nakon 6-mjesecne uporabe, odnosno najdulie 6 mjeseci nakon otvaranja
ambalaze — u slucaju ostecenja i slicnog, 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 izriito pismeno
autorizirana od strane proizvodaca! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim
kanilama za posljedicu mogu imati teSke ozljede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za
ispade u funkcioniranju, ozliede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve
prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili
rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jaméi za Stete nastale uslijed
izmjena na kanili, prvenstveno kao posljiedica skracivanja i pravljenja otvora ili popravaka,
ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin
prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile duljie od vremena navedenog pod to¢kom XI ifili u
slucaju uporabe, primjene, odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja 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
ukljuéujuéi 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 Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se iskljucivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno
od tvrtke Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

DURAPUR?® 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 HeoGxoauMO, M3GpoeHUTe MO-AOMNy MUKTOrpaMMU ca NOCTaBEeHM Ha OMaKoBKaTa Ha
npogykra.

T [la He ce u3non3ea, ako onakoBKaTa

Bes BbTpeluHa kaHiona e noepeaeHa

A
=
C efHa BbTpeLUHa kaHona ,4_{\ [a ce cbxpaHsBa Ha CyXxo

C nBe BbTPELUHW KaHoNn Mel:lI/ILU'lHCKO wsgenve

C TpW BLTPELLHN KaHIONN

BbTpeluHa kaHona ¢ KoHekTop 22
mm (KOMBI)

BbTpeluHa kaHiona ¢ koHekTop 15
mm (UNI)

B'preLIJHa KaHona nnocka

C koHekTop 3a 02

MHOXecTBO Marnku oTBopU,
nofpeaeHu No onpeaesneH HauvH,
T.Hap. ,cuto* (LINGO)

[oBopeH BeHTUN (PHON)
BkntoyeHa neHTa 3a 3akpensaHe
deHecTpupaHa BbTpeLUHa kaHiona
ObmxuHa XL

Mopxogswa 3a AMP

bren

BbHweH anametsp A. D.
BbTpewen guameTsp |. D.
npoussoauTen

lopeH no

Jla Ce cnassa PbKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba

MaptupeH Homep
Homep 3a nopbuka

Aa He ce cTepunuampa noBTOPHO

Q)]

CobabpxaHue (6poi)
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TPAXEAJTHU KAHIKOJIM DURAPUR®

1. MTPEArOBOP

Hactosiyute MWHCTpykuum 3a ynoTpeba ce OTHacaT 3a Tpaxeanuu kadwonu Fahl®.
MpegHasHaveHn ca 3a MHGOpPMaLMS Ha nekapu, MeAWLMHCKM MepcoHan U naumeHTtn/
noTpeduTtenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npodecroHanHa pabota ¢ TpaxeanHuTe KaHiomm Ha
upma Fahl®.

Mpean nbpBarta ynotpe6a Ha MPOAYKTa MONs NpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLUUTE
3a ynotpe6a!

CbXxpaHsiBaiTe WHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha NEeCHOAOCTBMHO MSCTO 3a eBeHTyarHu
CrpaBku Ha No-KbCEH eTar.

Monsi 3anaseTe onakoBkaTa, 4OKaTO U3ron3BaTe TpaxeanHarta kaHiona. Tst Cbabpka BaxHa
nHopmaums 3a npoagykral

TpaxeanHute kaHionum Fahl® npenctaBnsiBaT  MeOMLWHCKM  MPOAYKTM — CbMIAcHO
onpegenenneto Ha MPG (Medizinproduktegesetz - 3akoH 3a nekapcTBeHUTE MPOAYKTH)
M OTroBapsAT Mexzay Apyroto Ha ,OCHOBHU M3uckBaHus“ cbrnacHo [punoxexue | Ha
[unpekTtnea 93/42 ENO.

1. YNOTPEBA MO NMPEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHuute kaHionu Fahl® cnyxar 3a crabunusupaHe Ha TpaxeocToMu cnep
TIapPUHIEKTOMUS MU TPaXeoTOMUSI.

TpaxeanHata kaHtona e npeAHasHayeHa fa nogabpxa cTomara oTBopeHa.

W3BopbT, ynotpebaTa v NoCTaBsHETO Ha NPOAYKTUTE NPU MbPBOTO UM NpUIoXeHue Tpsabea
[la ce U3BbpLUBAT OT 06yueH nekap unu obyyeH cneumanuanpaH nepcoHan.
MoTpe6uTensaT TpsGBa Aa 6bAe 06yyeH OT cneuuanu3upaHns NepcoHan 3a CUrypHo
GopaBeHe U NpUIOXeHNe Ha TpaxeanHuTe kaHonu Fahl®.

YObrmkeHuTe TpaxearnHu KaHionu MmoraT Ja ca MokasaHu Npeau BCUYKO Mpu AbnGoku
TpaxearnHu CTeHO3N.

Tpaxeanuute kaHonu Fahl® tun LINGO ca npegHasdHayeHu camo 3a TpaxeoToMUpaHut
NaUMeHT CbC 3anal3eH NMapuHKC UMK NauMeHTW crief NapUHreKTOMUS C LWbHT-BEHTUN
(Hocelwum rmacoBa npoTesa).

IIl. APEAYNPEXAEHUA

MauneHTUTe TpAGBa Aa 6bAAT 0GYYeHM OT cneLManM3vpaHusl MeAULMHCKU NepcoHan
3a curypHo 6opaBeHe U NPUIoXeHUe Ha TpaxearnHuTe KaHonu Fahl®.

B HMKakbB cnyyai He TpsibBa .qa Cce Aonycka 3anylBaHe Ha TpaxeanHuTe kaHionu
Fahl®, Hanp. oT cekpeT unu kopu. O T OT 3aay

Hamupaliata ce B TpaxesiTa cCrny3 Moxe [a ce M3CMyKBa C nomou.rra Ha KaTeTbp 3a
acnupauusi Ha CeKpeTu npe3 TpaxearnHara KaHiona.

He TpsibBa ga ce u3nonsBaT noBpeAeHM KaHionu - Te TpsA6GBa Aa ce U3XBBLPNAT
He3abaBHo. ManonsBaHeTo Ha AedpeKTHA kaHIONa Moxe Aa 3acTpalliM AUXaTenHuTe
nbTUWA.

Mpy nocTaBsiHe M M3BaXJ4aHe Ha TpaxeaNHUTe KaHIONM € Bb3MOXHO JAa MMa
ApasHeHe, Kawnuua unu neko kbpseHe. Npu npoabLNxkasaLo kbpBeHe He3abaBHO ce
KOHCYNTUpaiTe ¢ Bawua nekap!

TpaxeanHuTe KaHIONWU ca npefAHa3HayeHW 3a ynotpeba camo OT eAUH eAVWHCTBEH
nauuneHT.

TpaxeanHuTe KaHonu He TpAGBa Aa ce M3MON3BaT Mo BpeMe Ha feyeHne ¢ na3epHu
WNN eneKkTPOXMPYPruyHM ypeau. He morat aa ce wu3knioyaT yBpexpaHus npu
rnonapgaHe Ha nasepeH NbY BbPXy KaHonara.

B cny4am ¢ HecTabunHa TpaxeocToma npeav W3BaXAaHETO Ha KaHionaTta BUHaru
TpsiIGBa Aa ce OCUrypu AWXaTeNHUAT MbT U Aa UMa Ha Pa3nosiokeHWe NoAroTBeHa
BTOpa KaHiona. Broparta kaHiona Tpsi6Ba Aa ce noctaBu BeAHara, olle npeav aa ce
3anoyHe NOYMCTBAHETO U Ae3MH(EKUMsATa Ha OTCTPaHeHaTa kaHona.

BHUMAHUE!

FosopHuTe TpaxeasriHM KaHlOnNM MmoraTt Aa ce npenopb4yaT caMo Npu TpaxeoToMUpaHu
nauMeHTU C HopMarnHa cekpeuusa n CMOKOWHM NIraBUYHU ThKaHU.
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TpaxearnHu KaHIONMU C MeTarnHM YacTu He TpAGBa Ja Ce U3NON3BaT B HUKAKLB criy4Yan
no Bpeme Ha nbuyeTepanus (pagvoTepanusi), Tbi KaTo MoraT Aa 6bAaT NpUYMHEHU
Hanp. TeXKN YBpexAaHUA Ha koxarta! AKo No BpeMe Ha nbyeTepanus e Heo6xoaMMo
HOCEHETO Ha TpaxeariHa KaHlona, M3nonssaiTe eAWHCTBEHO TPaxearnHu KaHonu ot
M3KyCTBEHU maTepuanu 6e3 meTtanHu yacTu. Mpy NNAacTMacoBM KaHIONU C rOBOPEH
BEHTUN OT cpebpo BEHTURBT MOXE Aa Ce OTCTPaHW MU3UANO OT KaHlomnaTa, KaTo
BbTPELIHATa KaHona C rOBOPHUS BEHTUN Ce W3BafM OT BLHLHATa KaHlona npegu
nbyeTepanusTa.

BHUMAHMUE!

Mpu 3acuneHa cekpeums, CKNOHHOCT KbM OOpa3yBaHe Ha rpaHynauuu, no BpemMe Ha
nbyeTepanus UNKU NPU Hanuune Ha 3acbXHanu cekpeTu nepcdopupaHuTe moaenu
KaHIONM MoraT fia ce npenopbyaT camo Npu peoBHO NpocrneAsiBaHe OT fekap U npu
Mo-4eCTU CMeHMU (Mo NpaBUIIO eXeceAMUYHM), MOHeXe nepdopaumsaTa Ha BbHLHaATa
KaHIoNa MoXe Aja yBenuyu o6pa3yBaHeTo Ha rpaHynaLlum.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynotpe6ata Ha HaCTOSALMSA MPOAYKT Ca Bb3MOXHM CMEAHUTE YCIIOXHEHNS:
B3ambpcsiBaHe (KOHTaMUHaLMS) Ha cTOMaTta MoXe [a HarnoXu OTCTpaHsiBaHe Ha kaHionara,
3amMbpcsBaHMsiTa MoraT ia 0BEAAT ChLUO A0 MHMEKLMU, KOUTO A HanoXaT U3non3BaHeTo
Ha aHTUGKnoTULN.

CnyyaiiHOTO BOMLUBAHE Ha KaHiona, KosiTo He e Guna npaBUnHO HarnaceHa, Hanara TS
na 6bae oTcTpaHeHa OT nekap. Ako KaHlonaTa ce 3anylim CbC CekpeTu, Ta Tpsabsa ga ce
OTCTPaHM U MOYNCTY.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

[a He ce u3non3ea, ako NaLMEHTLT € anepruyeH KbM U3NON3BaHUA MaTepuan.

BHUMAHMUE!

Mpu o6auweaHe nepdopupaHu/eHecTpUpaHn MoAenu KaHwnM Morat ga ce
n3nons3eart camo cnen OGC'b)KAaHe C nekyBawus nekap.

BHUMAHMUE!

T|. KaHKJU C IC P BEHTUI He TpﬂGBa Oa ce U3non3BaT B HUKaKbLB cnyqaﬁ
OT NapuHreKToMupaHu nauuveHTu (693 napuHKc/rpLKnaH), rnoHexe ToBa MOXe Aa
[oBefe A0 TEXKN YCNOXHEHUSA, BKIIOYUTENHO A0 3adyluaBaHe!

VI. BHUMAHUE

M36opbT Ha NpaBUnHWS pa3Mep Ha kaHionata Tpsibea [a cTaBa OT NekyBaluus nekap unu
oT 0bYy4eH crneyuanuanpaH nepcoHar.

Mpu BapuaHTUTE Ha TpaxeanHu kaHonu Fahl® ¢ yHuBepcaneH ajantep morat Aa ce
M3rosn3eaT camo MOMOLLHM CPeAcTBa C npexodHuk 15 mm, 3a aa ce usberHe cryyvainHo
OTKa4yaHe Ha npucTtaBkaTa Unun yBpexaaHe Ha KaHionarta.

Mpu BapuaHTUTe Ha TpaxeanHu kaHionu Fahl® ¢ kombuHupaH apgantep moraT fa ce
M3Mon3BaT camo MOMOLLHM CPEACTBa C MPEXOAHUK 22 mm, 3a Aa ce u3berHe cryvanHo
OTKa4YaHe Ha npuctaBkarta Ui yBpexxgaHe Ha KaHwonarta.

3a fa ce ocurypu HenmpekbCcHaTo OGCMyXBaHe, HAaCTOMYMBO Ce MNpenopbyBa BUHArM Aa
nMmaTte HalmM4yHU NoHe Be pe3epPBHU KaHKmMN.

He npeanpuemaiite H1UKaksu NPOMEHW, NONPaBKW UM M3MEHEHUS MO TpaxeanHuTe KaHonm
UM CbBMECTUMWTE C TSX YacTu Ha Apyrn nocobus. MNpu nosBpepa npogyktute TpsioBa
He3abaBHO Aa ce U3XBbpnAaT I'IpO(beCMOHaJ'IHO.

VIl. ONUCAHUE HA NPOAOYKTA

TaneaﬂHMTe KaHonu ca OT TepMO4YyBCTBUTENHU MEOUUMHCKM nnactMacu, KOUTO npu
TenecHa Temneparypa npoaBABat onTuMarnHuTe cv NpoayKTOBU KayecTea.

Mpeanarame TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® ¢ pasnuyHu paamepu U ObIMKUHA.

TpaxeanHuuTte kaHtonu Fahl® npenctaBnsiBaT MeguUMHCKM MPOAYKTM 3@ MHOroKpaTtHa
ynoTpeba oT eanH NauueHT.

TpaxeanHMTe kaHtonm Fahl® morat Aa ce m3nonsear camo OT e4uH U Cbll NaUuUeHT U He
TpsibBa Aa ce u3nonaear oT ApYyr NauneHT.

r‘Ipm npasunHa yn0Tpe6a n nogapbxka u ocobeHo npun cna3BaHe Ha MnoCo4YeHuTe B
WHCTPYKUMATa 32 yn0Tpe6a CbBeTU 3a yn0Tpe6a, noyucteaHe, ,ELeBIAH(beKL[VISl 1 nogapbxKa
Ce o4akBa NPOABLIMKUTENHOCT Ha XUBOT Ha TpaxeasriHUTe KaHionu oT Tpu 40 WeCcT Meceua.
CboTBETHUTE TaﬁJ‘IMLlM C pasmepuTe ca AageHu B NpUnoXeHneTo.
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B'pr'bT Ha kaHtonarta e 3aobneH, 3a Aace n3berHe ApasHeHe Ha nuraeBnuaTa Ha TpaxedaTa.
,uBE CTPaHM4YHO Pa3nosioXKeHn OTBOpa 3a 3aKpenBaHe no3sonAasaTt chKcmpaHe C JNeHTU4Ka
3a KaHwonu.

C uen n3bsreaHe nosiBata Ha [J,eKy6VITyCl/I uwnu rpaHynaunmm B TpaxedTa MOXe Oa ce
npenopbyYa Npu cMAHaTa Ha KaHwnute Oa ce M3Non3BaT TakMBa C Pa3nUYyHU ObIDKUHWU,
3a Oa ce n3berHe KOHTaKT Ha BbpXa Ha KaHionarta Ha e4HO U CbLO0 MACTO N eBeHTyarnHo
ApasHeHe oT ToBa. HenpemeHHo obcbaeTe € nekyBaLLms cv fiekap TOYHO Kak Aa AencTeare.

3ABENEXKA MO OTHOLWEHUE HA SIMP

Tean TpaxearHu KaHIONM KaHIONM MoraT [Ja Ce HOCAT OT nauueHTa W no Bpeme Ha
u3cnefBaHe ¢ sifpeHoMarHuTeH peaoHaHc (AMP).

ToBa ce oTHacsa obade camo 3a kaHtonm 6e3 MeTanHu YacTu.

Mpy KaHAM C rOBOPEH BEHTUN OT cpeGpo BEHTUNTLT MOXE Aa Ce OTCTPaHu M3Uso oT
KaHlonarta, kato BbTpellHaTa kaHiona C roBOPHUS BEHTWN Ce U3Baau OT BbHLUHATA KaHiona
npeau obnbYBaHeTo.

1. Mnouyka Ha KaHonaTa

Bbpxy nnoykarta Ha kaHionata ca otbensiaHu faHHu 3a pasmepa.

Ha nnoykata Ha kaHionata uMa Ba CTpaHW4YHM OTBOPaA 3a 3aKperBaHe Ha feHTa.

Bewukn TpaxeanHu kaHionu Fahl® ce goctaBaT cbe 3akpensaua neHta. C nomoliTta Ha
3akpenBalliaTa neHTa kaHionarta ce ukcupa Ha LmsTa.

Monsi npoueTeTe BHUMATENHO CLOTBETHWTE WHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ha neHtata 3a
3akpenBaHe, Npeay Aja A NOCTaBUTE HA/OTCTpaHUTe OT TpaxeanHaTta kaHiona.

TpsiGBa fa ce BHUMaBa Tpaxeannute kanonu Fahl® na ce pasnonoxat 6es HanpexeHue
B TpaxeocTomaTa W MOMOXEeHUETO UM Aia He ce NMPOMEHs MpU CTAraHe Ha 3akpensallaTta
neHTa.

2. KoHekTopu/Apantepu

KoHekTopuTe/AganTepute cryxar 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMM C KaHIONTE NPUCTaBKU.
Bb3MOXHOCTTa 3a U3MOMN3BaHETO UM B OTAENHWUTE Cryyan 3aBucy oT 3abonsiBaHeTo, Hanp.
CbCTOsIHME Crief] MapUHIeKTOMUS UNi crief TPaxeoToMusI.

KoHekTopuTe/AganTtepute no npaBuio ca CBbP3aHU HEMOABWXHO C BbTPELIHaTa kaHiona.
Tyk cTaBa BbMNPOC 3a YHMBepcariHaTa BTyrka (koHekTop 15 mm), ¢ nomolLTa Ha KosiTo cTaBa
Bb3MOXHO MOHTMPAHETO Ha T.Hap. U3KYCTBEH HOC (punTbp 3a 06MsiHa Ha Brara 1 TonnmHa).
CraHpapTeH KoHekTop 15 mm mnosBomnsiBa HafeXOHO CBbp3BaHe Ha Heobxogumute
NPUHaANEXHOCTH.

KombuHupanmnaT apgantep 22 mm no3BonsiBa NOCTaBAHE HA CbBMECTUMW (DUNTBLPHW
N BEHTWUNHU cuctemy c driaHel, 22 mm, Hanp. roBOPeH BEHTWUN C punTbpHa YHKLMS
HUMIDOPHONE® (REF 46480), uskyctBeH Hoc Humidotwin® (REF 46460), roeopeH
BeHTUn COMBIPHON® (REF 27131), duntbpHu kacetu Laryvox® HME (o6meHHUK 3a
TonnuHa v Bnara, REF 49800).

3. Tpb6a Ha kaHlonaTa

TpbbaTa Ha kaHlonata e cBbp3aHa HEernocpeACTBEHO C MroykaTta Ha kaHlonaTa u Hacousa
Bb3AYLLUHWS MOTOK B AUXaTernHarta Tpbba.

4. BbTpeluHa KaHiona

B 3aBMcUMOCT OT crieLmduKaLmmTe v BbTPELLHWTE KaHonu Morat Aa 6baat cHabaeHn nnm
CbC CTaHAapTeH HaKOHEYHUK, CBbP3aH HEMOABVIKHO C OnpefeneHn aganTepu/koHeKTopu,
UK a ca CbC CMEeHSieMU NPUCTaBKM, KaTO Hanp. rOBOPEH BEHTUI.

BbTpellHnTe KaHonM ce U3BaXAaT IeCHO OT BbHLUHATa KaHlona U Taka Mos3BonsieaT B
cnyyai Ha Hyxzaa (Hanp. 3agyx) 6bp3o nogobpsiBaHe Ha NoJaBaHeTo Ha Bb3AyX.
MpakTU4HOTO chMKCUPpaLLO 3aKrouBaHe C ABE NOCTaBeHW Ha BbHLUHATa KaHtona (hukcupatim
KYKUYKM CINy>u 3a cTabunHo 3akpensaHe Ha BbTpeLLHaTa KaHtona.

M3BageTe BbTpelLHaTa kaHiona ¢ NIeko U3TErMsiHe OT BbHLUHATA KaHtona, kato ocBoboauTe
huKcMpaLLmTe KyKUYKW Ha BbHLLIHAaTa kaHtona (curypa 17). Cera c egHata pbka ukcvpante
BbHLUHATa KaHIona, a ¢ ApyraTta pbka U3Ternete HaBbH BbTpeluHaTa kaHiona (durypa 18).
BbTpeluHnTe KaHionu He TpabBa B HUKaKbB Criyyan Aa ce usnonaeat 6e3 BbHLUHA kaHona
1 TpsibBa BMHary Aa ca ukcMpaHn KbM BbHLUHATa kaHiona.
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4.1 FoBOpHU BeHTUNN

TpaxeanHuTe kaHlnNW ce npunarar kato roBopHu kaHonm (LINGO/PHON) ¢ roBopeH BeHTUN
cnen TpaxeoToMuUA C MbIAHO UK YaCTUYHO 3ana3BaHe Ha NapuHKCa U Taka no3Bondasat Ha
nauneHTa Aa roeopu.

[oBopHUAT BeHTUN O2 pasnonara AOMbIHATENHO C MOCTABEH CTPAHWYHO Ha TAMOTO MYy
HaKpauHUK 3a Kucnopoa. Tow npaBu Bb3MOXHO BKITHOYBAHETO Ha CBbp3Ball, MapKy4 v no
TO3U HA4YUH KOM6I/IHI/IpaHO n3nonssaHe C N3TOYHUK Ha KNCIopoa.

r‘Ipm TpaxearnHu KaHKIM CbC cpeﬁprH rOBOPEH BEHTWUI FOBOPHUAT BEHTUIT MOXe Oa ce
oTAenn oT BbTpellHaTta KaHiona 4pes neko 3aBbpTaHe 06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpesika
(B NoCTaBeHO MOoJIoXKeHUe OT CTpaHa Ha I'IaLLI/IeHTa) W NeKo uaternsaHe.

VIIl. UHCTPYKLUU 3A MOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M3BopbT Ha noaxoasiua kaHona Tpsibea fa cTaBa OT nekap unu obyyeH crneumanuanpaH
nepcoHan.

3a ocurypsiBaHe Ha ONTUMArHO NOMOXEHWE N Bb3MOXHO Hali-006po BAMLLBaHE/M3AMLLBaHE
Tpﬂ6aa aa 6‘bl:le M36paHa TpaxeasrHa KaHtona, otroBapsiuia Ha aHaToOMU4HUTe ocobeHocTu
Ha nayumeHTa.

o Bcsiko BpeMe BbTpeluHaTa KaHisa MoXe [ja ce n3sagu OT BbHLUHATA C Len ocurypsisaHe
Ha noeBe4ye Bb3OyX WKW 3a No4YnCTBaHe. TakoBa mMoxe Aa Ce Harnoxwu Hanpumep npu
3anyuBaHe Ha KaHtonarta CbC CEeKpeTu, KOUTO He MoraT Aa Ce eNUMUHMPAT Ypes n3KkallnsgHe,
acnupaumst u T.H.

3a naumneHTUTe

BHUMAHME!

MpoBepeTe cpoka Ha rogHocT. He usnonseaiiTe nNpoaykTa crief U3TUYaHe Ha TO3M
CPOK.

Mpeay noctaBsiHe MbpBO NpOBepeTe KaHlorarta 3a BbHLUHW MOBpeau wWnu pasxnabenu
YacTu.

Ako 3abenexuTe Helo HeoGWUYaNHO, B HUKAKbB CIyyaii He N3non3saiiTe KaHonara v Hu a
usnpareTe 3a nposepka.

Mpean BCsiko MocTaBsiHe TpaxeariHWTe KaHionu Tpsibea fJa ce Mo4ucTBaT OCHOBHO.
MoyncTBaHe Ha kaHionaTa ce NpenopbYBa CbLLO W NPean Mbpeata ynotpeba, Thil Kato He
ce kacae 3a cTepureH npopykT!

BHumaBaiiTe npeau nosTopHata ynotpeba kaHionara Aa 6be HenpeMeHHO MoYncTeHa u
©BEHT. leanHdekTpaHa CbrnacHo CrieaBalLuTe no-Aony UHCTPYKLWK.

Ako B nymeHa Ha TpaxeanHarta kaHtona Fahl® ce HaTpyna cekper, KoTo He Moxe Aa 6bae
OTCTpaHeH 4pes u3KallmsiHe WK acnupauusi, kaHionata Tpsibea aa Gbae oTcTpaHeHa n
noyncTeHa.

Cnen nouvcTBaHe W/UNKM Ae3vHGeKUUs TpaxeanHute kaHionu Fahl® tps6ea ga 6baat
NpoBEPEHU 3a OCTpy pbboBe, NYKHATUHU UMW APYr NOBPEAU, NMoHEeXe NOoA0GHN NMPOMEHM
3acTpaliaBaT MpaBWUIHOTO (PYHKLUMOHMPAHe Ha KaHonata wnu MoraT Ja gosefar Ao
yBpexaaHe Ha nurasuLaTa Ha TpaxesiTa.

B HukakbB cryyait He n3non3saiiTe NoBeye NOBPEeAEHU TpaxearnHu KaHionu.

NPEOYNPEXOEHWE

MauyneHTuTe TPAAGBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHU OT OBYYEH cneunanuavupaH nepcoHan
3a 6e3onacHoTo GopaBeHe ¢ TpaxeanHuTe kaHtonu Fahl®.

1. NMocTaBsAHe Ha KaHlonara

CTBbNKM NpKU NocTaBsiHe Ha TpaxeanHu kaHwonu Fahl®

MNpeau nocraesiHeTo, NULIETO, KOETO MOCTaBsi KaHlonata, Tpsibea c1 u3mMue pbleTe (BX.
durypa 3).

W3Bapete kaHonara ot onakoskata (BX. urypa 4).

Cnen ToBa BbpXy Tpbbata Ha KaHionata ce MocTaBs TpaxeanieH KOMMpec, Hanp.
SENSOTRACH® DUO (REF 30608) unn SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780).

3a fa ce nofobpu XNTb3raHETo Ha KaHlonata W Taka Aa Ce YNecHU BbBexJaHeTo i B
TpaxesiTa ce npernopbyBa HaMasBaHeTo Ha BbHLUHATa Tpbba C Kbpnuyka ¢ Macno 3a ctoma
OPTIFLUID® (REF 31550), kosiTo N0o3BONsiBa PaBHOMEPHO pasrnpenerneHne Ha MacnoTo 3a
cToma no TpbbaTa Ha kaHtonata (Bx. durypu 4a u 4b).
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AKo cv nocTaBsiTe caMyut kaHioraTa, MoXeTe fja ce YNeCHWUTe, KaTo M3BbpLUBATE MOCTaBAHETO
Ha TpaxeanHuTte kaHionu Fahl® npea orneganoto.

Mpu nocTaBsHeTO ApbXTe TpaxeanHaTta kaHtona Fahl® 3a nnouykata ¢ egHa pbka (BX.
urypa 5).

Cbe cBoboAHaTa pbka MOXeTe Aa pa3TBOPUTE NIEKo TpaxeocTomarta, 3a 4a MOXe BbpXbT Ha
KaHlonaTa fa Bnese no-gobpe nNpes oTBopa 3a AulLaHe.

3a pasTBapsiHe Ha TpaxeocToMa CbLLECTBYBaT CreLyiariHi MOMOLLHM CPefcTBa (pasLumpuTen
3a ctoma, REF 35500), kouto no3BonsiBaT paBHOMEPHO W LAASLIO pa3liMpsiBaHe Ha
TpaxeocTomarta, Hanp. CbLLO B CMeLHK CyyYaun npyu konabupana TpaxeocToma (BX. durypa
6).

Mpy u3nonssaHe Ha paswWwMpsiBaLLO MOMOLLHO CPEACTBO BHMMaBaiTe [a He nospeauTe
KaHlonara 4pes TpueHe.

BkapaiiTe kaHlonata BHMWMaTeNnHo B TpaxeocTomaTta B MHCnMpaTopHata casa (npu
BAVLLUBAaHE), KaTo Npu TOBa fleko HaBeaeTe rnasata Hasag, (BXx. durypa 7).

Mnb3HeTe KaHoNaTa HaBLTPe B TpaxesTa.

Cnep kaTo CTe BKapanu KaHionara B Tpaxesita, MOXeTe [a usnpasuTe rnasata cy.

Ako ce usnonssa obTypaTtop, Toi TpsibBa BeaHara Aa GbAde M3BageH OT TpaxeanHata
KaHtona.

TpaxeanHuTe kaHionuM BuHarK TpsibBa fAa ce (uKCMpaT CbC creuuarnHa neHTa 3a
KaHtonu. Ts cTabunuanpa kaHonata v ocurypsisa CTabuUHOCT Ha TpaxeanHaTa KaHiona B
TpaxeocTomara (Bx. courypa 1).

2. N3BaxpaHe Ha KaHionara

BHUMAHMUE!

Mpean pa usBagute TpaxeanHa kaHiona Fahl® nbpBo TpsiGBa Aa oTcTpaHuTe
npucnoco6neHvst oT poga Ha BeHTMn 3a Tpaxeoctoma unu HME (o6MeHHuK 3a
TONMMWHa U Bnara).

BHUMAHUE!

Mpu HecTaGMNHKU TPaXeOCTOMM UMK B CMELHW cny4yau (MyHKUMOHHA, AunaTauuoHHa
TPaxeocToma) e Bb3MOXHO CreA M3BaXAaHe Ha KaHlonara cromara Aa konabupa (aa
ce 3aTBOPM) 1 TaKa Aa 3aTpyAHM AvliaHeTo. B TakuBa cnyyan TpsioBa BegHara fa uma
Ha pa3snorioXeHne HOBa KaHIoNa U Ts [ja ce NocTaBU. 3a BPpeMEHHO ocUrypsiBaHe Ha
nogaBaHeTO Ha Bb3AyX MOXe [a ce u3nonssa paswmpurten 3a ctoma (REF 35500).
Pa6oteTe ocobeHo BHUMATENHO, 3a Aa U3berHeTe HapaHsiBaHe Ha nurasuuata.
BHumaBaiiTe npeau nosTopHaTa ynotpeba kaHionara Aa 6be HenpemMeHHO NnoYncTeHa u
©BEeHT. leanHdekTpaHa CbrnacHo CrieaBalLuTe Nno-40sy UHCTPYKLWN.

CTBLNKM NpU OTCTPaHsiBaHe Ha TpaxeanHu kaHwonu Fahl®:

OTcTpaHsiBaHETO Ha TpaxeanHata kaHiora Tps6Ba fa cTaBa npu Neko HaBeaeHa
Hasap rnaea. lNpu ToBa XBaHeTe KaHioriata CTPaHWMYHO 3a Mrodvkata UnM 3a koprnyca
(B. courypa 7).

BHumatenHo usBajeTe TpaxeanHara kaHiona.

IX. TOYUCTBAHE U OE3UH®EKLUNUA

BHUMAHMUE!

OT XurneHHa rnegHa To4Yka M c uen un3bsAreaHe Ha I/IHd)eKuMﬂ TpaxeanHuTe KaHonu
Fahl® Tps6Ba aa ce noyncTBaT OCHOBHO MMHUMYM ABa MbTU AHEBHO, a MPU 3acuneHa
ceKpeuus - No-4ecTo.

B cnyyau c HecTtaburnHa TpaxeocToma NpeAu M3BaXAaHETO Ha KaHionara BUHaru
rpﬂﬁsa Aa ce OCUTYypU AUXaATeNHUAT NbT U Aa MMa Ha pa3nonoxeHwe noaroreBeHa
BTOpa KaHrona. BTopa'ra KaHwona TpﬂGBa Aa ce nocTtaBu BegHara, owe npeau ga ce
3ano4yHe No4YucTBaHeTo U Aesl/lHl’beKLWlSlTa Ha oTCTpaHeHaTa KaHwona.

BHUMAHUE!

3a nouncTBaHeTO Ha KaHIONWUTe He TpsiGBa Aa ce M3MON3Ba HUTO MUSINIHA MalUMHa,
HWUTO NapHa cypHa, HUTO MUKPOBBLITHOBA (hypHa, HUTO NeparnHs Uy Apyru NofoGHM!
WHOMBUAYANHUAT BU NfaH 3a MOYMCTBAHE, KOWTO MpU HyxAa MOXe Aa BKIOYBa U
[OMbIHUTENHA Ae3VHdeKuusi, MoXe BUHarM Aa Gbae [OMbIIHUTENHO YTOYHEH C Balus
neKap B 3aBUCUMOCT OT UHAUBUAYATHUTE BU HYXAM.
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PenoBHa gesnHdekunst € HeobxoaMMa camo KoraTo 3a Hest UMa MeAMLIMHCKM MokasaHus
1 npenopbka Ha nekap. MpuynHata 3a ToBa €, Ye JOPW MPU 34PaBU NALMEHTU TOpHUTE
[uMxaTenHn NbTULLa He ca CTEPUITHU.

Mpu naumeHTM ¢ ocobeHun 3aGonsiBaHUsA $anp. MRSA, ORSA u ap.), npu Kouto
MMa NoBMLIEHa ONacHOCT OT NOBTOPHa MHGEKLUMA, OGMKHOBEHOTO NOYMCTBaHE He e
AOCTaTbYHO, 3a [1a Ce OTrOBOPM Ha 0COGEHUTe XMIMEHHU U3UCKBaHUA 3a U3bsirBaHe
Ha uHdekuuu. MNMpenopbyBamMe XMMUYECKa AE3NH(EKUUA Ha KaHIONUTE ChIMacHo
onucaHuTe no-Aony MHCTPYKUMKU. Mons nocbBeTBalTe ce ¢ Ballus nekap.

BHUMAHMUE!

0c1'an.|.|u OT no4yucTBallM cpencTtea unu ,Cle3VIH(beKTaHTVI no TpaxeanHaTta KaHwona
MoraTt Aa AoBeAar A0 pa3Apa3BaHUA Ha nuraBuuaTa unu Apyru 3gpaBHu npobnemu.
TaneaﬂHMTe KaHwnm Tpﬂ6Ba Aa ce pasmexnar Kato MHCTPYMEHTU C KYXWHU 1 Mo Tasn
npuvynHa npu ,qealeq)eKumma Wnn NoYUCTBaHETo UM TpﬂGBa ocobeHo Aa ce BHUMaBa
KaHlonaTta Ja € HanbfHO OMOKPEHa OT W3MON3BaHWs PasTBop M [a € npoxoauma (BX.
curypa 8).

M3non3eaHnte 3a noductBaHe U L]eSVIHd)eKLLMﬂ pasTBopun TpﬂﬁBa Aa ce npuroTeAaT
eXeaHEBHO.

1.MouncreaHe

TpaxeanHute kaHonu Fahl® Tpsibea fa ce No4YMCTBAT/CMEHST PefloBHO B CLOTBETCTBUE C
VHAMBMOYanHWTe NOTPeBGHOCTM Ha NauueHTa.

MpunaraiTe NOYNCTBALLOTO CPEACTBO CaMO KOraTo KaHtornara e U3BbH TpaxeocTtomara.

3a nouucTBaHe Ha KaHIONMTE MOXe [Ja Ce M3ronseBa MeK JIOCMOH C HeyTpanHo pH.
MpenopbyBame W3NON3BaHETO Ha CreuuarHus npax 3a noducTeaHe Ha kaHwonu (REF
31110) B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMWUTE Ha MPOU3BOANTENS.

B HUKaKbB Criyyaii He nouncTBanTe TpaxeanHute kaHionu Fahl® ¢ nouucTBalm cpencrea,
KOMTO He ca 0a06peHN OT NPOU3BOAUTENS Ha kaHionaTta. B HukakbB cryyail He uanonaeaiTe
CUIMHW [OMaKMHCKV MOYUCTBALLM NpenapaTi, BUCOKOMNPOLIEHTEH ankoxon Unv npenapar 3a
nouncTBaHe Ha 3bGHM NpoTeau.

ToBa 3acTpaluaBa cepnosHo 3apaBeTo Bu! OCBeH ToBa € Bb3MOXHO paspyluaBaHe Unmn
noBpexAaHe Ha kaHionara.

[pyra Bb3MOXHOCT € MoYMCTBaHe Ha kaHiornara ¢ TepMUYHa Ae3MH@EKLUS NMpu MakcumMmym
65 °C. 3a Ta3n uen u3nonseaiTe 4ucTa Tonna BoAa C MakcumarHa Temneparypa 65
°C. Buumasaiite TemnepaTtypaTa Aa ocTaBa NMOCTOsiHHA (MpoBepka Ha TemnepaTyparta C
TepMOMETBP) U NPU HUKakBW oBCTOATENCTBa He AonyckailTe u3BapsiBaHe B KuMsLia Boja.
ToBa MOXe 3HaYMTENHO Aa yBpeaw kaHonara.

BarpseaHeTo 4o 65 °C Moxe Aa foBefe [0 Neko NOMbTHABaHe Ha MaTepuana, koeTo cnef
13BECTHO BPeMe U34e3Ba OTHOBO.

ETanu Ha nouncTBaHeTo

Mpegu nounctBaHeTo TpsibBa Aa GbAaT OTCTPaHEeHW BCAKAKBU MPUKAYEHU MOMOLLHM
noco6us.

MbpBO U3nnakHeTe cTapaTenHo BbTPeLUHaTa 1 BbHLUHATA KaHiona noj Tevalla Boga (BUX
durypa 9).

Mpy npuroTBsSIHETO Ha pasTBOpa 3a MOYMCTBAHE W3MON3BaliTe camo Xnagka Boja u
crnaaBaliTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha NouncTBalLus npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha MOYMCTBAHETO BY MpenopbyBame Aa WU3NonaBaTe KyTus 3a NoYncTBaHe
Ha kaHtonu ¢ uegka (REF 31200).

Mpw ToBa xBalLaiiTe LieakaTa 3a ropHus pub, 3a Aia ce nsberHe KOHTaKT W 3aMbpcsiBaHe Ha
paatBopa 3a nouncTeaHe (Bx. durypa 10).

MocTaBsliTe BUHArM camo Mo efHa kaHiona B LeAkata Ha KyTusiTa 3a MovncTBaHe Ha
KaHtonm. AKO eJHOBPEMEHHO Ce MOYMUCTBAaT MoBeve OT eAHa KaHloMu, MMa OmacHoCT OT
TBbPAE CUIMHO MPUTUCKaHE 1 NOBpEeXAaHe Ha KaHonuTe.

Mpyu ToBa MOXETE @ NOCTaBWUTE BbTPELUHATA W BbHLUHATA KaHIONW egHa [0 Apyra.
Llenkata ¢ yacTuTe Ha kaHtonata ce notans B NOArOTBEHUS pa3TBOP 3a NOYNCTBAHE.

Cnepn usTn4aHe Ha BpeMeTo 3a Bb3[eNCTBME (BX. UHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba Ha npaxa 3a
NoYNCTBaHe Ha KaHIoNM) kaHionata TpsibBa cTapaTeriHo Aa ce U3rnakHe HeKONIKOKpaTHO
C uncTa BoAa C TernecHa Temnepatypa (BX. durypa 9). INpu noctaBsHe Ha KaHionarta B
TpaxeocTomarta o Hesl He TpsibBa Ja “Ma HWUKaKBK OCTaTbLM OT MOYNCTBALLMS Npenapar.
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B cryyait Ye npu NoYMCTBAHETO Ype3 HaKUCBaHe OCTaBaT YNOPUTM U NENKaBu OCTaTbLy OT
CEKpEeTU, e Bb3MOXHO [a Ce NMPUITOXU AOMBLIHUTENHO MOYUCTBAHE C YeTka 3a NoYncTBaHe
Ha kaHtonn (OPTIBRUSH®, REF 31850 nnn OPTIBRUSH® Plus ¢ Bpbx OT cneuuasntu
BnakHa, REF 31855). M3anonagaiTe yeTkata 3a NOYMCTBAHE CamMo KOraTo kaHtonara e U3BbH
TpaxeocTomara.

BuHary BkapBaiiTe yeTkaTa 3a MOYMCTBAHE Ha KaHIMIM OTKbM BbpXa Ha kaHionarta (BX.
durypa 11).

M3nonagaiiTe Tasn YeTka B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUMKUTE 1 paboTeTe MHOMO BHUMATENHO,
3a 1a He ce MoBpeay MeKVsiT MaTepuar, OT KOWTO e uspaboTeHa kaHionara.

Mpy TpaxearnHu kaHoNM C roBOPEH BEHTUIN BEHTUNTLT TpsibBa NpeABapuTenHoO [a ce oTaenm
OT BbTpeLLHaTa kaHtona. CaMusT BeHTUN He TpsibBa 1a ce NouncTBa C YeTka, 3aLloTO MoXe
[a ce NoBpeay Un a ce cuynu.

TpaxeanHata kaHtona TpsibBa Ja ce U3nnakHe cTapaTeriHo roj Tevalla xnagka Boga unm
CbC cTepuneH dusnonoruyeH pasteop (0,9 %-eH pasteop Ha NaCl).

Crnieq MOKpOTO MouncTBaHe kaHiornara cnefsa Aa 6bde fobpe nofcylleHa € 4ucTa,
HeoTAenslLa BnakbHLa Kbpna.

B HvKakbB criyvan He n3nonssanTe KaHionu ¢ yBpeaeHa yHKUWS nv noBpeau, Kato Hamp.
ocTpu pbOOBE WMNK MyKHATUHM - B MPOTUBEH Cry4ail MOXe [a HacTbNAT yBpeXaaHust Ha
nuraeuLaTa Ha Tpaxesita. AKO yCTaHOBWUTE MoBpeay, kaHionara He TpsibBa Aa ce 1anonaea
Npu HKUKaKBK obcToATencTBa.

O6TypaTopbT MOXe [a Ce MOYMCTBA MO ChLLWS HAYMH KaTo TpaxearnHara kaHionara.

2. NHCTpyKumMM 3a Xi a ae: ]
Bb3amoxHa € v CTyaeHa AesvHeKkuust Ha TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® cbc cneuuantm
XUMUYECKU [e3NHDEKTAHTH.

TakaBa TpsGBa Ja ce npeanpvema ByUHary Korato e npenopbyaHa oT NekyBallums nekap ¢
ornea Ha ocobeHocTuTe Ha 3abonsBaHeTo UNK Ce Hanara OT KOHKPETHOTO ChCTOsIHME Ha
rpuxumTe.

Mo npaBuno Ae3vHdekuMsTa UMa 3a Len npefoTepaTtsiBaHe Ha KpbCTOCaHa MHGeKUMs 1
e rokasaHa npv CTauyoHapHU YCnoBust (Hanp. B KMWHUKW, XOCNUCU U/MNW ApYr 3apaBHK
VHCTUTYLIMM) 3@ OrpaH14aBaHe pucka oT UHGeKTUpaHe.

BHUMAHUE

[e3nHdekumsita BUHaru TpsioBa Aa ce NpeAxoXaa OT OCHOBHO MOYUCTBaHe.

B HMKaKbB cnyyvaii He TPsIGBa [ia ce U3MON3BaT Ae3MH(EKTaHTH, KOUTO OTAENAT XIop,
KaKTO M TakuBa, CbAbPXallLy CUITHU OCHOBM UMK (heHONOBM NPOM3BoAHMU. B npoTtuBeH
cnyyaii KaHlonarta Moxe fa 6bae cepuo3HO yBpeaeHa Unv Aopu paspylueHa.

ETanu Ha pe3uHdekuusTa

3a uenTa TpsabBa Aa ce M3nonasa npenapaTbT 3a Ae3uHdekumus Ha kaHionu OPTICIT® (REF
31180) B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMMTE HA NMPOU3BOAUTENS.

Kato BTOpa Bb3MOXHOCT MpernopbyBaMe [Ae3HMEKTaHT Ha 6asata Ha aKTMBHOTO
BelecTBo rmyTapangexun (Glutaraldehyd). B To3u cnyyan TpsibBa fga ce cnassat
CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM Ha NPOVU3BOAWUTENS MO OTHOLLEHWE Ha MokalaHusTa 3a yrnotpeba
1 edpekTUBHOCTTA.

Mons cnasBaiTe MHCTPyKUuWTe 3a ynoTpeba Ha Ae3nHdekTaHTa.

Crnea MOKpOTO MouncTBaHe kaHiornara cnefsa Aa 6bae [obpe nofcylleHa € uucTa,
HeoTAensa BnakbHLa Kbpna.

BHUMAHMUE!

MpomeHuTe B LUBeTa He NOBNUABAT (DYHKLMATA HAa KaHoNara.

3. Crepunusaums/ABToKNaBupaHe
He ce ¢ HUKaKBa cTep uus.

BHUMAHUE!

3arpsBaHeTo Hag 65 °C, u3BapsiBaHETO UMK CTEPUNU3ALUATA C Napa He ca pa3peLleHn
M BOAAT A0 YBpeXAaHe Ha KaHionara.

X. CbXPAHEHUE/TPUXU

MouncTeHUTE KaHIoMNKW, KOUTO He Ce M3MON3BaT B MOMEHTA, TPSIOBa, la Ce CbXpaHsiBaT Ha CyXo
MACTO B Y1CTa ninacTtMacoBa KyTus, npegnaseHn OT npax, CiibHYeBN NMbYn nim HarpsiBaHe.
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Cnep noyncTBaHe U Npu Heo6xoAMMOCT Ae3uHMEKLUA, KaKTo U crief NoAcyluaBaHe
Ha BbTpelwHaTa KaHiona BbHLWHaTa NOBBLPXHOCT HA BbTpellHaTa KaHona TpﬂsBa Aaa
ce HaMaxe C Macrio 3a CTOMA, Hanp. ¢ Kbpnu4yka ¢ macno 3a croma OPTIFLUID®, 3a
Aa ce xnb3ra no-aobpe.

Karto cma3ka usnonssaite camo macrno 3a ctoma (REF 31525) cboTBEeTHO Kbpnuuka ¢
macno 3a croma OPTIFLUID® (REF 31550).

3a Aa ce ocurypu HenpekbcHaTo oBCny)BaHe, HacTOMYMBO Ce MpenopbyBa Aa umare
Hanu4yH NoHe ABe pe3epBHU KaHKMn.

XI. IPOABIIKUTENHOCT HA YNOTPEBA

Tesn TpaxeariHu KaHNM npefcTaBnsaBaT NPoAyKTY 3a U3MOoM3BaHe OT eAVH NaLMWeHT.

Mpu npaeunHa ynotpeba n nopapwbXka U 0COGEHO Mpu cnasBaHe Ha MOCOYeHWUTe B
VHCTPYyKUWsiTa 3a ynoTpeba cbBeTU 3a ynotpeba, nouncTeaHe, Ae3nHdeKLms 1 nogapbxka
ce o4aKBa NPOALIMKUTENHOCT Ha KMBOT Ha Te3n TpaxearHu KaHiomm oT Tpy [0 LecT Mecela
criefj OTBapsiHe Ha orakoBkaTa.

CpokbT Ha rogHocT 3a ynotpeba Ha eAHa KaHiona 3aBUCK OT MHOXKECTBO (hakTopu.
Hanpumep pa3nuyHu acnekTu, kaTo CbCTaB Ha CEeKpeTUTe, KavyecTBO Ha MOYUCTBAHETO U
Ap., MoraT Aa 6baaT oT peluaBallo 3HaueHue.

MakcumanHuaT cpok Ha rogHocT 3a yrnotpeba He ce yAbibkaBa Mpu U3MNON3BaHe Ha
fafeHaTta KaHionarta ¢ NpekbCBaHus (Hanp. NepuoaMTe Ha MovncTBaHe Npu peaysBaHe C
ApYr KaHionw).

Hai-kbcHo cnep 6-meceyHa ynotpeba nnu 6 mecela cnea oTBapsiHe Ha onakoBkata (a npu
noBpexaaHe - He3abaBHO) ce Hanara cMsHa, KaTo KaHlnuTe He TpsiGea Aa ce usnonasat
noBeye, a ja Ce U3XBBLPIIAT MO CbOTBETEH HAYMH.

BHUMAHUE!

BcsikakBM MPOMEHM MO KaHtonata, ocob6eHO ckbesiBaHe M nepdopauus, KakTo
M MonpaBku Ha KaHwonara, TpsibBa Aa ce OCbLIeCTBABAT €AUHCTBEHO OT camus
npou3BoAMTEN UNK OT (PUPMU, KOUTO Ca M3PUYHO YN BLITHOMOLLEHMN B NUCMeHa hopma
oT npousBoAauTens! HenpodecMoHanHy NpoMeHu Mo TpaxeanHuUTe KaHIONKU MoraTt Aa
[AoBeAar A0 TeXKU HapaHsBaHUS.

Xil. IPABHA NH®OPMALUA

MpowussoautensT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukaksa oTroBOPHOCT
3a HenpaBWIHO (DYHKUMOHMPaHE, YBPeXAaHWs WWUnM Apyri YCIIOXHEHUS UMK HeXenaHn
peakuumn, KOUTO ca B Pe3ynTaT Ha CaMOBOMHO MPOMEHsHe Ha MpPOAyKTa UIu HenpaBuIiHO
u3nonaeaHe, NoAAbpXXaHe U/Mnu MaHunynupaHe Ha NpoayKTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTFOBOPHOCT OCOGEHO B
criyyau Ha yBpeXaaHusi, HaCTbNUMM B pesynTaT Ha MPOMEHU Ha KaHIoNUTe U Npeay BCUYKO
B pesynTar Ha ckbCsiBaHe, nepcopaLyisi UMK NonpaBku, KOUTO HE ca U3BbPLLEHN OT camus
npouasoauTen. ToBa Ce OTHACs KakTO 3a HacTbMUNWTE B pe3ynTaT Ha ToBa nospeau no
KaHIonMTe, Taka 1 3a BCSKaKBM NPUYMHEHN OT TOBa NOCNeABaLLN YBpeXaaHus.

Mpu n3nonsBaHe Ha TpaxeanHa KaHlona no-AbMAro OT nocoyeHus B Touyka Xl cpok Ha
rogHocT w/wnu npu ynotpeba, u3nonseaHe, noaabpxaHe (NouncTBaHe, Ae3nHbeKUMs)
UMM CbXpaHeHre Ha KaHionaTta B paspes C NPenopbKUTe Ha HaCTOSLLOTO PbKOBOACTBO 3a
ynotpeba, cmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa oT Bcsikaksa
OTFOBOPHOCT, BKITIOYMTENHO MO OTHOLIEHME Ha AedeKTU - [OKOMKOTO e [OMyCTUMO OT
3aKoHa.

Ako BbB Bpb3ka € T03n npofykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyuun
CEpMO3HO Npoun3LiecTsne, Toea Tpabea ce cboOLM Ha MPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS
opraH Ha cTpaHaTa-uneHKka, B KOSITO € yCTaHOBeH NoTPebuTenaT u/unu naumeHTbT.
Mpogaxbata u poctaBkata Ha BCUYkM npoaykTu Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ce usebpiBat camo cbrnacHo O6wmTe Thproseku ycnosus (allgemeinen
Geschéaftsbedingungen — AGB); moxeTe aa v nonyunte avpektHo oT Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MponsBoguTensT cu 3anas3sa NPaBOTO MO BCAKO BPEME [la NPOMEHS NPoAyKTUTe.
DURAPUR?® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln 3a
lepmaHus 1 3a cTpaHuTe-4neHkn Ha EBponeiickus cblos.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi p le listate mai jos, daca se aplica.
Canula externa fara canula interna T A se pastra la loc uscat
e
Canula externa cu o canula interna j_{\ A se pastra ferit de razele solare
Canula externa cu doua canule Dispozitiv medical
interna

Canula externa cu trei canule interna

Canula interna cu conector 22 mm
(KOMBI)

Canula interna cu conector 15 mm
(UNI)

Canula interna cu profil mic

Cu suport de Oxigen

Multe gaurri mici de fenestrare cu o
aranjare specifica pe centrul tubului
cunoscuta ca “sita” (LINGO)

Valva de vorbire (PHON)
Contine bandéa de prindere canula
Canula interna fenestrata
Lungime - XL

Pentru MRT

Unghi

Diametru exterior D.E.

Diametru interior D.I.
Producator

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare
Cod sarja

Numér comanda

Continut (in piese)

Produs de unica folosinta
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CANULE TRAHEALE DURAPUR®

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare
servesc la informarea medicului, personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru
a asigura utilizarea adecvata 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 duratd de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine
informatji importante despre produs!

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale conform cu reglementérile MPG
(Medizinproduktegesetz - legea dispozitivelor medicale) si indeplinesc printre altele
,cerintele de baza" stipulate in anexa | a Directivei 93/42 CEE.

II. 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.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in
conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

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 pacientii laringectomizati cu
buton fonator (shunt-ventil/purtatori de proteza vocala).

IIl. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de per: lul dical de specialitate referitor la
utilizarea in conditii de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz sa fie obturate, de ex. prin secretii
sau cruste. Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter
traheal de aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea
unei canule defecte poate pune in pericol caile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau
sangerari ugoare. Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!
Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate
exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient.

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu
laser) sau cu aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este
posibila deteriorarea acesteia.

In cazul unei traheostome instabile, in. inte de scoaterea canulei traheale trebuie sa
asigurati intotdeauna caile resplratoru sa aveti la indemana o canula de rezerva
pregatita pentru a fi introdusa. Canula de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat
inainte de a incepe curatarea si dezinfectarea canulei inlocuite.

ATENTIE!

Canulele traheale cu protezare vocala se recomanda numai pacientilor cu traheotomie
care prezinta secretii normale si un fesut mucos cu aspect normal.

Folosirea canulelor traheale care contin el 1ite metalice nu este admisa in niciun
caz in timpul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de ex., pericolul
de raniri grave la nivelul pi n cazul in care este necesara purtarea unei canule
traheale in timpul unei terapi 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 indepartat complet de pe canula, prin scoaterea
inainte de terapia de iradiere, a canulei interioare ce contine butonul fonator, din
canula exterioara.
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ATENTIE!

in caz de secretie puternicd, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei
radioterapii sau in caz de obstructie, modelul de canula situata 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 complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara
poate provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia
unui medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata
si curatata.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

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

Alegerea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de catre personalul
de specialitate instruit.

n adaptorul UNI la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace
ajutatoare cu conector de 15 mm pentru a exclude o desprindere accidentala a accesoriilor
sau o deteriorare a canulei.

n adaptorul combi la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace
ajutatoare cu conector de 22 mm pentru a exclude o desprindere accidentala a accesoriilor
sau o deteriorare a canulei.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta 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.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care fsi
dezvolta caracteristicile optime la temperatura corpului.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

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.

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.

Tabelele de méarimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Doua toarte laterale de prindere permit fixarea unei benzi portcanula.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee,
poate fi indicatad folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful
canulei sa nu atinga mereu acelasi loc si prin aceasta sa provoace iritatii. Stabiliti neaparat
procedura exacta impreuna cu medicul dvs. curant.

INDICATIE RMN

Aceste canule traheale pot fi purtate de catre pacient si in timpul unei tomografii cu
rezonanta magnetica (TRM).
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Acest lucru este insa valabil numai pentru canule traheale fara elemente metalice.

La canulele cu buton fonator din argint, butonul poate fi indepartat complet de pe canula,
prin scoaterea inainte de procedura cu raze a canulei interioare ce contine butonul fonator,
din canula exterioara.

1. Scutul canulei

Pe scutul canulei este specificata 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 portcanula. 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.

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 céldura si umiditateg).

Un conector standard de 15 mm permite conectarea sigura cu accesoriile necesare.
Adaptorul combi de 22 mm permite si fixarea de sisteme compatibile de filtre si valve cu
conector de 22 mm, de ex. HUMIDOPHONE® buton fonator cu functie de filtrare (REF
46480), Humidotwin® nas artificial (REF 46460), COMBIPHON® buton fonator (REF 27131),
Laryvox® HME casete filtru (REF 49800).

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de
aer inspre caile respiratorii.

4. Canula interna

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.

Sistemul practic de inchidere cu blocare, cu doua carlige de blocare dispuse la nivelul
canulei exterioare, serveste la fixarea n sigurantd a canulei interioare.

Scoateti usor canula interioara tragand-o usor din canula exterioara, in timp ce desfaceti
céarligele de blocare de la nivelul canulei exterioare (Fig. 17). Ulterior, fixati cu 0 mana canula
exterioara si extrageti cu cealaltd mana canula interioara (Fig. 18).

Canulele interioare nu pot fi utilizate Tn niciun caz fara canula exterioara, ci trebuie sa fie
fixate intotdeauna 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.

Butonul fonator O2 dispune suplimentar de un stut de oxigen montat lateral pe carcasa.
Acesta permite racordarea unui furtun de legatura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.
La canulele traheale cu buton fonator din argint, butonul fonator poate fi desprins de pe
canula interioara printr-o usoara rasucire in sens contrar acelor de ceasornic (cu canula
montata, pe partea pacientului) si tragand usor.

VIIl. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA S| INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic
Cgtnula potrivita trebuie aleasa de catre un medic sau de catre personalul de specialitate
instruit.
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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 dupa data
de expirare.

Tnainte 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 fnainte de prima utilizare a canulei, intrucat aceasta nu este un produs steril!
Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si
eventual dezinfectatd conform cu precizarile ce urmeaza.

Daca se depun secretii 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 prezintad 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.

AVERTIZARE
Pacientii trebuie instruiti referitor la utilizarea in conditii de siguranta a canulelor
traheale Fahl® de catre personalul de specialitate instruit.

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).

Se aplicdA o compresa traheald, de ex. SENSOTRACH® DUO (REF 30608) sau
SENSOTRACH® 3-Plus (REF 30780), pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei
n trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu
ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire unitara a uleiului stomal pe tubul canulei
(vezi imaginea 4a si 4b).

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 (dispozitiv de
largire a traheei, REF 35500), care permit largirea unitara si cu grija a traheostomei, de ex.,
si in cazuri de urgenta, cum ar fi colabarea traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator
pentru largirea traheostomei.

Introduceti acum cu 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 ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.
n cazul in care se utilizeaza un obturator, acesta trebuie indepartat imediat din canula
traheala.

Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta
stabilizeaza canula si conferd o pozitie sigurd a canulei traheale in traheostoma (vezi
imaginea 1).
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2. Scoaterea canulei

PRECAUTIE
Accesorii cum ar fi ventil traheostoma sau schimbator de caldura si umiditate trebuie
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

ATENTIE!

In caz de traheostoma instabila sau in cazuri de urgentd (punctie sau dilatare
traheala) exista riscul ca stoma séa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice
astfel aportul de aer. Pentru acest caz trebuie sa existe la indemana o noua canula
pregatita 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.

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si
eventual dezinfectatd conform cu precizarile ce urmeaza.

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.

IX. CURATARE S| DEZINFECTIE

PRECAUTIE

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale Fahl® trebuie
curatate bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii
abundente.

In cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie sa
asigurati intotdeauna caile resplratoru si sa aveti la indemana o canula de rezerva
pregatita pentru a fi introdusa. Canula “de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat
inainte de a incepe curatarea si dezinfectarea canulei inlocuite.

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 necesard numai atunci cand medicul o indica.
Motivul pentru aceasta este faptul ca si la un pacient sanatos caile respiratorii superioare nu
sunt absolut libere de germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA,
stafilococ auriu oxacilina-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de
reinfectii, o simpla curatare este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena
speciale pentru evitarea infec r. 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 curatare si dezinfectie ramase pe canula trahealda pot
provoca iritatii ale mucoasei sau alte probleme de sénatate.

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 necesitatile
individuale ale pacientului.

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.
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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 curé;area_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 utilizafl apa curata, la o temperaturd de max. 65 °C. Aveli grija ca temperatura sa
fie constanta (controlul temperaturii cu termometru) si evitati in orice caz fierberea cu apa
clocotita. Aceasta ar putea deteriora considerabil canula traheala.

Incalzirea pana la 65 °C poate conduce la tulburarea usoara a materialului, aceasta dispare
dupa putin timp.

Procedura de curatare

Inainte de curéatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Mai intai se spala bine canula interioara si exterioara sub jetul de apa (vezi imaginea 9).
Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curétare si respectati instructiunile
de utilizare ale produsului de curéatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu
sitd 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
curata mai multe canule deodata, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si
astfel deteriorate.

Puteti pune Tmpreuna canula interioara si exterioara.

Dupa ce canulele au fost puse in sita recipientului de curatare, aceasta se scufunda in
solutia de curatare pregatita.

Dupa scurgerea timpului de aplicare (a se vedea instructiunile de utilizare a pulberii de
curatare a canulei), canula trebuie clatitda de mai multe ori cu apa calduta, curata (vezi
imaginea 9). Nu este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe
canula atunci cand aceasta este introdusa in traheostoma.

In caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut
fi indepartate prin procedura de curatare, este posibila o curatare 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.

I1n1t;oduce§i peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea

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 intéi 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 spald cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutje fiziologica
sterild (solutie de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.
iti Tn niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de
ex. prezintd margini ascutite sau fisuri, deoarece exista_riscul ranirii mucoasei tractului
respirator. Cand canula prezinta deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.
Obturatorul poate fi curatat in acelasi mod cu canula traheala.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

Este posibila dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice
de dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va indica tinand cont de
specificul bolii sau necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizatd, de regula, in vederea evitarii infectiilor incrucisate si in cazul
efectudrii procedurii in locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce
acorda ingrijire medicala), in scopul limitarii riscurilor de aparitie a infectiilor.
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PRECAUTIE

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa ii preceada
intotdeauna o curatare temeinica.

In niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfec%ie care emana clor
sau contin lesii puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata
considerabil sau chiar distrusa.

Procedura de dezinfectie
Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) conform
instructiunilor producatorului.

Alternativ véd recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehidd. Respectati
intotdeauna indicatiile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de
actiune.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale substantei de dezinfectie.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

ATENTIE!
Decolorarile nu influenteaza functionarea canulei.

3. Sterilizare/autoclavare
Este interzisa sterilizarea sub orice forma.

ATENTIE!
Incalzirea 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 afld 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 dupa uscarea canulei interioare, este
recomandata lubrifierea suprafetei exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal, de
ex. folosind laveta cu ulei stomal OPTIFLUID®.

Ca agent lubrifiant, folositi exclusiv ulei pentru stome (REF 31525) respectiv laveta
OPTIFLUID® (REF 31550).

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistentd sa se aiba
intotdeauna cel putin doua canule de rezerva la indeméana.

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 influentatd de multi 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, insa 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 producator sau firme specializate care
sunt autorizate in scris de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt
efectuate de persoane neautorizate pot provoca raniri grave.
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XIl. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru
deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte eve”rjlvrvnente nedorite ca
necorespunzatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru
deteriorari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau
datorate unor reparatii, atunci cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de
producator. Acest lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate
daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasita perioada de utilizare specificata la sectiunea
Xl si/sau dacd montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea
canulei nu sunt realizate conform standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH este scutitd 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.

DURAPUR® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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DE/EN

DURAPUR® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURAPUR® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GroRenbestimmung: / Sizing information:

AD.1 = AuBendurchmesser hinter dem Kaniilenschild
Outer diameter behind the neck flange
AD.2 = AuBendurchmesser der AufRenkaniile an der Kanlilenspitze

Outer diameter at the tube tip

1.D. 1 = Innendurchmesser an der Kaniilenspitze / AufRenkaniile
Inner diameter at cannula tip / Outer cannula
1.D. 2 = Innendurchmesser an der Kanulenspitze / Innenkanile

Inner diameter at cannula tip / Inner cannula
Lange (L) = Lange tber AuRenbogen
Length over the outer curve

Winkel ca.
Angle approx.

o

Kaniilenrohr /
Cannula tube

Kaniilenschild / 0

Neck flange

L]
1
/ 1¢—>!
Kaniilenspitze /

Cannula tip I-D-1
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DURAPUR® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURAPUR® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.

Customised cannulas are available upon request.

GroRentabelle DURAPUR® Trachealkaniile
Size table DURAPUR® tracheostomy tube

DE/EN

- -
= = = =
= ) 94 g
s ! <5 <
@ o Sa
8 § | 2 |2
B e 25 g =
ST © o o e
5§35 535 | 253 253 2
SEC SES =N S5.22
Sl BEE £&¢ S S §3
QT qc S5 0 S8 o
g o0 SO X¥TBO X350 o=
X o X3 =i o e 8L
s | 528 | §55 | 3%% | 35% | 53
g 253 e $2s 826 L9
J] o QL= £33~ ET~ Sc
X £E20 £2~ ) = 0 ¥
@ =9 2 ) £02 £32 o
8 2 583 522 SE2 SEZ gg
(4 Sa 580 5a8& S8 S8 =10
3| 55| 88 | 88& | BSE | EoE | 3eB
2 Lo [} (<= P =5 5 G
$| £» | g2 | gER | S22 | 28 | 2B
1 5 33 33 H
6| S< EcZ EcE <5< <5< 353
7 90° 7,2 mm 5,6 mm 10,6 mm 8,7 mm 65 mm
8 90° 8,2 mm 6,1 mm 12,5 mm 10,4 mm 70 mm
9 90° 9,3 mm 7,1 mm 13,6 mm 11,3 mm 75 mm
10 90° 10,0 mm 8,0 mm 14,6 mm 12,4 mm 85 mm
11 90° 11,1 mm 9,0 mm 15,3 mm 13,3 mm 87 mm
12 90° 12,3 mm 10,2 mm 16,5 mm 14,3 mm 90 mm

219




Size table DURAPUR® XL tracheostomy tube

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
GroRentabelle DURAPUR® XL Trachealkaniile

DURAPUR® XL ANHANG

DURAPUR® XL APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!
Customised cannulas are available upon request.

DE/EN

28AIND J3yno ‘_c>oEm_o:£w
1:(7) :wmoazwa=< Lona_wmuwu__

105 mm
110 mm
115 mm

(Binuuegy I8N,

I O / s|nueuagn:
o :dn ejnuuy o
/i(za'y) Qnu_nw:w_azu_x hwmmh.wuwu”uu:%“um

10,4 mm
11,3 mm
12,4 mm

) (einuue:
:abueyy yoay ay) .wh.m_w._noh

. / nuexusgny)
/:(-a'y) Pllyosusinuey; jassg

BjawWelp aagyn,
E:o..:vcmmzm

12,5 mm
13,6 mm
14,6 mm

(BInuuey Jsuy,

. | / Sinueyusuy )
o “BlNuued Jo dy 4gy9 _
1:(zq) 9zjidsusinuey; hwm.wwcw:ﬁm_wmwun__

6,1 mm

7,1 mm

8,0 mm
220

E.:::mo I8)n
[ O / 9|nueyuagn:
o “Blnuued yo dy) 1gy5 i
1:(--a) 9zjidsusinuey hwm.wwcw:ﬁm_wmwun__

8,2 mm
9,3 mm
10,0 mm

(©) *xoudde 9buy
173 [ayuipy

90°
90°
90°

921 / agoun

10




ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description

gesiebt /
e sieve-fenestrated
geschlitzt /
Eul with a slit
CUFF mit Niederdruckmanschette /
with low-pressure cuff
mit Absaugvorichtung /
SUEHION with suction device
MULTI multifunktional /
multi function
Lange XL /
2L Length XL
M Lange mittel /
Length medium
Lange kurz /
SHORU Length short
mit Sprechventil /
BHOB with speaking valve
UNI mit 15 mm-Konnektor /
with 15 mm-connector
mit 15 mm-Drehkonnektor /
PARIC) with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor /

with 22 mm-connector

221

DE/EN



N ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

IC

ICF

ICU

ICFU

ICV

ICFV

ICK

ICFK

02

Beschreibung /
Description

Innenkantiile /
Inner cannula

Innenkantile gefenstert /
Inner cannula, fenestrated

IC mit 15 mm-Konnektor /
IC with 15 mm-connector (UNI)

IC mit 15 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated

IC mit 15 mm-Drehkonnektor /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)

IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO), fenestrated

IC mit 22 mm-Konnektor /
IC with 22 mm-connector (KOMBI)

IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 22 mm-connector (KOMBI), fenestrated

IC mit O2-Anschluss /
IC with oxygen support
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