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AuBenkantile 22 mm Kombi-Adapter
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Mehrere kleine Locher in einer
bestimmten Anordnung, das
sogenannte ,Sieb” (LINGO)

Kantilentrageband enthalten

Lange kurz

MRT geeignet

Winkel

Hersteller

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Inhaltsangabe in Stlick

Einpatientenprodukt

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren




m LARYNGOTEC® PRO TRACHEALKANULE

|. VORWORT

Diese Anleitung gilt fur Fahl® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisung dient der Information von

Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung von Fahl®

Trachealkanllen.

sittehllesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig
urch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugénglichen Ort auf, um zukinftig hierin

nachlesen zu kénnen.

Il. BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

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

Die Trachealkantile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

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

Der Anwender muss vom Fachpersonal im sicheren Umgang und Anwendung der Fahl®
Trachealkaniilen geschult worden sein.

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

lll. WARNUNGEN

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.

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

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

Erstickungsgefahr!
In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines
rachealabsaugkatheters ak 1gt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt werden.
Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege fiihren.
Trachealkaniilen sind Einpati odukte und damit ausschlieflich fiir die Anwendung bei
einem einzelnen Patienten bestimmt.

Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten und damit auch eine Aufbereitung zum
Wiedereinsatz bei einem anderen Patienten sind unzuldssig.

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

ACHTUNG!

Trachealkaniilen mit Sprechfunktion sind nur bei tracheotomierten Patienten mit normaler
Sekretion und unauffilligem Schleimhautgewebe zu empfehlen.

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wahrend einer Bestrahlungstherapie
oder Verborkung ist eine gesiebte Kaniilenausfiihrung nur bei regelméaBiger 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 Kantile/den Button
zu entfernen, Verunreinigungen konnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von Antibiotika
erforderlich machen.

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kandile/eines Buttons, die/der nicht korrekt angepasst wurde, erfordert
die Entfernung durch einen Arzt. Falls Sekret die Kanlile/den Button verstopft, sollte diese(r) entfernt und
gereinigt werden.

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




VI. VORSICHT

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

Bei Gebrauch der Fahl® Trachealkaniilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch z.B. Hefepilze
(Candida), Bakterien 0.8. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verringerten Haltbarkeit fiihren
konnen. In diesem Fall ist ein sofortiger Austausch vorzunehmen.

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

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

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Verdnderungen an der Trachealkanile oder
kon:jpatiblen Zubehorteilen vor. Bei Beschadigungen missen die Produkte sofort fachgerecht entsorgt
werden.

VIi. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die LARYNGOTEC® PRO Trachealkantilen sind Produkte aus medizinisch reinem Silikon.

Wir liefern die Fahl® Trachealkantilen in verschiedenen Gréen und Langen.

Fahl® Trachealkantilen 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 Kaniilenspitze ist abgerundet um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

Die Standardausfiihrung der Silikonkantile ist zu empfehlen, wenn keine normale Trachealkaniile mehr
benétigt wird, aber eine Trachealkantile zur Stabilisierung des Tracheostomas verwendet werden soll.
Bei der Ausfiihrung KOMBI der Fahl® Trachealkantilen befindet sich ein Kombiadapter am Kantilenschild.
Er besitzt eine Offnung mit 22 mm Durchmesser und ist somit kompatibel zu handelsiiblichen Filter- und
Ventilsystemen mit 22 mm-Anschluss. So lassen sich spezielle Filter zur Filterung, Anfeuchtung und
Erwarmung der Atemluft befestigen.

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

HINWEIS MRT

Die Fahl®-Silikonkaniilen konnen auch wéahrend einer Magnetresonanztomografie (MRT) vom
Patienten getragen werden.

Kaniilenschild

Kennzeichnend fiir Fahl® Trachealkantilen ist das speziell geformte Kanulenschild, das an die Anatomie
des Halses angepasst ist.

Am Kaniilenschild der Trachealkaniilen befinden sich zwei seitiche Osen zum Befestigen eines
Kanlilentragebandes (siehe Bild 1).

Bitte lesen Sie sorgféltig die dazugehorige Gebrauchsanweisung des Kantilentragebandes, wenn sie
dieses an bzw. von der Trachealkantile befestigen/bzw. entfernen.

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

VIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Die passende Kanlile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal ausgewahit werden.

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

Fiir den Patienten

VORSICHT!

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

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

Vordem Einsetzen Uberpriifen Sie die Kantile zun&chst auf duRerliche Beschadigungen und lose Teile hin.
Sollten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kantile auf gar keinen Fall, sondern schicken Sie
uns diese zur Uberpriifung ein.

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




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

Das Kantilenschild bzw. das trichterférmige Gehause (Haltering) darf nicht in das Tracheostoma
hineingeschoben werden. Achten Sie darauf, dass sich dieses stets auBerhalb des Tracheostomas
befindet (siehe Bild 2).

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkantle Sekret ab, das sich durch Abhusten oder durch Absaugen
nicht entfernen I&sst, sollte die Kantile/der Stoma- Button 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 Luftrohre fiihren kénnten.

Alle beschédigten Trachealkaniilen sind wegzuwerfen.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der FahI® Trachealkaniilen

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

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

Sofern Sie das Einsetzen der Kanlile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung, indem Sie
die Fahl® Trachealkantilen vor einem Spiegel einfiihren.

Halten Sie die Fahl® Trachealkaniilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kandilenschild fest (siehe Bild 5).
Mit der freien Hand kénnen Sie das Tracheostoma leicht auseinander ziehen, damit die Kantilenspitze
besser in die Atemdffnung hineinpasst.

Fiihren Sie nun die Kandile in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das Tracheostoma ein
und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 5).

Schieben Sie die Kaniile weiter in die Trachea.

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

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkaniile zu erhdhen und dadurch das Einfiihren in die Trachea zu
erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuRenrohres mit dem FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
(REF 31600, 36105).

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des entsprechenden Produkts.
ACHTUNG!

Verwenden Sie nur Gleitmittel auf Wasserbasis!

Gleitmittel auf Olbasis konnen das Produkt beschédigen oder zerstoren.
2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!

Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme- und F
miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Trachealkaniilen herat 1 werden.
Gehen Sie auRerst vorsichtig vor, um die Schleimh&ute nicht zu verletzen.

Anwendungsschritte zur Her b der Fahl® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkaniilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Fassen
Sie dabei die Kaniile seitlich am Kanilenschild bzw. am Gehé&use an (siehe Bild 5).

Entfernen Sie die Trachealkantlen 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.

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

Bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild (z.B. MRSA, ORSA u.a.), bei denen eine erh6hte
Gefahr fiir Re-Infektionen besteht, ist eine einfache Reinigung nicht ausreichend, um den
besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von Ir ht zu . Wir
empfehlen eine chemische Desinfektion der Kaniilen entsprechend den Anwelsungen wie unten
beschrieben. Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

ACHTUNG!




Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein G irrspiiler, ein D er, ein Mikr at,
eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!

ACHTUNG!
Riickstdnde von Reini - und Desir i itteln auf der Trachealkaniile kénnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkanilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung
einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kaniile vollstéandig von der
verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 6).

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

1. Reinigung

Fahl® Trachealkaniilen miissen entsprechend den individuellen Bedtirfnissen des Patienten regelmaRig
gereinigt/ausgewechselt werden.

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

Fur die KanUlenreinigung 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® Trachealkantilen keinesfalls mit nicht vom Kanilenhersteller zugelassenen
Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol
oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem konnte die Kantile zerstért bzw. beschadigt werden.
Entsprechend dem individuellen Bedarf des Patienten, welcher durch den behandelnden Arzt zu
bestimmen ist, kann es notwendig sein, die Trachealkandile fir mindestens 5 Minuten, héchstens aber 10
Minuten in kochendes Wasser zu legen (100 Grad Celsius bzw. 212 Grad Fahrenheit).

WARNUNG

Die Kaniile/den Button vor einem weiteren Einsatz abkiihlen lassen, um Verbriihungen und
Verbrennungen zu vermeiden.

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Zunachst die Kandile unter flieBendem Wasser griindlich spiilen (siehe Bild 7).

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 Kanilenreinigungsdose 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 8).

Legen Sie immer nur eine Kandile in den Siebeinsatz der Kaniilenreinigungsdose. Werden mehrere
Kantilen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kaniilen zu stark gedriickt und dadurch
beschédigt werden.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kanulenreinigungspulver) wird die Kaniile
mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 7). Es dirfen sich keinerlei
R_iigksténde des Reinigungsmittels an der Kantile befinden, wenn diese in das Tracheostoma eingesetzt
wird.

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

Fuhren Sie die Kantilenreinigungsbiirste immer von der Kantilenspitze aus in die Kandile ein (siehe Bild 9).
Benutzen Sie diese Biirste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das weiche
Kanulenmaterial nicht zu beschadigen.

Die Trachealkanile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen
Kochsalzlésung (0,9%-NaCl-Lésung) sorgfaltig abspilen.

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

Auf keinen Fall sollten Sie Kantilen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder die Schaden
wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der Schleimhaute in der
Luftrdhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, ist die Kaniile wegzuwerfen.

2. Anleitung chemische Desinfektion

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

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




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

VORSICHT!
Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausgehen.
Keinesfalls diirfen Desinfektionsmittel eir | die Chlor frei 1 oder starke

Laugen oder Phenolderivate enthalten. Die Kanulelder Button konnte hierdurch erheblich
beschadigt oder sogar zerstort werden.

Hierfur sollte das OPTICIT® Kantilen-Desinfektionsmittel (REF 31180) geméf Herstelleranleitung
verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffbasis Glutardialdehyd. Hierbei sollten
imrrl‘er die jeweiligen Herstellervorgaben zum Anwendungsbereich und Wirkungsspektrum beachtet
werden.

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

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

X. AUFBEWAHRUNG

Gereinigte Kanlilen, die gegenwartig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung in einer
sauberen Kunststoffdose und geschditzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.
Zur Sicherstellung einer llickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkanllen vorratig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkantilen sind Einpatientenprodukte.

Diese Trachealkantilen haben nach Offnen der Verpackung bei sachgeméRer 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 maximale Nutzungsdauer sollte 6 Monate nicht tiberschreiten.

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.

Beschadigte Kanulen mussen sofort ausgetauscht werden.

XIl. RECHTLICHE HINWEISE

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

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

Bei Anwendung der Trachealkaniile tber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung der Kaniile
entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der Mangelhaftung - soweit gesetzlich zuldssig — 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
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen
ausschlieBlich geman den allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB); diese kénnen Sie direkt bei der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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




PICTROGRAM LEGEND

No inner cannula

Outer cannula including 22 mm combi-
adapter (KOMBI)

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

Tube holder included
Length short

MRT suitable

Angle

Manufacturer

Use by

Consult instructions for use
Batch code
Catalogue number
Content (in pieces)
Single patient use

Keep dry
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LARYNGOTEC® PRO TRACHEOSTOMY TUBES

. FOREWORD

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

II. 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.

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

lll. WARNINGS
In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before removing the
track tube and a repl. 1t tube must be kept ready for insertion. The replacement

tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
Paftlelnts must be trained by medical professionals on how to use the Fahl® tracheostomy tubes
safely.

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

Mucus in the trachea can be aspirated (removed by ion) through the 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.

Tracheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient only.

Do not re-use with another patient. Do not reprocess for re-use by another patient.

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

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only
with normal secretion and normal mucous tissue.

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

V. CONTRAINDICATIONS

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

Do not use with ventilated patients.

VI. PRECAUTIONS

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

When using Fahl® tracheostomy tubes, the products may become infected for instance with yeast
(Candida), bacteria or the like, which may lead to the material becoming cloudy and its service life being
shortened. Should this occur, the tube must be replaced immediately.

1 for trach: ised patients

10



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

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

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

VII. PRODUCT DESCRIPTION

The LARYNGOTEC® PRO tracheostomy tubes are products made of medically pure silicone.

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

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

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

The tube tip is rounded to prevent irritation of the mucus membranes in the trachea.

The standard version of the silicone tube is recommended if a normal tracheostomy tube is no longer
required, but a laryngectomy tube is required to stabilize the tracheostoma.

The KOMBI versions of the Fahl® tracheostomy tubes have a combi-adapter on the neck flange. It
has an opening with a diameter of 22 mm and is thereby compatible with standard filter and valve
systems with @ 22 mm connector. This allows the attachment of special filters for filtering, humidifying
and heating the air.

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

The Fahl® silicone tube can be worn by the patient even while undergoing magnetic resonance
tomography (MRT).

Neck flange

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

The neck flange of the tracheostomy tubes has two side eyelets for inserting a tube holder. (see picture 1)
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.

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).
For the Patient

CAUTION!

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

Itis advisable to use sterile disposable gloves.

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

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

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

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

The neck flange respectively the funnel-shaped housing (retainer ring) must not be inserted into the
tracheostoma. Make sure that it is always outside the tracheostoma (see picture 2).

If secretions collect in the lumen of the Fahl® tracheostomy tube and these cannot be removed by
coughing or suctioning, the tube or stoma button 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.

Discard all damaged 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).

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.

Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while breathing in) while
tilting your head slightly back (see picture 5).

Advance the tube into the trachea.

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

To facilitate insertion of the tracheostomy tube, it is advisable to lubricate the outer tube by wiping with
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105)

Please observe the instructions for use for the respective product.

CAUTION!

Only use water-based lubricants!

Oil-based lubricants can damage or destroy the product.

2. Removing the tube
CAUTION!

Accessories such as a tracheostoma valve or HME (Heat M0|sture Exchanger) must be removed
first before proceeding to e Fah!® tube.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes

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

The tracheostomy tubes should be removed with the head slightly tilted back. Grip the tube or button at
the side by the neck flange or the housing (see picture 5).

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 FahI®
tracheostomy tube at least twice a day, more often during heavier secretion production.

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before removing the
tract y tube and a repl 1t tube must be kept ready for insertion. The replacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
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.
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 ion of the tubes according to
the instructions provided below. Please consult your doctorlphysmlan

CAUTION!

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

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 6).

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

1. Cleaning

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

Depending on the individual needs of the patient, which must be determined by the treating physician,
it may be necessary to immerse the tracheostomy tube in boiling water (212 degrees Fahrenheit/100
degrees Celsius) for at least 5 minutes but not more than 10 minutes.

WARNING

Let the tube/button cool before reinsertion to avoid scalds and burns.

Cleaning Steps

Remove any additional items before cleaning.

First, rinse the tube thoroughly under running water (see picture 7).

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 8).

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.
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 7). There must be no
residues of the cleaning agent on the tube when it is inserted into the tracheostoma.

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

Always insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 9).

Use the brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the soft tube material.
Thloroug)hly rinse the tube or button under lukewarm running water or sterile saline solution (0.9% NaCl
solution).

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

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with damages such as sharp edges or
cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea. If damages are found,
discard the 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 may seriously damage or even destroy the tube or button.

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.

X. STORAGE

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

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

XI. SERVICE LIFE

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

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

The maximum period of use should not exceed 6 months.
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The service life of a tube is influenced by many factors. The composition of the secretions, the quality of
cleaning and other aspects, for example, are very important.
Damaged tubes must be replaced immediately.

XIll. LEGAL NOTICES

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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for damages caused
by modifications to the tracheostomy tube, especially due to shortening of the same or perforations, if
these modifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself. This applies both to
damages to the tubes themselves caused thereby and to any consequential damages caused thereby.
If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section XI, and/or if the
tracheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compliance with the
instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-
Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.
Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.

LARYNGOTEC® 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 LARYNGOTEC® PRO

1. 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.

II. UTILISATION CONFORME

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

La canule trachéale sert @ maintenir ouvert ['orifice trachéal.

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

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

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

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
T yage et ala i ion de la canule remplacée.
Les patients doivent avoir été formés par du personnel
I‘utilisation sire des canules trachéales Fahl®.

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

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

Toute canule trachéale endommagée ne doit pas étre utilisée et doit immédiatement étre mise au
rebut. L‘utilisation d‘une canule défectueuse peut étre dangereuse pour les voies respiratoires.
Les canules trachéales sont des produits a usage unique et ne doivent donc étre utilisées que
pour un seul patient.

Il est interdit de les réutiliser sur d’autres pati et donc égal 1t de les yer le traiter en
vue d‘une réutilisation sur un autre 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.

ala i ion et

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

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 [‘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 ou d'un bouton mal inséré exige son enlévement par un médecin.
Si des sécrétions obturent la canule ou le bouton, il convient d'enlever ces dispositifs et de les nettoyer.
V. CONTRE INDICATIONS

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

Ne pas utiliser sur des patients ventilés.




VI. PRUDENCE

Le'ch?ix'de la taille de canule adéquate doit étre effectué par le médecin traitant ou le personnel

spécialisé.

Le recours a la canule trachéale Fahl® peut entrainer la colonisation des dispositifs, par ex. par des

champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le matériel et d'affecter sa

solidité. Il convient alors de remplacer immédiatement le dispositif.

Uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 22 mm avec l'adaptateur combi des

versions de canules trachéales Fahl® pour exclure tout détachement involontaire de I'accessoire ou un

endommagement de la canule.

Afin d'assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au moins deux

canules de rechange a disposition.

Ne pas tenter de modifier, de réparer ou de transformer la canule trachéale et les accessoires

compatibles. En présence du moindre endommagement, les produits doivent étre immédiatement mis

au rebut de maniere conforme.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales LARYNGOTEC® PRO sont en silicone pur pour usage médical.

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

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

un seul patient.

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

autre patient.

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

Nous recommandons la version standard de la canule en silicone lorsque la canule trachéale normale

n'est plus requise, mais qu'il faut en utiliser une pour stabiliser I'orifice trachéal.

La version KOMBI des canules trachéales Fahl® comporte un adaptateur combi sur la collerette. Il

posséde une ouverture de 22 mm de diamétre et est donc compatible avec les systéemes de filtrage et

de valves dotés d‘un connecteur de 22 mm. Ceci permet de fixer des filtres spéciaux pour le filtrage,

I'humidification et le réchauffement de I'air respiré.

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 LE IRM

Les canules en silicone Fahl® peuvent aussi étre portées par le patient pendant une tomographie

par résonance magnétique (TRM).

Collerette de la canule

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

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

(voirimage 1)

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 l'orifice trachéal et que

le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

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.

Pour le patient

ATTENTION !

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

I’I)est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

Avant linsertion, vérifier d'abord la canule pour s'assurer quelle ne présente pas de dommages et que

des piéces ne sont pas desserrées.

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

Nettoyer a fond la canule trachéale avant chaque utilisation. Il est également recommandé de nettoyer

la canule avant la premiere utilisation, sauf s'il s'agit d'un article stérile.




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

La collerette de la canule ou le boitier en forme d’entonnoir (bague de maintien) ne doit pas étre introduit(e)
dans l'orifice trachéal. Veiller donc a ce quiil/elle se trouve toujours a 'extérieur de l'orifice (voir image 2).
Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et qu'elles ne sont pas
évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d'extraire et de nettoyer la canule/le bouton de
stomie.

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 léser les muqueuses de la trachée.

Toute canule trachéale endommagée doit étre mise au rebut.

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).

Si l'utilisateur procéde lui-méme a l'insertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation sera facilitée si
elle est exécutée face & 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 légerement les bords de l'orifice trachéal pour faciliter la
pénétration de l'extrémité de la canule.

Introduire doucement la canule dans l'orifice trachéal pendant la phase d'inspiration (lorsqu’on aspire I'air)
en penchant Iégérement la téte en arriére (voir image 5).

Continuer d'enfoncer la canule dans la trachée.

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

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est recommandé
gg1lgt5);ifier la canule externe avec le gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600,
Priere de respecter le mode d’emploi du produit respectif.

ATTENTION !

N'utiliser que des lubrifiants a base aqueuse !

Les lubrifiants a base d’huile peuvent endommager voire détruire le produit.

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

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

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

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

Pour extraire la canule trachéale, pencher légérement la téte vers |‘arriére. Tenir la canule par le coté de
la collerette ou du boitier (voir image 5).

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
r yage et a la désinfection de la canule remplacée.

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.

Pour les patients avec un tableau clinique particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres),
présentant un risque élevé de 1, un simple r yage ne suffit pas pour assurer les
conditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous lons une désinfection
chimique des canules comme décrit plus bas. Veuillez également consulter votre médecin.
ATTENTION !

Ne jamais utiliser un I i

tout appareil similaire pour nettoyer Ies canules !

peur, un four micro-ondes, un lave-linge, ni
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ATTENTION !

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

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du
nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes les
faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 6).

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

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 ['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 prothéses dentaires.

:Is sontldangereux pour la santé ! lIs risquent, en outre, de détruire ou d'endommager irrémédiablement
la canule

En fonction des besoins individuels du patient, lesquels doivent étre définis par le médecin traitant, il peut
étre nécessaire de stériliser la canule trachéale pendant au moins 5 minutes, 10 minutes au plus dans
de l'eau bouillante (100 degrés Celsius ou 212 degrés Fahrenheit).

AVERTISSEMENT

Laisser refroidir la canule ou le bouton avant toute autre utilisation afin d'éviter des
ébouillantements et brilures.

Etapes de nettoyage

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

Commencer par rincer minutieusement la canule sous I'eau courante (voir image 7).

Utiliser uniquement de I'eau tiede 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
(voirimage 8).

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.
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 tiede (voir image 7). La canule doit
étre totalement exempte de résidus du produit de nettoyage lorsqu'elle est insérée dans l‘orifice trachéal.
Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépéts 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 l'orifice trachéal.

Toujours introduire I'écouvillon dans la canule a partir de son extrémité (voir image 9).

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

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

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

Dans tous les cas, ne jamais utiliser une canule défectueuse ou endommagée, par ex. comportant des
arétes vives ou des fissures, sous peine de léser les muqueuses de la trachée. Si le moindre dommage
est visible, la canule doit étre mise au rebut.

2. Instructions de désinfection chimique

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

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 é
N'utiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentres ou des
dérivés de phénol. Ces produits risquent d'endommager Ta canule considérablement, voire
irrémédiablement.

]&thiser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180) et conformément aux instructions du
abricant.

Nous recommandons également un désinfectant & 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.

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

X. STOCKAGE

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.

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

XI. DUREE D’UTILISATION

Ces canules trachéales sont des produits pour un seul patient.

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

La durée d'utilisation maximale ne devrait pas dépasser 6 mois.

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.

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

XII. MENTIONS LEGALES

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

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

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

S'il survient un événement grave en lien avec ['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 conformement 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.

LARYNGOTEC® 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

Cannula senza controcannula

Cannula con adattatore combinato di
22 mm (KOMBI)

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

Fascia di fissaggio cannula inclusa
Lunghezza corta

Adatto per TRM

Angolo

Produttore

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per 'uso
Numero di lotto

Numero di articolo

Contenuto in pezzi

Prodotto monopaziente

Conservare in luogo asciutto

/.
o

.
PN

Conservare al riparo dalla luce solare
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CANNULE TRACHEALI LARYNGOTEC®PRO

|. 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 Fah®.

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

II. 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 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

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.

| 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 pu6 provocare danni alle vie respiratorie.

Le cannule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente su un solo
paziente.

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

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

ATTENZIONE!

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

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione, durante
una radioterapia o in caso di intensa ostruzione & consigliabile I'impiego di una cannula
fenestrata solo sotto un regolare controllo medico e rispettando intervalli di sostituzione piti brevi
(di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno pué provocare la formazione di
tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

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

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

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

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente & allergico al materiale utilizzato.

Non utilizzare su pazienti ventilati.
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VI. MISURE PRECAUZIONALI

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

Durante l'uso, le cannule tracheali Fahl® possono essere soggette a colonizzazione, ad es. a causa di
funghi dei lieviti (Candida), batteri, o altri patogeni, che possono opacizzare il materiale e ridurne la durata.
In questi casi occorre sostituire tempestivamente la 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
0 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 LARYNGOTEC®PRO sono realizzate in silicone puro per uso medico.

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.

L‘estremita della cannula & arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa tracheale.

Si consiglia di utilizzare la variante standard della cannula in silicone quando non & pili necessaria una
cannula tracheale normale, ma occorre comunque utilizzare una cannula tracheale per stabilizzare il
tracheostoma.

La variante KOMBI delle cannule tracheali Fahl® presenta un adattatore combinato sulla placca della
cannula. Questo adattatore ha un‘apertura di 22 mm di diametro, quindi & compatibile con i comuni
sistemi di filtri e valvole con attacco di 22 mm. E quindi possibile collegare filtri speciali per il filtraggio,
l'umidificazione e il riscaldamento dell‘aria respirata.

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 in silicone Fahl® possono essere portate dal paziente anche durante I'esecuzione di
una tomografia a risonanza magnetica (TRM).

Placca della cannula

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

La placca della cannula tracheale presenta due fori laterali per inserire una fascia di fissaggio della
cannula. (vedere fig. 1).

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.

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.

Per il paziente

ATTENZIONE!

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data di scadenza.
Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

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

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

Le cannule tracheali devono essere accuratamente pulite prima di qualsiasi utilizzo. Si raccomanda di
effettuare una procedura di pulizia della cannula anche prima del primo utilizzo.

Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed eventualmente
disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.
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Non spingere la placca della cannula o I'alloggiamento a forma di imbuto (anello di bloccaggio) all'interno
del tracheostoma. Accertarsi che essa/o rimanga sempre allesterno del tracheostoma (vedere fig. 2).
Se si depositano secrezioni nel lume della cannula tracheale Fahl®, non eliminabili mediante la semplice
espettorazione o |'aspirazione, occorre estrarre la cannula/il bottone stomale e pulirla/o.

In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali Fahl®
per verificare l'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.
Smaltire tutte le cannule tracheali danneggiate.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per Iinserimento delle cannule tracheali Fahl®

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

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

Se si esegue personalmente linserimento 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).

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

A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheostoma,
reclinando leggermente indietro la testa (vedere fig. 5).

Far avanzare la cannula allinterno della trachea.

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

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi I'inserimento in trachea,
(SSiB('I:Sg?ig"a di frizionare il tubo esterno con FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (Art. n°/REF 31600,
Rispettare le istruzioni per I'uso del prodotto corrispondente.

ATTENZIONE!

Utilizzare esclusivamente gel lubrificanti a base d‘acqua!

1 gel lubrificanti a base d‘olio possono danneggiare o distruggere il prodotto.

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA!
Prima di estrarre le cannule tracheall Fahl@ occorre rimuovere innanzi tutto gli accessori, ad
esempio la valvola trach di calol idita).

Procedere con estrema cautela per evnare d| arrecare lesioni alle mucose.

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. 5).

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 pili spesso in caso di intensa formazione di
secrezioni.

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

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.

In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA, ecc.), per i quali
sussiste un rischio elevato di reinf 1e, non é suffi te una 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!

Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiere, forni a microonde, lavatrici o
apparecchi simili!
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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. 6)

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

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 base alle esigenze individuali del paziente, che devono essere definite dal medico curante, pu6 essere
necessario immergere la cannula tracheale in acqua bollente (100 gradi Celsius o 212 gradi Fahrenheit)
per un minimo di 5 e un massimo di 10 minuti.

AVVERTENZA

Lasciare raffreddare la cannulalil bottone stomale prima di un ulteriore utilizzo per evitare
scottature ed ustioni.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

Sciacquare innanzi tutto con cura la cannula sotto acqua corrente (vedere fig. 7).

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

Per facmtare 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. 8

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

Al termine del previsto tempo di azione (consultare le istruzioni per 'uso della polvere detergente per
cannule) lavare accuratamente la cannula piti volte con acqua pulita tiepida (vedere fig. 7). La cannula
non deve presentare residui di detergente al momento dell'inserimento nel tracheostoma.

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

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall‘estremita della stessa (vedere fig. 9).

Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con cautela per non danneggiare il materiale
morbido della cannula.

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, smaltire le cannule.

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.
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PRUDENZA!

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

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

In altemativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide. In questo caso occorre rispettare
sempre le indicazioni del produttore relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro d'azione del prodotto.
Osservare le istruzioni per I'uso del disinfettante.

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

X. CONSERVAZIONE

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.

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

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti monopaziente.

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

La durata d'uso massima non deve superare 6 mesi.

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.

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

XIl. AVWERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per guasti
funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che siano riconducibili a modifiche
arbitrarie apportate al prodotto oppure ad un utilizzo, una manutenzione e/o una manipolazione impropri.
In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
danni riconducibili a modifiche della cannula, in particolare accorciamenti e fenestrature, oppure a
riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso. Cio vale
sia per danni causati alle cannule che per tutti gli eventuali danni conseguenti.

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

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

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

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

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

Canula externa sin canula interna

Canula externa con conector de 22 mm
(KOMBI)

Perforaciones de pequefio tamafio con
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del tubo; fenestracion en tamiz (LINGO)

Cinta de fijacién de la canula incluida
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Fabricante
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de uso
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Almacenar protegido de la luz solar
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CANULAS TRAQUEALES LARYNGOTEC® PRO

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas 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.

IIl. 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 médico o por
personal debidamente formado.

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

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

lll. ADVERTENCIAS

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.

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médi ializado con re
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. Peligro de asfixia!

Las ne: enla
un catéter de aspiracion traqueal.
Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inmediatamente. El
uso de una canula defectuosa puede entraiiar peligro para las vias aéreas.

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

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

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

a

aq se pueden aspirar a través de la canula traqueal mediante

aparicion de posibles darios.

{ATENCION!

Las cénulas traqueales con funcién de habla I ite 1 en pacientes
traqt dos con 1es normales y tejidos de la mucosa sin haIIazgos patoldgicos.

En caso de secreciones abundantes, propensiéon a formar tejido de granulacién, 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 o del botdn y provocar
también infecciones que requieran el uso de antibioticos.

Las canulas o los botones que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto
deberan ser extraidos por un médico. Si la canula o el botén estan obstruidos por secreciones, se
deberan extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

No utilizar en pacientes con ventilacion asistida.
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VI. PRECAUCION

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

debidamente formado.

Durante la utilizacion de las canulas traqueales Fahl® se puede producir una colonizacién de los

productos con levaduras (Candida), bacterias o similares, que pueden enturbiar el material y reducir su

vida util. En este caso deberan sustituirse inmediatamente.

En el adaptador combinado de las diferentes variantes de canulas traqueales Fahl® solo se deben

insertar accesorios con conexion de 22 mm para evitar que los accesorios se suelten por descuido o

excluir dafios de la canula.

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda contar siempre al

menos con dos canulas de repuesto.

No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la canula traqueal o en los accesorios compatibles.

Si estan dafados, los productos se deben eliminar inmediatamente de forma correcta.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales LARYNGOTEC®PRO son productos compuestos por silicona de pureza médica.

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

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

Icﬁs cé{wlas traqueales Fahl® sélo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por pacientes
lrerentes.

Se recomienda utilizar el modelo estandar de la canula de silicona cuando ya no sea necesaria una

canula traqueal normal pero deba utilizarse una canula traqueal para estabilizar el traqueostoma.

El modelo KOMBI de las canulas traqueales de Fahl® esta equipado con un adaptador combinado

en el escudo de la canula. Este dispone de una abertura de 22 mm de didmetro que asegura la

compatibilidad con los sistemas de filtro y de vélvulas con conector de 22 mm habituales en el

mercado, lo que permite fijar filtros especiales para filtrar, humidificar y calentar el aire respiratorio.

Para evitar posibles erosiones por compresién en el cuello o la formacién 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

El paciente también podra llevar las canulas de silicona Fahl® durante una tomografia por

resonancia magnética (TRM).

1. Escudo de la canula

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

a la anatomia del cuello.

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

de la canula. (ver Imagen 1)

Lea detenidamente las instrucciones de uso correspondientes de la cinta de fijacion de la canula para

fijarla a la canula traqueal o retirarla de la misma.

Se debe prestar atencion a que la canulas traqueales Fahl® estén insertadas sin tension en el

traqueostoma y que su posicidon no sea modificada por la cinta de fijacién de la canula.

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 conexion correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe elegir una canula

que se ajuste a la anatomia del paciente.

Para el paciente

JATENCION!

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

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercién, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes sueltos.

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

Las canulas traqueales deben limpiarse a fondo antes de cada uso. También se recomienda limpiar la

canula antes de la primera utilizacion, jsiempre que no se trate de un producto estéril!

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y desinfectarse

en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

El escudo de la canula o el soporte en forma de embudo (anillo de sujecién) no deben introducirse en

el traqueostoma. Asegurese de que se encuentren siempre fuera del traqueostoma (ver Imagen 2).
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Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar mediante
una expectoracion o aspiracion, la canula/el boton de estoma 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 dafios, ya que estos podrian afectar
a la capacidad de funcionamiento o lesionar las mucosas traqueales.

Todas las canulas traqueales dafadas se deben eliminar.

1. Insercién de la canula

Pasos para la introduccién 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).

Si se inserta la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultard 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.

A continuacién, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de inspiracién
(mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 5).

Introduzca la canula un poco mas en la traquea.

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

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo su
insercion en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con el FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel (REF 31600, 36105).

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del producto correspondiente.

JATENCION!

jUtilice solo un lubricante incoloro de base acuosa!

Los lubricantes con base de aceite pueden dafiar o romper el producto.

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)

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

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 5).

Extraiga la cénula 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, 0 mas en caso de secrecion abundante.

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

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

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y otros) y
en los que existe un mayor peligro de relnfeccmn no es s |ente una Ilmpleza sencﬂla para
cumplir los r de higiene les para ewtar
una desinfeccion quimica de las canulas segun las |nstruCC|ones tal como se describe abajo.
Consulte a su médico.

JATENCION!

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

JATENCION!

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

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a cabo
la desinfeccion o limpieza debe prestarse especial atencién a mojar la canula completamente con la
solucién empleada y que sea permeable (ver Imagen 6).
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Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfeccién deben afiadirse nuevas cada vez.
1.Limpieza

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

Aplique los productos de limpieza s6lo 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 canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados por el fabricante
de la canula. No utilice en ningiin caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol de alta
graduacion o productos para limpieza de prétesis dentales.

iExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafarse.

Segun las necesidades individuales del paciente que deben ser determinadas por el médico que realiza
el tratamiento, puede ser necesario sumergir la canula traqueal en agua hirviente (100 grados Celsius o
212 grados Fahrenheit) durante un minimo de cinco y un maximo de diez minutos.

ADVERTENCIA

Antes de volver a utilizar la canula o el botén, deje que se enfrien para evitar escaldaduras y
quemaduras.

Pasos de limpieza

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

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen 7).

Utilice solamente agua tibia para preparar la solucion de limpieza y siga las instrucciones de uso del
producto de limpieza.

P1a£a(1) Of;dcilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestillo (REF

Sujete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién de la solucion
de limpieza (ver Imagen 8).

Coloque s6lo 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.

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 7).
Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe quedar en ella ninguin resto del producto
de limpieza.

En caso necesario, p. €]. 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 solo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre fuera del traqueostoma.
Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma (ver Imagen 9).
Utilice el cepillo segun las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafiar el material blando
de la canula.

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

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

No se deben utilizar en ningtin 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. Sila
canula presenta dafios, no debera utilizarse en ningtin caso.

2. Instrucci para la desinfi 1 quimica

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

Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento debido al cuadro
clinico especifico o cuando asi lo indique la situacion del paciente.

Generalmente, la desinfeccion es necesaria para evitar infecciones cruzadas y en caso de un empleo
no ambulatorio (p. €j. hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias) con el fin de limitar el
riesgo de infeccion.

PRECAUCION'

Una i 1 siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ninguin 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 o del botén.

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

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

X. CONSERVACION

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.

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

XI. VIDA UTIL

Nuestras canulas traqueales son productos ideados para un solo paciente.

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

El periodo de uso méximo no debe ser superior a 6 meses.

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

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

XII. 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
danos 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 utilizacion, 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.

LARYNGOTEC® 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

Canula exterior apenas

Canula exterior inclui conector de 22mm
(KOMBI)
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canula, designados por fenestragédo
multipla (LINGO)

Faixa de fixagéo incluida
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LARYNGOTEC® PRO CANULAS
DETRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes de
utilizagao destinam-se a informacéo 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 utilizagao do produto leia atentamente as instrugées de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizacéo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar sempre
que seja necessario.

Il. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As canulas de traqueostomia Fahl® destinam-se a estabilizagdo do traqueostoma ap6s uma
laringectomia ou traqueostomia.

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

A primeira selecgao, utilizagao e aplicagéo 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 de traqueostomia Fahl® na variante LINGO s&o concebidas, exclusivamente, para pacientes
traqueostomizados com laringe preservada ou pacientes laringectomizados com valcula-Shunt (prétese
fonatéria).

lll. AVISOS

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

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo p I médi iali na forma de lidar
com canulas de traqueostomia Fahl® e a utiliza-las com seguranga

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

Em caso de secre¢des na traqueia, a aspiracdo pode ser feita através da canula de traqueostomia,
com a ajuda de um cateter de aspiragao traqueal.

As canulas de traq que esti danificadas ndo podem ser usadas, tendo de ser
eliminadas imediatamente. A utilizagdo de uma canula defeituosa pode representar um risco de
lesdo das vias respiratérias.

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

A reutilizagdo noutros pacientes e, por conseguinte, a preparagdo para a reutilizagdo noutros
pacientes ndo sdo permitidas.

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

ATENGAO!

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

Em caso de forte secrecdo, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia ou
incrustagoes, uma canula com perfuragoes sé 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 perfuragao da canula externa pode favorecer a formagao de tecido granulado.

IV. COMPLICAGOES

A utilizagdo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

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

A inalaggo acidental de uma canula ou de um botao, por este(a) néo ter sido colocado(a) correctamente,
exige a remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula ou o botéo estarem obstruidos por
secregdes, devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

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

Nao use o dispositivo em pacientes ligados a um ventilador.
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VI. CUIDADO

A escolha do tamanho certo da canula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico especializado
com a respectiva formag&o.

Durante a utilizagdo das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizagéo por fungos
(Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso e uma
durabilidade reduzida do material. Neste caso, é preciso substituir imediatamente a canula em questéo.

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
danificacéo da canula.

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

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

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia LARYNGOTEC® PRO sao dispositivos fabricados em silicone médico
puro.

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

As canulas de traqueostomia Fahl® sdo dispositivos médicos reutilizaveis para uso tnico num paciente.

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

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

O modelo padréo da canula de silicone recomenda-se quando ja nao ha necessidade de se usar uma
canula traqueal normal mas ¢é preciso usar uma canula traqueal para a estabilizago do traqueostoma.
A versdo KOMBI das canulas de traqueostomia Fahl® dispde de um adaptador combinado na placa
da canula. Este apresenta uma abertura com um didmetro de 22 mm de didmetro, o que o torna
compativel com os sistemas de filtro e ventilagdo habituais com conectores de 22 mm. Desta forma,
podem ser fixados filtros especiais para a filtragem, humidificacéo e aquecimento do ar de respiragéo.
Para evitar pontos de presséo ou a formagéo de tecido granulado na traqueia, pode ser aconselhavel,
introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a ponta da canula néo
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 silicone Fahl® também podem ser usadas pelo paciente durante uma tomografia
por ressonancia magnética (TRM).

Placa da canula

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

Na placa da canula de silicone encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a prender uma faixa
de fixag&o (ver figura 1).

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

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

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 exalagéo possivel, deve ser
escolhida sempre uma canula compativel com a anatomia do paciente.

Para o paciente

ATENGAO!

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

Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pecas soltas.

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

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

A placa da canula ou o corpo em forma de funil (anel de fixagdo) ndo devem ser inseridos no
traqueostoma. Certifique-se de que estes itens estdo sempre fora do traqueostoma (ver figura 2).

Se se depositarem secregdes no Iimen da canula de traqueostomia Fahl®, que ndo sejam possiveis
remover nem tossindo, nem aspirando, a canula / o botdo de estoma devem ser removidos e limpos.
Depois de limpas e/ou desinfectadas, as canulas de traqueostomia Fahl® devem ser examinadas
atentamente para detectar eventuais arestas afiadas, fissuras ou outros danos, visto que estes
deterioram a funcionalidade do dispositivo ou podem causar lesdes nas mucosas da traqueia.

Todas as canulas que tenham sido danificadas devem ser eliminadas.

1. Insergao da canula

Passos de aplicagao para a insergdo 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).

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

Para inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma mao 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.

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao inspirar), a canula cuidadosamente no traqueostoma e
incline simultaneamente a cabega ligeiramente para tras (ver figura 5).

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.

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a insergdo
na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com o FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel.
Observe as instrugdes de utilizagdo do respetivo produto.

ATENGAO!

Use apenas lubrificantes a base de agua!

Lubrificantes a base de 6leo podem danificar ou destruir o produto.

2. Remogéo da canula

CUIDADO!

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

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

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

O processo de remogao das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega ligeiramente
inclinada para trés. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo do dispositivo (ver figura 5).
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 suas canulas de
traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de uma
forte formagao de secregoes.

Se o tr for instavel, antes de a canula de traqueostomia devem ser
asseguradas as vias respiratérias e uma canula de substituicdo deve estar preparada para a
insergdo. A canula de substituicdo deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar com a
limpeza e desinfegdo da canula trocada.

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

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliquem um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal ndo é o suficiente para satisfazer
os requisitos de higiene especiais para prevengdo de infecgdes. Recomendamos uma
desinfecgdo quimica das canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo. Consulte
o seu médico assistente.

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

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

As canulas de traqueostomia sdo 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 6).

As solugdes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas sempre de 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, lcool com um grau elevado ou
produtos de limpeza para préteses dentarias.

Eg(lst? um sério perigo para a salde! Para além disso, estes produtos podem destruir ou danificar a
canula.

Consoante a necessidade pessoal do paciente, determinada por examinagéo do seu médico assistente,
pode ser necessario colocar a canula de traqueostomia em agua a ferver (100 graus Celsius/212 graus
Fahrenheit) durante, pelo menos, 5 minutos; contudo, nunca mais de 10 minutos.

AVISO

Antes de os reutilizar, deixe a canula ou o botdo arrefecer para evitar escaldamentos ou
queimaduras.

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inseridos.
Primeiro, passe muito bem a canula por 4gua da torneira (ver figura 7).

Utilize apenas dgua morna para a preparagéo da solugéo de limpeza e siga as instrugdes de utilizagéo
do detergente.

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

Ao usé-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de limpeza
e a respectiva contaminagéo (ver figura 8).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de canulas. Ao
limpar vérias canulas de uma s6 vez, existe o risco de as canulas serem demasiado comprimidas e, por
conseguinte, danificadas.

Decorrido o tempo de atuag&o (ver instrugdes de utilizagdo do p6 de limpeza de canulas), a canula
é enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura 7). Ndo podem existir
residuos do produto de limpeza na canula quando esta ¢ inserida no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de ndo ter sido possivel remover restos de secrecdes persistentes
e sdlidos no banho de limpeza, € 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.
Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura 9).
Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para ndo
danificar o material macio da canula.

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

Apds 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, a canula deve ser eliminada.

2. Instrugdes para a desinfecgao quimica

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

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

Regra geral, a desinfecdo ¢ indicada para evitar infegdes cruzadas e em caso de utilizagdo em areas
d(? internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude) para limitar os riscos de
infegao.
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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 solugoes
alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula ou o botéo pod ite
danificados ou mesmo destruidos.

Para tal so 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 glutarico. 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 utilizacao do desinfectante.

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

X. CONSERVAGAO

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 po, raios solares e/ou calor.

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

XI. VIDA UTIL

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

Em condigdes de utilizagdo e manutengdo adequadas, nomeadamente, quando forem observadas as
indicagdes de utilizagdo, limpeza, desinfeccao e manutengéo constantes nas instrugdes de utilizacéo,
apos a abertura da embalagem as canulas de tragueostomia tém uma esperanca de vida il de trés
a seis meses.

A vida util maxima do dispositivo é de 6 meses.

A durabilidade de uma céanula de traqueostomia ¢ influenciada por muitos factores. A composicéo
das secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.
As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas de imediato.

XIl. AVISOS LEGAIS

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

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por danos
provocados por alteraqoes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia de encurtamentos
e perfuragdes ou reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes ndo 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
nuimero XI e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengdo (limpeza, desinfecgdo) ou conservagéo
da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade
por defeitos, desde que a lei o permita.

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

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

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

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

IIl. 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 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).

lll. WAARSCHUWINGEN
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.
Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het veilige
gebruik van de Fahl®-tracheacanules.
FahlI®-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.

tract iles mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Het
gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.
Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor één patiént en mogen daarom maar bij één
enkele patiént worden gebruikt worden.
Eventueel hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik bij een
andere patiént is ontoelaatbaar.
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.
LET OP!
Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met
tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.
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/button te
verwijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten worden
genomen.
Als een canule/knop die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door
een arts worden verwijderd. Als de canule/button 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.
Niet gebruiken bij patiénten die worden beademd.
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VI. VOORZICHTIG

De juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald worden.
Bij gebruik van de Fahl®-tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld
gistzwammen (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere houdbaarheid
kan veroorzaken. In dat geval moet de canule onmiddellijk worden vervangen.

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 onmiddellik en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De LARYNGOTEC® PRO-tracheacanules bestaan uit pure siliconen van medische kwaliteit.

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.

DebFaEtl@-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént worden
gebruikt.

De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.

De standaarduitvoering van de siliconen canules is aan te bevelen als er geen normale tracheacanule
meer nodig is, maar er nog wel een tracheacanule nodig is voor het stabiliseren van de tracheostoma.
Bij de KOMBI-uitvoering van de Fahl®-tracheacanules bevindt zich een combi-adapter aan het
canuleschild. Deze heeft een opening met een diameter van 22 mm en is daarmee compatibel met
algemeen gebruikte filter- en ventielsystemen met een aansluiting van 22 mm. Hieraan kunnen
speciale filters voor het filteren, bevochtigen en verwarmen van de ademhaling bevestigd worden.
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

De Fahl® siliconen canules kunnen ook tijdens een mag i fie (MRI) door de
patiént worden gedragen.

Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan de anatomie
van de hals is aangepast.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee bevestigingsogen
voor het aanbrengen van een canuledraagband (zie afb. 1).

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.

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.

Voor de patiént

LET OP!

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.
Het verdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig gebruik.
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 véér het plaatsen grondig worden gereinigd. Ook voor het eerste
gebruik van de canule wordt reiniging aanbevolen, tenzij het een steriel product is!
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Let er op dat de canule in elk geval voor het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande instructies
gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.
Het canuleschild en de trechtervormige behuizing (houder) mogen niet in de tracheostoma geschoven
worden. Let erop dat het canuleschild zich altijd buiten de tracheostoma bevindt (zie afb. 2).
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/stomaknop worden verwijderd en gereinigd.
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.
Alle beschadigde tracheacanules moeten worden weggegooid.
1. Inbrengen van de canule
Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules
Gebruikers moeten voor gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).
Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).
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.
Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tracheostoma en
buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 5).
Schuif de canule weer in de trachea.
Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
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 FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel (REF 31600, 36105).
Neem de gebruiksaanwijzing van het betreffende product in acht.
LET OP!
Gebruik alleen glijmiddelen op waterbasis!
Glijmiddelen op oliebasis kunnen het product beschadigen of kapot maken.
2. Verwijderen van de canule
VOORZICHTIG'

i zoals het tracheostc tiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars) moeten
worden verwijderd voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.
Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.
Stappen voor het verwij van de Fahl®tracheacanules:
Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen. Pak de
canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast (zie afb. 5).
Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTIG!

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 erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook aanvullende desinfecties kan bevatten,
altijd met uw arts en op uw persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.

Bij pati€énten 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!

Voor het reinigen van de canules mag geen s on, hine
of iets dergelijks worden gebruikt!

LET OP!

Resten van reinigings- en i kunnen beschadiging van de tracheacanule en
slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.

desinf
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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. 6).

De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd 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.

Overeenkomstig de individuele behoefte van de patiént, die na onderzoek door uw arts moet worden
bepaald, kan het noodzakelijk zijn de tracheacanule gedurende ten minste 5 minuten in kokend water
(100 °C/ 212 °F) te leggen; de maximale tiidsduur is 10 minuten.

WAARSCHUWING

Laat de canule/button véor het verdere gebruik afkoelen om brandwonden te vermijden.
Reinigingsstappen

Voor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 7).

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. 8).

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.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingspoeder) wordt de canule een aantal
keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. 7). 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. 9).

Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk om het
zachte canulemateriaal niet te beschadigen.

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. Is schade zichtbaar, dan moet de canule worden weggegooid.

2. Handleiding voor chemische desinfectie

Het is mogelik 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.
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In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of die sterke
logen of fenolderivaten bevatten. De canule/button kan hierdoor ernstig of zelfs onherstelbaar
beschadigd worden.

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.

X. BEWAREN

Momenteel niet gebruikte canules moeten in een droge omgeving in een schone kunststofdoos en
beschermd tegen stof, zonlicht en/of hitte worden bewaard.

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 maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 6 maaanden.

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.
Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

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 aansprakelik voor schade die wordt
veroorzaakt door wijzigingen van de canule, vooral inkortingen en zevingen, of doo reparaties, als
deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd. Dit geldt zowel voor hierdoor
veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daardoor veroorzaakte gevolgschade.

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/of bij gebruik,
toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd met de voorschriften
in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief
aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig voorval
optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht en geleverd
uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (,LAGB’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.
LARYNGOTEC® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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LARYNGOTEC® PRO TRAKEALKANYLER

. FORORD

Denna bruksanvisning galler Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen &r avsedd som information till
lékare, vardpersonal och patient/anvéndare for att garantera korrekt hantering av Fahl® trakealkanyler.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en Iattillganglig plats, sa att du vid behov Iatt kan komma at den.

Il. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen haller trakeostomin 6ppen.

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

Anvandaren maste instrueras av fackpersonal i sédker hantering och anvandning av Fahl®
trakealkanyler.

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

lil. VARNINGAR

Vid en instabil trakeostomi ska luftvagen alltid sakerstallas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd erséattningskanyl ska finnas redo for inférande. Erséttningskanylen maste sattas in
omedelbart, innan rengdring och desinfektion av den utbytta kanylen pabérjas.

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

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

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

Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgaende kasseras. Defekta kanyler kan skada
luftvagarna.

T wyler ar ientpra
patient.

All ateranvandning till andra patienter, och alltsa dven rengéring for anvandning till en annan
patient, forbjuds.

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

OBS!

Trakealkanyler med talfunktion rekommenderas endast vid t
obetydlig slemblldnlng

Vid stark sek h/ell | till grar i avnad under str i eller om krustor,
rekommenderas endast ett halat kanylutfrande som regelbundet kontrolleras av likare
och anvénds i véxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker bildandet av
granulationsvéavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvéndning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan gora det nddvandigt att ta bort kanylen/knappen. Féroreningar
kan &ven orsaka infektioner som kraver antibiotikabehandling.

Oavsiktlig inandning av en kanyl eller knapp som inte applicerats ratt kréver att en lakare aviagsnar
foremalet. Om sekret stoppar till kanylen, maste denna tas bort och rengoras.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om patienten &r allergisk mot det anvanda materialet.

Far inte anvéndas till r

VI. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska valjas av behandlande lakare eller utbildad personal.

Vid anvandning av Fahl® trakealkanyler kan produkterna koloniseras av t.ex. jastsvamp (Candida),
bakterier e.d., vilket kan leda till grumling av materialet och minskad hallbarhet. | sadana fall ska
produkten omedelbart bytas.

| Fahl® trakealkanyler med kombiadapter far bara hjélpmedel med 22 mm anslutning séttas in, for att
utesluta att tillbehdret rakar lossna eller kanylen skadas.

, och alltsa dda for anvandning till en enda

i med normal ion och

P patienter.
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For att sékerstélla 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.

VII. PRODUKTBESKRIVNING

LARYNGOTEC®PRO-kanylerna ar tillverkade av medicinskt rent silikon.

Fahl® trakealkanyler finns i olika groviekar och langder.

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

Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.

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

Silikonkanylens standardutférande rekommenderas nér en normal trakealkanyl inte langre behdvs,

men en trakealkanyl behdvs for stabilisering av trakeostomat.

Fahl® trakealkanyler i utférandet KOMBI har en kombiadapter pa kanylskélden. Den har en 6ppning

med 22 mm diameter, och &r darmed forenlig med handelns vanliga filter- och ventilsystem med 22 mm

koppling. Alltsa kan speciella filter for filtrering, befuktning och uppvéarmning fastas.

For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvév i trakea &r det lampligt att vid byten

anvanda kanyler i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i trakea och darmed

retar. Det &r nodvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT

Fahl® silikonkanyler kan béras dven under undersékning med magnetk (MRT).

Kanylskold

Kannetecknande for Fahl® trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskolden.

Pa kanylskélden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband (se bild 1).

kés |noga kanylbandets bruksanvisning innan du féster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran
anylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte férandras nar

kanylbandet fasts.

VIIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen méaste valjas ut av en lakare eller utbildad personal.

Val av rétt kanylstorlek ska goras av behandlande lékare eller av fackhandelns utbildade medicin-
produktkonsulter.

For patienten

oBS!

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvand inte produkten efter detta datum.

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och I6sa delar innan den satts in.

Anvand inte kanylen under nagra som helst omstandigheter om nagot anmarkningsvart upptacks, utan
skicka in den till oss fér kontroll.

Trakealkanyler maste fore varje inséttning noggrant rengoras. Rengdring rekommenderas ocksa goras
innan den tas i bruk for forsta gangen, savida det inte ror sig om en steril produkt!

Observera att kanylen under alla omstandigheter maste rengéras och i forekommande fall desinficeras
enligt nedanstaende bestammelser innan den satts in igen.

Kanylskolden resp. den trattformiga delen hallringen far inte skjutas in i trakeostomin. Se till att de delarna
alltid befinner sig utanfor trakeostomin (se bild 2).

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl® trakealkanylen, som inte later sig avidgsnas vid hosta eller genom
rensugning, ska kanylen/stomiknappen aviégsnas och rengéras.

Efrter rengdring 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 luftvagamas slemhinnor.

Alla skadade trakealkanyler ska kasseras.

1. Satta in kanylen

Sa har satter du in en Fahl® trakealkanyl

Anvandaren ska tvatta handerna for anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur forpackningen (se bild 4).

Om du sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfér en spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).
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Med den fria handen kan du latt dra isar trakeostomin, sa att kanylspetsen battre passar in i
andningsdppningen.

Fér E_?dfig;siktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning bakat
se bild 5).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen langre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

For att 6ka trakealkanylens glidférmaga och darigenom underlatta inférandet i trakea rekommenderas
att ytterrret bestryks med FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).

Observera aven respektive produkts bruksanvisning.

OoBS!

Anvénd endast vattenbaserat glidmedel!

Produkten kan skadas eller forstoras av oljebaserade glidmedel.

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET!

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (vdrme- och fuktighetsvaxlare) maste tas bort innan
Fahl® trakealkanyler tas ut.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Sa har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskélden eller
kapan (se bild 5).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET!

Av hygieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din FahlI® trakealkanyl rengéras grundligt
minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning &nnu oftare.

Vid en instabil trakeostomi ska luftvagen alltid sakerstallas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd erséattningskanyl ska finnas redo for inférande. Ersattningskanylen maste sittas in
omedelbart, innan rengdring och desinfektion av den utbytta kanylen pabérjas.

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

For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dér det finns ékad risk for
aterinfektioner, ar en enkel rengoring inte tillracklig for att tiligodose de sarskilda hygienkraven
for att undvika infektioner. Vi kemisk fektion av kanylerna enligt nedan.
Kontakta lakaren.

OBS!

For att rengdra kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikr
liknande anvandas!

OBS!

Bestandsdelar i rengorings- och desinficerir lel pa trakealkanylerna kan leda till irriationer
i slemhinnorna eller annan farlig paverkan p5 patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomférd desinficering eller
rengdring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvént l6sningsmedel
(se bild 6).

De I6sningsmedel som anvands for rengéring och desinficering maste vara farska.

1. Rengéring

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

Rengoringsmedel far bara anvandas nar kanylen &r utanfor trakeostomin.

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

Anvand enbart rengdringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvand under inga
omstandigheter aggressiva rengdringsmedel for hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller medel som ar
avsedda for rengoring av tandproteser.

Akut hélsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

| vissa fall kan det, beroende pé& den enskilda patientens behov som faststélls av den behandlande
lakaren, vara nodvandlgt att koka trakealkanylen i vatten (100 °C resp. 212 °F) i minst 5 och hdgst 10
minuter.

eller
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Overeenkomstig de individuele behoefte van de patiént, die na onderzoek door uw arts moet worden
bepaald, kan het noodzakelijk zijn de tracheacanule gedurende ten minste 5 minuten in kokend water
(100 °C/ 212 °F) te leggen; de maximale tijdsduur is 10 minuten.

VARNING

For att undvika skallning och brannskador maste kanylen/knappen svalna fore fortsatt
anvandning.

Rengoringssteg

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.

Skolj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 7).

Anvand bara lummet vatten for att preparera rengdringslosningen, och ge akt pa
anvandningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlétta rengdringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengéringsdosa med silinsats
(REF 31200).

riéllb.sli(liirés)atsen i dess 6vre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslésningen
se bild 8).

L&gg aldrig fler &n en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengdrs samtidigt, finns det risk
att kanylerna utsétts for alltfor hogt tryck och dérigenom skadas.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengéringspulvret)
ska kanylerna skéljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent vatten (se bild 7). Det far inte finnas
nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nar den sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avldgsnas i rengdringsbadet, kan man
genomfdra en extra rengdring med en sarskild kanylrengéringsborste (OPTIBRUSH®, REF 31850 eller
OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengoringsborsten far bara anvandas nar kanylen ar
borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengoringsborsten fran kanylspetsens énde (se bild 9).

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

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltiosning (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 luftréren. En
skadad kanyl maste kasseras.

2. Kemisk desinficering

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomforas nar detta bestdms av behandlande lakare pa grund av den specifika
sjukdomsbilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering &r i regel pakallad fr undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationéra omraden
(t.ex. Kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att begrénsa infektionsrisker.
FORSIKTIGHET!

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregas av en grundlig rengéring.

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som frisétts eller starka tvattmedel eller
sadana som innehaller fenolderivat. Sddana medel kan ge avsevarda skador pa kanyler/knappar
eller till och med forstora dem.

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvandas enligt tillverkarens anvisningar.

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

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

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

X. FORVARING

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammifritt i en ren plastburk,
skyddat mot solljus och hetta.

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

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler &r avsedda for anvandning pa endast en patient.

Dessa trakealkanyler har efter 6ppning av forpackningen, fackmassig anvandning och skotsel, i
synnerhet vid beaktande av de i bruksanvisningen angivna anvandnings-, rengdrings-, desinficerings-
och skétselanvisningarna, en forvantad livsiéangd pa tre till sex manader.

Maximal anvandningstid ska inte Gverskrida 6 manader.
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Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséttning, noggrannheten vid
rengdring och andra aspekter vara av avgdrande betydelse.
Skadade kanyler maste bytas omgaende.

XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador, infektioner
eller andra komplikationer eller andra odnskade handelser som beror pa icke auktoriserade forandringar
av produkten eller icke fackmannaméssig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet &vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som
uppkommer genom &ndringar av kanylerna, framfor allt till folid av avkortningar eller haltagningar eller
genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomférts av tillverkaren sjalv. Detta
galler saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for harigenom orsakade foljdskador.
Om trakealkanylerna anvéands efter den under paragraf XI angivna anvéndningstiden och/eller inte
anvands, skots (rengdrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning,
svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstréckning det ar méjligt enligt lag, fria fran
allt ansvar inklusive ansvar fér brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Inkdp 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.

LARYNGOTEC® é&r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Ingen indvendig kanyle

Udvendig kanyle 22 mm kombi-adapter
(KOMBI)

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

Kanylebaereband inkluderet

Kort lzengde

MRT egnet

Vinkel

Producent

Anvendes for

Se brugsanvisningen

Batch-kode

Bestillingsnummer

Indholdsangivelse i stk.

Produkt til én patient

Skal opbevares tert

Skal opbevares beskyttet mod sollys
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LARYNGOTEC®PRO TRACHEALKANYLER

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkanyler: Denne brugsanvisning indeholder informationer for
leege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering af Fahl®
trachealkanyleme.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Il. 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 indseetning af produkterne skal ved ferste anvendelse foretages af en uddannet
lzege eller uddannet fagpersonale.

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

Fahl® trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet il tracheostomerede patienter med
bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil (stemmeprotese).

ll. ADVARSLER

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

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og
anvendelse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vaere 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

chealk ler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfare fare for luftvejene.
Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til anvendelse af én
enkelt patient.
Enhver genanvendelse til andre patienter og dermed ogsa klargering til genanvendelse hos en
anden patient er ikke tilladt.
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.
0oBS!
Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med normal
sekretion og normalt slimhindevaev.
Ved staerk sekretion ogleller tendens tll granulatlonsvaev under en straleterapl eller ved
skorpedannelse kan en perforeret k else kun anbef:
kontrol og overholdelse af kortere udsklﬂnlngsmtervaller (som regel ugentllgt), da perforerlngen
i det udvendige ror kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.
IV. KOMPLIKATIONER
Felgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:
Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det ngdvendigt at fiere kanylen/stoma-kanylen.
Forureninger kan ogsa medfere infektioner, som kreever anvendelse af antibiotika.
Utilsigtet indanding af en kanyle/stoma-kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kraever fiernelse udfert af en
leege. Hvis kanylen/stoma-kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.
V. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.
Ma ikke anvendes til ventilerede patienter.
VI. FORSIGTIG
Valget af den rigtige kanylestearrelse skal foretages af den behandlende laege eller uddannet personale.

Ved anvendelse af Fahl® trachealkanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af f.eks. geersvamp
(Candida), bakterier eller lignende, der kan medfere en uklarhed af materialet og en forringet holdbarhed.
| dette tilfeelde skal der straks foretages en udskiftning.
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Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 22 mm ftilslutning i kombi-adapteren pa Fahl® trachealkanyle-
varianterne, sa det udelukkes, at tilbeheret utilsigtet Iasner sig eller kanylen bliver beskadiget.

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst to
erstatningskanyler pa lager.

Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de kompatible
tilbehersdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.

VII. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYNGOTEC® PRO trachealkanylerne bestar af medicinsk ren silikone.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og laengder.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-patient-produkt.
Fahl® trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden patient.
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

Det anbefales at bruge standardudfgrelsen af silikonekanylen, nar der ikke mere er brug for en normal
trachealkanyle, men der skal anvendes en trachealkanyle til stabilisering af tracheostomaet.

Ved udferelsen KOMBI pa Fahl® trachealkanyle befinder der sig en kombiadapter pa kanyleskjoldet.
Den har en abning med en diameter pa 22 mm og er dermed kompatibel med geengse filter- og
ventilsystemer med 22 mm tilslutning. Derved er det muligt at fastgere specielle filtre til filtrering,
fugtning og opvarmning af indandingsluften.

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev i trachea, kan det anbefales skiftevis
at anvende kanyler med forskellige leengder, sa kanylespidsen ikke altid berorer 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 baere Fahl®-silikonekanylerne under en magnetresonanstomografi (MRT).
Kanyleskjold

Et ktendetegn for Fahl® trachealkanyleme er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyleband (se Figur 1).
Lees brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiemes fra
trachealkanylen.

Det er vigtigt at serge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet og at
positionen ikke aendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til legen

Den passende kanyle udvaelges af en laege eller uddannet personale.

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

Til patienten

0oBS!

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den
pagaldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indszettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lase dele.

Hvis der bemaerkes noget usaedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. | sadanne
tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Trachealkanyler skal altid rengeres grundigt, inden de tages i anvendelse. Det anbefales ogsa, at
kanylen renggres, inden den anvendes farste gang, safremt det ikke drejer sig om et sterilt produkt!
Vaer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifelge de nedenstaende
bestemmelser, inden den indszettes igen.

Kanyleskjoldet eller det tragtformede hus (holdering) ma ikke skubbes ind i tracheostomaet. Pas pa, at
kanyleskjoldet/holderingen altid befinder sig uden for tracheostomaet (se Figur 2)

Hvis der afszetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller
udsugning, skal kanylen/stoma-kanylen tages ud og rengeres.

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

Alle beskadigede trachealkanyler skal kasseres.
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1. Indszetning af kanylen

Anvendelsestrin til ind ing af Fahl® healkanyler

Brugeren skal rengere haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

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

Hold ved indseetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere kan glide ind
i luftvejsabningen.

Indszet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet, medens
hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 5)

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen leengere ned i luftreret, kan De igen rette hovedet opad.

For at forbedre trachealkanylens glideevne og derved lette indferingen i trachea anbefales det at
indgnide det udvendige rer med FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).

Overhold brugsanvisningen til det pageeldende produkt.

OBS!

Brug kun glldemldler pa vandbasis!

Glidemidler pa ol kan beskadige eller adelaegge produktet.

2. Udtagning af kanylen

OBS!

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

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.

Anvendel in til ud ing af Fahl® tracheall I

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 5).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

IX. RENGGRING OG DESINFEKTION

OBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mlndst to gange dagligt
rengore Fahl® trachealkanylen grundigt. 1 tilfelde af kraﬂlg 1else kan hyppigere
rengering vaere pakravet.

Ved et instabilt tracheost skal andedr jen altid sikres, for trachealkanylen tages ud, og

der skal vaere en forberedt reservekanyle parat il indfering. Reservekanylen skal szette i med det
samme, selv fer rengeringen og desinfektionen af den udskiftede kanyle pabegyndes.

Veer opmeerksom pa, at den personlige renggringsplan, der om ngdvendigt ogsa kan omfatte ekstra
desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres lzege og Deres personlige behov.

For patit med iel illede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en forgget fare
for geninfektion, er en enkel | rengering ikke tilstraekkelig for at overholde de szerlige hygiejnekrav
til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af kanylerne ifelge den nedenfor
beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres laege.

OBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken op ine, s
mikrobglgeovn, vaskemaskine eller lignende!

OBS!

kan medfere irritation af

Rester af rengerings- og desinfekti | pa

slimhinderne eller andre negative sundhedsmaesmge pavirkninger.
Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion eller
rengering vaere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt vaedet med den anvendte
oplgsning og at der er passage igennem den (se Figur 6).

De oplgsninger, der anvendes til renggring og desinfektion, skal altid vaere 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.
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Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med renggringsmidler, der ikke er godkendt af kanyleproducenten.
Brug aldrig aggressive husholdnings-rengaringsmidler, alkohol eller midler til rengering af tandproteser.
Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Svarende til patientens individuelle behov, som bestemmes af den behandlende lzege, kan det veere
nedvendigt at leegge trachealkanylen i kogende vand (100 grader Celsius eller 212 grader Fahrenheit) i
mindst 5 minutter, men maksimalt i 10 minutter.

ADVARSEL

Lad kanylen/stoma-kanylen kele af inden den anvendes igen for at undga skoldninger og
forbraendinger.

Rengeringstrin

Inden rengering skal eventuelt indsat hjaelpemiddel fiernes.

Skyl farst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 7).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengeringsoplesningen og overhold rengeringsmidlets
brugsanvisning.

g% &;)Iette renggringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengaringsboks med skylleindsats (REF
Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
rengeringsoplgsningen (se Figur 8).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengeringsboksens skylleindsats. Hvis der leegges flere
kanyler i pa én gang er der fare for, at kanyleme bliver trykket for meget og derved bliver beskadiget.
Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udigbet (se brugsanvisning til kanylerengeringspulver)
skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 7). Der ma under ingen
omstaendigheder findes rester af rengeringsmidler pa kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.
Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiernes i
renggringsbadet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerenggringsberste (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 kanylerenggringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 9).

Benyt disse berster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til veerks, sa det blade
kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril
kogsaltoplasning (0,9%-NaCl-oplgsning).

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omstaendigheder 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 luftrgret.
Kanylen skal kasseres, hvis der konstateres skader.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle kemiske
desinfektionsmidler.

Dette skal altid gares, hvis det som fglge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den behandlende
leege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

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

FORSIGTIG!
For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemfares en grundig rengering.
Der ma under ingen ligheder des desinfekti idler, der frigiver klor, eller som

indeholder staerk lud eller phenolderlvater Sadanne substanser ville i vaesentlig grad kunne
beskadige silikonekanylen/stoma-kanylen - eller endog edelaegge dem.

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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X. OPBEVARING

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i terre omgivelser i en ren plastikdase,
beskyttet imod stev, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

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 én-patient-produkter.

Disse trachealkanyler har ved korrekt anvendelse og pleje, iszer ved overholdelse af brugsanvisningens
anvendelses-, rengerings-, desinfektions- og plejeanvisninger, en forventet levetid pa tre til seks
maneder efter abning af emballagen.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 6 maneder ma ikke overskrides.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med rengeringen samt
andre aspekter er af afgarende betydning.

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

XII. JURIDISKE OPLYSNINGER

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

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstéar som
folge 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 XI, og/eller
anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod forskrifterne i denne
brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive
mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse 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 il, til enhver tid at foretage produkteendringer.

LARYNGOTEC® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LARYNGOTEC® PRO TRAKEALKANYLER

|. FORORD

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

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet forste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

IIl. 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.
LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med bevart
strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).

lll. ADVARSLER

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 i jon av den ' pabegynnes.

Pasienten ma lzeres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl®
trakealkanylene.

Fahl® trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller sarskorpe.
Fare for kvelning!

Slim som befinner seg i trakea, kan suges av gjennom trakealkanylen ved hjelp av et trakeal-
avsugingskateter.

Kanyler med skader ma ikke brukes. De ma kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt kanyle kan
fore til skader pa luftveiene.

Trakealkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos en eneste
pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en klargjering for slik gjenbruk hos andre
pasienter, er ikke tillatt.

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

0oBS!

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

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling eller
blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll og overholdelse
av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det utvendige reret kan
forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Felgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det nedvendig a fierne kanylen/knappen, og tilsmussing
kan ogsa fere il infeksjoner og gjere det nedvendig & bruke antibiotika.

Dersom en kanyle/knapp som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege.
Hvis sekret blokkerer kanylen/knappen, ber den fieres og rengjeres.

V. KONTRAINDIKASJONER

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

Skal ikke brukes hos ventilerte pasienter.

VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

Ved bruk av Fahl® trakealkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjeersopp (Candida), bakterier o.l.
pa produktene, og dette kan fare til at materialet blir uklart og far redusert holdbarhet. | et slikt tilfelle ma
produktet skiftes ut umiddelbart.

| kombiadapteren til Fahl® trakealkanylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling for &
veere sikker pa at utilsiktet lgsning av tilbeher eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.
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Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner hvor
du mangler kanyle.

Du ma ikke utfgre endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler. Ved
skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.

VII. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYNGOTEC® PRO trakealkanylene er produkter som bestar av medisinsk ren silikon.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser 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.
Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

Standardversjonen av silikonkanylen anbefales nar det ikke lenger behgves en normal trakealkanyle,
men det skal brukes trakealkanyle for a stabilisere trakeostoma.

Pa utferelsen KOMBI av Fahl® trakealkanylene befinner det seg en kombiadapter pa kanyleplaten.
Den har en apning med en diameter pa 22 mm og er dermed kompatibel med vanlige tilgiengelige
filter- og ventilsystemer med 22 mm kobling. Pa denne maten kan spesielle filtre for filtrering, fukting
og oppvarming av pusteluften festes.

For & unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det vaere lurt a skiftesvis
bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i trakea og dermed
Torérsa(\jl.(er mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den ngyaktige fremgangsmaten med
egen din.

MERKNAD OM MR

Fahl® silikonkanylene kan ogsa brukes av i under ar ing (MR).
Kanyleplate

Kar?kte_ristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset halsens
anatomi.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to ayer pa sidene for a feste en beerestropp for kanyler (se figur 1).
Les ngye gjennom tilhgrende 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.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

Den passende kanylen mé velges av en lege eller oppleert fagpersonell.

For & 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.

For pasienten

0oBS!

Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales a bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen for du setter den inn.

Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den. Send den da
inn til oss til kontroll.

Trachealkanyler skal altid rengeres grundigt, inden de tages i anvendelse. Det anbefales ogsa, at
kanylen renggres, inden den anvendes farste gang, safremt det ikke drejer sig om et sterilt produkt!
Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene nedenfor,
for den settes inn igjen.

Kanyleplaten eller det traktformede huset (holderingen) skal ikke skyves inn i trakeostoma. Pass pa at de
alltid befinner seg utenfor trakeostoma (se figur 2).

Dersom det samler seg sekret i lumen i Fahl® trakealkanylen, og dette ikke kan fiemes ved opphosting
eller avsuging, ber kanylen/stoma-knappen tas ut og rengjeres.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe kanter, riss
eller andre skader, da disse kan fre til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene i luftroret.

Alle skadde trakealkanyler skal kasseres.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukeme bar vaske hendene far bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).
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Dersorln du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved a fere inn Fahl® trakealkanylen foran
et speil.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5).

Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen passer bedre
inn i pusteapningen.

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 5)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nér du har skjevet kanylen videre inn i luftraret, kan du holde hodet rakt igjen.

For & gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfaringen i trakea, anbefales det & gni det
utvendige reret inn med FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).

Folg bruksanvisningen for det aktuelle produktet.

OBS!

Bruk kun vannbaserte glidemidler!

Oljebaserte glidemidler kan skade eller gdelegge produktet.

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG!

Tilbeher som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fjernes fer Fahl®
trakealkanylene kan tas ut.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke a skade slimhinnene.

Fremgangsmate for & ta ut Fahl® trakealkanyler:

:-iodret bwr)helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset
se figur 5).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

IX. RENGJGRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG!

Av hygieniske arsaker og for 4 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 fer uttak av trachealkanylen, og det skal
holdes en klargjort reservekanyle klar til |nnfznng Reservekanylen ma settes inn umiddelbart, for
rengjering og desi jon av den veksled ylen pabegynnes.

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.

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 a unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon av kanylene i samsvar
med de instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsok legen.

OBS!

Det ma ikke brukes oppvask ki K , mikrobglgeovn, L kin e.l. til rengjering
av kanylene!

OBS!

Rester av rengjorlngs- og desinfeksjonsmi pa trakealk len kan fore til irritasjon pa

1er eller andre h
Trakealkanyler anses for a veere mstrumenter med hulrom. Dermed ma& man under gjennomfering
av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuktet av vaesken som
brukes, og at den har fri glennomgang (se figur 6).
Vaeskene som brukes til rengjering og desinfeksjon skal alltid vaere nylaget for bruk.
1. Rengjering
Fahl® trakealkanyler méa rengj
behov.
Du ma bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.
Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler a bruke det spesielle
kanylerengjgringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.
Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjgringsmidler som kanyleprodusenten ikke har
godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholprosent eller midler for
rengjering av tannerstatninger.
Det innebzerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens individuelle
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Ut fra pasientens individuelle behov, som fastslas av den behandlende legen, kan det vaere ngdvendig
a legge trakealkanylen i kokende vann (100 grader Celsius/212 grader Fahrenheit) i minst 5 minutter,
men maks. 10 minutter.

ADVARSEL

La kanylen/knappen kjglne fer neste bruk, slik at du unngar skolding og brannskader.
Rengjeringstrinn

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Skyll ferst kanylen grundig under rennende vann (se figur 7).

Bruk bare lunkent vann for & filberede rengjeringslesningen, og felg bruksveiledningen for
rengjeringsmidlet.

For a lette rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjgringsboks for kanyler med skyllekurv (REF 31200).
Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og kontaminere
rengjeringslesningen (se figur 8).

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom flere kanyler
rengjeres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og dermed far skader.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjerinspulveret), skylles kanylen flere ganger
grundig med lunkent, rent vann (se figur 7). Det ma ikke finnes rester av rengjeringsmiddel pa kanylen
nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsbadet, er en ekstra
rengjering med en spesiell rengjeringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, eller OPTIBRUSH®
Plus med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengjeringsbersten nar kanylen er fiernet og
er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 9).

Bruk denne bgrsten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke skader det myke
kanylematerialet.

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 fere til skader pa slimhinnene i luftreret. Ved synlige skader skal
kanylen kasseres.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjiemiske 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 & begrense risikoen
for infeksjoner ved bruk pa stasjonzere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre innretninger i
helsevesenet).

FORSIKTIG!

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nadvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, eller sterke
luter eller fenolderivater. Da kan kanylen/knappen bli alvorlig skadet eller til og med gdelagt.

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i samsvar med
produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd. De aktuelle
instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid fglges.

Folg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofti klut.

X. OPPBEVARING

Rengjorte kanyler som i syeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et tert sted hvor
de er beskyttet mot stov, sollys og/eller varme.

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar situasjoner hvor du
mangler kanyle.

XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er produkter il 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.

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 6 maneder.
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Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning,
grundigheten av rengjaringen og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.
Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

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 felge av avkapping og innsetting av siler, eller som fglge av
reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av produsenten selv. Dette
gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene, og for alle folgeskader som
matte skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i siffer XI og/
eller det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles i strid med det som er
foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert
ansvar, herunder ansvaret for mangler - i den grad loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skulle
opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer utelukkende
i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta produktendringer.

LARYNGOTEC® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Ei sisakanyylia

Ulkokanyylissa 22 mm:n
yhdistelmasovitin (KOMBI)

Useita pienia aukkoja tietyssa
jarjestyksessa, nk. "suojaverkko"
(LINGO)

Kanyylin kiinnitysnauha
Lyhyt malli

Sopii magneettikuvaukseen
Kulma

Valmistaja

Viimeinen kayttopaivamaara
Noudata kayttohjetta
Eréakoodi

Tilausnumero

Sisaltd (kpl)

Kaytto yhdelle potilaalle

Sailytettava kuivassa

/,
! §

PN

Suojattava auringonvalolta
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LARYNGOTEC®PRO-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kayttbohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttdohje on tarkoitettu laakareiden,
hoitohenkilékunnan ja potilaan/kayttéjan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen kasmelyn
varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttoonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

1I. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.
Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen
saanut laékéri tai ammattihenkilokunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kéyttajalle Fahl®-trakeak lien hoito- ja kayttokoulutus.
Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaan trakeostomiapotilaille, joiden kurkunpaa on
sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili (4&niproteesin kayttajat).

lll. VAROITUKSET

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen tral i var

tja p ylia valmii snsaanwentla varten. Varakanyyli on
asetettava vilittomasti paikalleen, wela ennen valhdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.
Ladketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

Fahl®trakeakanyylit eivat saa missadn tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta tai
pinttymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdi: imemalla henkitorvi imukatetrin
kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyyleja ei saa kayttdd, vaan ne on hévitettdvé valittdmasti.
Vahingoittuneen kanyylin kayttadminen voi johtaa heng 1 vaar

Trakeakanyyllt on tarkoitettu kaytetlavak5| ainoastaan yhdella potilaalla.

inen uudelleenkaytté muilla potilailla ja siten myos kasittely uudelleenkayttéa varten
mullla potilailla on kielletty.
Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eika sahkokirurgisten laitteiden kéyton aikana. Jos
lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

HUOMIO!
Puheventtiililld varustettuja trakeakanyyleja suositellaan vain trak iapotilaille, joilla eritteen
muodostumlnen on normaalia ja Ilmakalvokudos oireeton.

eritteen grant i 1 ja pinttymien yhteydessé seka
sadehondon aikana on suoj rkollisen k yylimallin kaytto suosit vain silloin, kun potilas
kéy sédnndllisesti seurantakdynneilld ja noudattaa thyempla vaihtovileja (yleensa viikoittain),

silla suojaverkko voi edistaa granul. 1 muodostumista.

IV. KOMPLIKAATIOT

Téaman tuotteen kayton yhteydessé voi ilmeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epépuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehdé kanyylin tai tulpan poistamisen vélttéméattoméksi, ja
epapuhtaudet voivat myds johtaa infektioihin, jotka vaativat antibiootin kayttoa.

Jos potilas sisdanhengittda vaarin asetetun kanyylin tai tulpan, 1aakérin on poistettava se. Eritteen
tukkima kanyyli tai tulppa on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kéyttaa, jos potilas on allerginen kéytetylle materiaalille.

Tuotetta ei saa kayttaa tekohengitettavilld potilailla.

VI. VARO

Hoitava l&akari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.

Fahl®-trakeakanyylien kéyton yhteydessé voi pesiytya esim. hiivasienta (Candida) tai bakteereita, jotka

voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kayttdian heikkenemiseen. Téllaisessa tapauksessa tuote
on heti vaihdettava.

Fahl®-trakeakanyylien mallien yhdisteimaadaptereissa saa kayttaa vain 22 mm liittimella varustettuja
vélineita, jotta lisdvaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

64



Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitaa saatavina aina vahintédan kahta
varakanyylia.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eika korjata milldan tavalla. Vaurioituneet
tuotteet on havitettéva asianmukaisesti.

VII. TUOTEKUVAUS

LARYNGOTEC®PRO-trakeakanyylit on valmistettu puhtaasta laaketieteellisesta silikonista.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Fahll®-t||iakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia ladkinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kéyttoon yhdella

potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eik& muilla potilailla.

Kanyylin kérki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.

Silikonikanyylin vakiomallia suositellaan silloin, kun normaalia trakeakanyylia ei enaa tarvita, mutta

trakeostooman stabilointi trakeakanyylilla on valttamatonta.

Fahl®-trakeakanyylien ~ KOMBI-mallin  kanyylikivessd on  yhdistelmaadapteri. ~ Adapterissa

on 22 mm lapimittainen aukko, ja se on siten yhteensopiva yleisten markkinoilla olevien

suodatin- ja venttiiljarjestelmien kanssa, joissa on 22 mm litanta. N&in ollen siihen voidaan

kiinnittda erityisia suodattimia hengitysilman suodatusta, kostutusta ja lammitystd varten.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa

vaihdella kéytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin kérki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven

thhaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laakéarin
anssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kayttaa Fahl®-silikonikanyyleja myos magneettikuvauksen aikana.

Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomiaan.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketta kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten (katso kuva 1).

Lute huolellisesti kanyylinkantohihnan kéyttdohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin tai poistat sen

siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu

kanyyllnkantohlhnan kiinnityksen yhteydessa.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kan .

Optimaalisen sopivuuden ja sité kautta parhaan mahdollisen siséén- ja uloshengityksen varmistamiseksi

on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Potilaalle

HUOMIO! .

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopdivamaara. Ald kaytd tuotetta tdman paivamaaran

umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, ala missdan tapauksessa kaytd sitd, vaan lahetd se

tarkistettavaksi/korjattavaksi.

Trakeakanyylit on puhdistettava huolellisesti aina ennen paikoilleen asettamista. Kanyylin

puhdistaminen myds ennen sen ensimmaista kayttokertaa on suc , mikali k ei ole
steriili tuote!
Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava

seuraavien maaraysten mukaisesti.

Kanyylikilpea tai suppilomaista suojusta (pidatinrengas) ei saa tyontaa trakeostoomaan. Varmista, etta
suojus on aina trakeostooman ulkopuolella (katso kuva 2)

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritettd, joka ei I&hde pois yskimalld tai imemalla, kanyyli/
avannetulppa on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti teravien reunojen,
halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silla ne heikentavat tuotteen toimintakykya tai voivat johtaa
henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Kaikki vahingoittuneet trakeakanyylit on havitettava.

Fahl®-silikonikanyylien kéytn yhteydessa voi pesiytya esim. hiivasienté (Candida) tai bakteereita, jotka
voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kayttoian heikkenemiseen. Téllaisessa tapauksessa tuote
on heti vaihdettava.
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1. Kanyylin asettamlnen palkalleen
Fahl®
Kayttajan on pestava kadet ennen kayttoa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitelld, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséan peilin edessa.
Pida asettamisen aikana toisella kadelld tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikiven kohdalta
(katso kuva 5).

Voit levittdd trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, ettd kanyylin kérki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisdénhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja
taivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 5).

Ty6nna kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tyéntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistd henkitorveen helpottaa
pyyhkimélla ulkoputkea FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel -tuofteella (tuotenumero 31600, 36105).
Noudata kyseisen tuotteen kayttdohjetta.

HUOMIO!

Kayta vain vesipohjaista liukuainetta!

Oljypohjaiset liukuaineet voivat vahingoittaa tuotetta tai tuhota sen kokonaan.

2. Kanyylin poistaminen

VARO!

Ennen Fahl®-trakeak on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
trakeostoomaventtiili tai kosteuslampovalhdm

Toimi &arimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Fahl®-trakeakanyylin irrott
Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin sivuista tai
suojuksesta (katso kuva 5).
Poista trakeakanyyli varoen.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisistd syistd ja infektioriskin vélttamiseksi Fahl®-trakeak yli tulee puhdlstaa
perusteellisesti vahintdan kahdesti vuorokaud: Eritteen muod i ollessa voil
puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.

Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen tr yylin i var

sisadnvientia varten. Varakanyyli on
asetettava vallttomastl paikalleen, wela ennen valhdetun kanyylin puhdistusta ja desinfiointia.
Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa siséltaa lisadesinfiointikertoja, on
sovittava la&karin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusmtalnfektlon vaara,
yksinkertainen puhdistus ei riitd h isten ja

Suosittelemme kanyylien kemlalllsta puhdistusta alla kuvattujen ohjelden mukaan Keskustele
asiasta laakarin kanssa.

HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessd, mikroaaltouunissa,
pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessa!

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 6).
Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kéytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fal';(l®-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saanndllisesti potilaan henkilokohtaisen tarpeen
mukaan.

Kéyta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen kanyylin
puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kayttamista valmistajan ohjeiden mukaan.
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Ald  missaén tapauksessa puhdista  Fahl®-trakeakanyyleité puhdistusaineilla, joita kanyylien
valmistaja ei ole suositellut. Ald missadn tapauksessa mydskaan kayta voimakkaita aggressiivisia
kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdlstusalnetta

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.

Potilaan henkilokohtaisen tarpeen mukaisesti, jonka hoitava ladkari maarittelee, voi olla tarpeen asettaa
trakeakanyyli kiehuvaan veteen (100 °C / 212 °F) vahintaén 5 minuutiksi, mutta enintdan 10 minuutiksi.
VAROITUS

Kanyylin/tulpan tulee antaa jadhtya ennen kaytt6a palo jen valtta
Puhdistusvaiheet

Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella (katso kuva 7).

Kayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistusaineen
kayttoohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillistd puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pidé kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 8).

Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla puhdistetaan
useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kéyttoohje) kanyyli huuhdellaan useita kertoja
huolellisesti kddenlampdiselld ja puhtaalla vedella (katso kuva 7). Kun kanyyli asetetaan trakeostoomaan,
siind ei saa olla puhdistusaineen jaa
Tarvittaessa, kun esimerkiksi plnttynena jairtoamattomia eritejadmia ei saada poistettua puhdistuskylvyssa,
osat voidaan puhdistaa lisaksi erityiselld kanyylinpuhdistusharjalla (OPTIBRUSH®, tuotenumero 31850,
tai OPTIBRUSH® Plus kuituisella yldosalla, tuotenumero 31855). Kayta puhdistusharjaa ainoastaan, kun
kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin kérjesta sisaan kanyyliin (katso kuva 9).

Kayta tata harjaa ohjeiden mukaan j; ja toimi varoen, jotta pehmeé kanyylimateriaali ei vahingoitu.
Huuhtele wyli huolelli t juok lla vedelld tai steriililla keittosuolaliuoksella
(0,9%-NaCl-liuos).

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala misséan tapauksessa kéyta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioita, kuten
terévia reunoja tai halkeamia, silld tdma voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen. Jos
kanyylissa nakyy vaurioita, se on havitettava.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylméasteriloida erityisella kemiallisella desinfiointiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun laakari pitaa sité valttimattomana erityisen sairauden vuoksi
tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttamistd varten seka laitoshoitokaytdssa (esim.
sairaala, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

VARO!

Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltaa aina perusteellinen puhdistus.

Missaan tapauksessa ei saa kayttaa desinfiointiaineita, jotka v: t klooria tai sisaltavat
voimakkaita emaksid tai fenolijohdannaisia. Kanyylit/tulppa voivat tallin vahingoittua
huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

Tahan on kaytettava OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180) valmistajan antamien
ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti ~ suosittelemme  glutaraldehydipohjaista  desinfiointiainetta. Valmistajan antamia
kayttoaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina noudatettava.”

Huomioi desinfiointiaineen kayttohje.

Markapuhdistuksen jélkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

X. SAILYTTAMINEN

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivat silld hetkella ole kéytossa, on sdilytettdva kuivassa paikassa
puhtaassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitdd vahintdan kahta varakanyylia
helposti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat potilaskohtaisia tuotteita.

Kun trakeakanyyleja kdytetdan ja hoidetaan asianmukaisesti seka erityisesti kayttdohjeen sisaltamia
kaytto-, puhdistus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva kayttoika on 3-6
kuukautta pakkauksen avaamisen jalkeen.
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& enintéan 6 kuukautta.

Kanyylien kayttéikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen perusteellisuudella
seka muilla tekijoillé on tarkea merkitys.

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittomasti.

XiI. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairiista, loukkaantumisista,

infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen

omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytdsta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin

tehdyistad muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittdmisen seurauksena, tai korjaustoimenpiteista, jos

valmistaja ei ole itse tehnyt néitd muutoksia tai korjauksia. Tamé patee seka tasta aiheutuviin vaurioihin

kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihi

Trakeakanyylin kayttdminen kohdassa XI mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai kanyylin kayttaminen,

hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttaminen taman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos taman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee vakava

vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seka vastaavalle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa

kayttaja ja/tai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan

yGIeisbtﬁnI myyntiehtojen mukaisesti; ndma ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

LARYNGOTEC® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterity Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&ln) tavaramerkki.

68



EMNEZHMHZH XYNTOMOIPA®IQN
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E§wTepIKOG TwANVIoKog Xwpig
EOWTEPIKO CWANVIOKO

E&wTepikdg OwANVioKog pe GUVBETIKO
22 IA. (KOMBI)

A1GQopeg HIKPEG OTTEG a€ €18IKN didTagn
07O KEVTPO TOU OWANVA, QVAPEPETAl WG
“sieve” (LINGO)

MepiAapBavetar Tavia oTepEWang
gwAnvigkou

Mikpo prkog

KataAnho yia MRI

Fwvia

KataokeuaoTng

Hpepopnvia Angng

Tnpeite TIg 0dnyieg XProng

Kwdikog mapTidag

ApiBuog TapayyeAiag

Mepiexdpevo ae TepdxIa

Mpoidv yia xprion povo ot évav aabevi

Na puAdooeTal o€ Enpo Xwpo

Na @uAGoTETal TIPOTTATEUPEVO ATTO TNV
nAlakr akTivoBoAia
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LARYNGOTEC®PRO TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZArQrH

AuTo TO €eyxeIpidlo 10XUEl yia TOuG TpaxeloowArveg Fahl®. O 0dnyieg Xprong XPNOIKEUOLV YId TV
EVNUEPWAT TOU YIATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWITIKOU Katl Tou aoBevoUg/XpnaTn yia T SIao®aAion Tou
TWATOU XEIPIOHOU TwV TPaxeIoowARvwy Fahl®,

Mpiv a1mé TNV TTPWTN XPHON TOU TTPOIOVTOG, TTOPOKAAEIOTE VO SIOBACETE TIPOCEKTIKA Kol HEXPI
TéAoug TIg oBnyieg xpnong!

DUAATOETE TIG 0BNYiEG XPAONG T€ EUKOAX TIPOORATILO PEPOG Yia LEAAOVTIKI QVapopd.

Il. IPOBAEMOMENH XP'HZH

O1 TpaxeloowArveg Fahl® rpoopigovTal yia T aTaBepoTToina TNG TPAXEIOTTOHIAG HETA ATTO APUYYEKTOHI
1) TPQAXEIOTOUN.

O TPaXEIOTWANVOG DIATNPET TNV TPAKEIOTTOUIC AVOIXTT).

H emAoyn, n Xprion Kai n To1ToBETNon Twv TTPoIOVTWY Bal TTPETTE TNV TTPWTN QOPA VA KTEAOUVTAI OTTO
EKTTAISEUEVO YIOTPO ) EGEISIKEUPEVO TIPOTWTTIKO.

O XpRoTNG TIPETTEI VA £XEI KATOAPTIOTE OTTO £EEIBIKEUMEVO TTPOOWTTIKG OXETIKG ME TOV ao@aAn
XEIPIOHO Kal TN XPrion Twv TpaxeioowAnvwy Fahl®.

O1 TpayeloowArveg Fahl® LINGO €xouv oxedioaTei OTTOKAEIOTIKA IO TPAXEIOTOUNUEVOUG QOBEVEIG HE
Slatrpnan Tou Adpuyya r) AapuyyeKToUNBEVTEG aoBeveig e BaABida opINiag.

lll. AIPOEIAOMOIHZEIZ

Ze TEPITITWON 00TABOUG TPAXEIOOTOHIOG, TTPIV AT TNV OPAiPETT TOU TPO! Aqva TrpéTrel
TavTa va Siao@alileTal o dspaywyog Kal va UTTAPXE! £TOINOG Yia gloaywyn évag owAnvag
QAVTIKATAOTAONG. O CWARVOG AVTIKATAOTACNG TTPETTEI VO XPNOIMOTIOINGE AUESWG, TIPIV OKOPO
EeKIVloEl 0 KABaPITHOG Kal N aTToAUpavVON Tou aAAaypévou cwAnRva.

O1 aoBeveig TTPETTEI VO £XOUV KATAPTIOTEN OTTO £EEIBIKEUMEVO 1OTPIKG TTPOCWITIKG OTOV ao@aAn
XEIPIOHO Kal TN XPrion Twv TpaxeioowAnvwy Fahl®.

Ze Kapio TEPITTTWON Sev eMITPETTETAI N ATTOPPAEN Twv TpaxeloowArvwy Fahl® .. amd
£KKPIOEIG 1 KpoUoTe. Kivduvog aocgugiag!

BAévvn TTou £X€l CUCOWPEUTEI OTNV TPOXEIQ, UTTOPEI va avoppo@ndei pe €151KO KaBeTHpA
aAvappPOPNoNg TPAXEING.

Agv eMITPETTETAI 1) XPON EAATTWHOATIKWY TPAXEIOOCWANVWY. MPETTEl VO ATTOPPITITOVTAI APECWS.
H xprion eAaTTWHOTIKOU TPAXEIOTWANVA PTTOPEi VO BETEI O€ KiVEUVO TIG aEPOPOPOUS 050UG.

O1 Tpaxel0OWARVEG aTTOTEAOUV TTPOIOVTA TTOU TTPOOPIJoVTal ATTOKAEIOTIKA yia Xpron ot évav
H6vo acBevi.

Otro103ATIoTE ETTAVAANTITIKA XPoN o€ AAAOUG 0OBEVEiG Kal ETTOPEVIWG Kal N ETTESEPYOTia YIo
£MavoAnTITIKA XPrion o€ GAAov aoBevi atrayopeUovTal.

Asv emiTpETETAN N XPON TWV TPAXEIOCWANRVWY KaTd Tn Sidpkeia Beparreiag pe Aéilep | pe
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. EGV n Séoun Aéiep KataAnel ETavw oTov TpaxeloowAnva, dev
HTTOPEi VO aTroKAEIOTET NpId TOU.

MPOZOXH !

O1 TpaxeIooWANVESG PE AEITOUPYia OMIAIGG CUVIOTWVTAI MOVO VIO TPOXEIOTOUEG HE PUOIOAOYIKEG
EKKPIOEIG KAl UAIOAOYIKS 10TO BAEvvoybvou.

Zg TEPITITWOT EVTOVOTEPWV EKKPICEWYV, TAONG VIO OXNMUATIONO KOKKIWS0UG 10TOU 1} KPOoUoTag,
KoBWg Kol Kard Tn Sidpkeia Beparreioag e akTIVOBOAIG, OUVIOTATAl N XPAON HOvTEAou
TPOXEIOOWARVA HE OiTa HOVO UTTO TOKTIKH IOTPIKN TrapakoAoUBnon Kai TAPNON HIKPOTEPWV
diooTnudTwy  aAhayig (ouvRBwg efdopadiaia), KaBwg upTopsi va gival evrovoTepn n
OUCCWPEUOT] KOKKIWBOUG I0TOU 0T CiTa OTOV £§WTEPIKG CwANVioko.

IV. ENINAOKEZ

Kard 1 xprion autoU Tou TTpoiovTog UTTopoUV va TTPoKANBoUV o1 €§1G ETTITTAOKEG:

PUTTol (W6Auvan) TG OTOIGG HTTOpE] VOl KATATTHJE! QVayKaia TNV aQaipean Tou SwAfvVa/Tou Kopiou.
o] %UT[OI HTTOpOUV ETTIONG Va 0BNYAoOUY Ot AOIMWEEIS Kal VA KTAOTAOOUV avaykaid T Xoprynan
QVTIBIOTIKGV.

H akouaia eiI0po@nan evag awArval evog KopRiou TTou dev TIPOTAPHOCTNKE TWOTA TTPETTEI VO AQAIPEDE
ard yiarpd. Eav 0 owArvag/To kopBio atro@payBei atrod ekKpIoelg, apaipéaTe To(V) kai KaBapioTe To(V).
V. ANTENAE'IZEIZ

Na pn xpnoipotrolsital edv 0 acBevig £xel aAAepyia 0TO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKS.

Na pn xpnoipoTrolEiTal o€ aoBeveig BE HNXAVIKI avaTrvor.
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VI. MPOZOXH

To evBedelyHEvo EyeBOG TPAXEIOTWANVA TIPETTE VO ETTIAEVETC ATTO TOV BEPATTOVTA YIATPO I ECEIBIKEUHEVO
TIPOCWTTIKO.

Kard 1 xpron 1wy TpoxeioowArivwy ailikévng Fahl® ta mpoidvia ptropolv va armoikIoTouv He TT.X.
Qupopuknreg (Candida), Bakmpia K.4., 0BNYWVTAG evOeEXOUEVWG 0 BOAWON TOU UNKOU KaI HEIWHEVN
DIAPKEIX {WNG. Z€ QUTAV TNV TIEPITITWOT Bt TTPETTEN VOt YiVEl QPETT) AVTIKATACTAON.

270 OUVOUAOTIKO TIPOCAPHOYEX TwV TTapaAAaywY TpaxeloowArvwy Fahl® pmropolv va TrpocaptnBolv
HOVO BonONTIKG QVTIKEIUEVA e TUVBETIKO 22 mm, yia TNV aTToQuyr Tou KIvEUVoU akoUaiag aTmoauvOeang
TOU TTOPEAKOUEVOU 1 TIPOKANONG {NHIAG OTO TWArvVa.

Tat T S100QAAIoN TNG ATTPOTKOTITNG TIAPOXMG TUVIOTATAI ETTITTAEVWG Va UTIAPXOUV TIAVTOTE BIaBETIpOl
TOUAAXIOTOV U0 EQEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

Mnv TrpoBeite Ot aMayég, €TTIOKEUEG ) TPOTTOTTOINCEIG TOU TPOXEIOOWARVA Kol TwV GUUBATWY
TIAPEAKOPEVWY. Z€ TIEQITITWON {NUIGG, Ta TTPOIGVTA Ba TTPETTEl OECWS VA OTTOPPITITOVTAl HE TOV
eVOEDEIYPEVO TPOTTO.

VII. NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

O1 TpaxeloowArveg LARYNGOTEC® PRO eival TrpoiovTa aTmo 1aTpikr, kKaBapr) GIAKov.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® SiartiBevral oe Siapopa PeyEBN Kal PAK.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® gival eavaxpnoIpoTToINaINa. I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA yia Xprian OF €vav
povov agBevry.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® emmpémetal va xpnaoigotroioUvTal pévo ommd Tov idlo agBevy Kai Ox1 ammo
ETTITAEOV Q0BEVEG.

To dKkpo Tou TPaxeIoWANVA gival apBAU, yia TNV atro@uyr epeBITHOU Tou BAEVVOYOVOU TNG TPAXEITG.
H Tummkr €kdo0n Tou TPAXEIOOWANVA OIAIKOVNG evOEikvuTal OTaV BEV XPEIGZeTal TTAEOV KAVOVIKOG
TPaXEIOOWANVaG, aMa TIpETEN va XpnoipotronBei TpaxeloowArvag yia T oTaBepotroinan g
TPAXEIOOTOUIOG.

H mapaAiayri KOMBI Twv TpaxeioowAivwy Fahl® SiaBéTel évav ouvduaaTIKO TTPOCOPHOYE aTNV
€CWTEPIKY TTAGKA. AI0BETEI OTTH) SIOPETPOU 22 mm Kol ETTOPEVWS €ival OUPBATOG PE Ta oUVRBN
aguoTtnuaTa GIATpwY kal BaABidwy Tou EpTTOpiou, Je TUVOETIKO 22 mm. ETal UTTOpEITE VO TIPOCAPTHAOETE
€101Ka QiATpa BINBNang, Lypavang kal BEPPAVONG TOU AVATTVEOHEVOU OEPQ.

Ma v amopuyn onpeiwv TrEONG 1 TO OXNUATIONO KOKKIWHATWO0UG I0TOU 0TV TPOXEIQ, CUVIOTATAI
n evahAayr) TPaXEIOTWARVWY SIAPOPETIKOU PNKOUG, £TO1 WATE N KOPUPH TOU TPAXEIOOWANVA VO Unv
QKOUUTTA SIOPKWG OTO idI0 ONUEIO TNG TPAXEIOG TTPOKAAWVTAG EVOEXOHEVWG €PEBITUOUG. ZUNTHOTE
OTTWABNTTOTE HE TO BEPATTOVTA YIOTPO TG YIA TIG AETITOPEPEIEG TNG dladIKaaiag.

YMNOAEIZH MRI

O1 aoBeveig PTTOPOUV VA POpoUV TOug TpaxeloowArnveg olAikovng Fahl® akéun kai Katd
SidpKela payvnTiKig Topoypagiag (MRI).

ESwrepikn TAGKA

O TpaxeloowArveg aINikovng Fahl® xapakTnpifovTal aTro TNV avaTopIKA SIaHOPQWHEVN EEWTEPIKN TTAGKA
TTOU €XEI TIPOTAPHUOCTEI TNV AVOTOIC TOU TPOXIAOU.

H ewrePIKr TIAGKA TWV TPOXEIOTWARVWY PEPEI BUO TIACUPIKEG BNAIES Via TNV TTPOCAPTNON Hiag KOPBEAS
TUYKPATNONG TPOXEIOTWANVA (BA. €IKOva 1).

MapakaAeioTe va JIBACETE TIPOTEKTIKG TIG 0dNYieg XPTNG TTOU CUVOBEVUOUV TNV TAIVIA GUYKPATNONG
TPOXEIOTWANVA, OTAV TNV TTPOCOPTATE ) TNV APAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWANVA.

Oa TIPETTEN VO TIPOTEEETE, WOTE O TPAXEIOTWANvag Fahl® va eQappogel Xwpig TACEIG TNV TPAXEIOTTOIa
Kall TIwG N B€0n Tou va Pnv PETaBAAETal aTTd T CUYKPATNON TNG KOPOEAQS GUYKPATNONG TPOXEIOTTOHIAG.
VIIl. OAHIIEZ A THN TONMO®ETHZH KAI THN AQA'IPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma 1o ylaTpd

O KatAAANAOG TPOXEIOTWANVAG TTPETTEI VO ETTIAEYET OTTO 1ATPO I ECEIBIKEUPIEVO TIPOCWTTIKO.

Ta TN BlooPaNon TG IBAVIKrG £5paong Kai ETTOUEVWS TNG KAAUTEPNG BUVATHG EICTIVONS KAl EKTIVONS, Ba
TIPETTEN VA ETIIAEYET TPOXEIOTWANVAG TTOU Va TAIPIAZEI OTA VATOHIKG OEDOPEVA TOU EKATTOTE AOBEVOUG.
Ma Tov aoBevi

MPOZOXH!

ENéyére Tnv nuepopnvia Aqgng. Mnv XpnoiHOTIOIOETE TO TTPOIGV HETE TO TTEPOS QUTAS TNG
nuepopnviag.

ZUVIOTOUWE Va POPATE ATTOTTEIPWHEVA YAVTIAl IO XProng.

Mpiv aré my ToTmoBETan Ba TPETTE! var EAEYEETE TOV TPOXEITWANVA Yia EEWTEPIKES JNIEG Kar Xahapd
Hepn.
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Edv raparnprioeTe onidrTote aguviBioTo, Un XPNOIOTTOINGETE Ot Kapia TTEPITITLWAN TOV TPOXEIOOWARVA

Kal aTEIATE TOV Vi €AeyX0 OTNV ETAIPEIT YOG,

O1 TpaxeloowAnveg TTPETTE! va kaBapifovTal dIEGOBIKA TTPIV ATTo KABE EPapPUOY. ZUVIGTATAI ETTIONG £vag

KaBapIGPAG TTPIV ATTO TV TTPWTN XPHON TOU GWANRVA, EQOTOV BV TTPOKEITAI YIA ATTOTTEIPWHEVO TTPOIOV!

N&BeTe uTTOWN TTWG Ba TTPETTEN VA KOBAPIOETE Kal EVOEXOUEVG VO OTTOAUHIGVETE TOV TPAXEIOOWANRVA

aUp@wVa e Toug akOAOUBEG 0dnyieg, o€ KABE TIEPITITWOT TTPIV TOV ETTAVATOTTOBETHTETE.

Mnv wenoete TNV eEwtepikr) TTAGKA/ TO X0oavoeldég TrepiBANpa (SaKTUNIOG TUYKPATNONG) HETO aTnV

TpaxeloaTopia. MPOTEETE WOTE Vo BPICKETAI TTAVTOTE EKTOG TPOXEIOTTOMIAG (BA. EIKOVQ 2).

Ze TIEPITITWON evamoBeang SKKpID‘SLUV aTov auho Tou TpaxeloowArva Fahl® Trou dev pmopouv va

APaIPEBOUV PE OTTOXPEHYN 1 avappOPNaT, APIPETTE TOV TPOXEIOOWANVA/ T KopBio TpaxeloaTopiag Kal

KaBapioTe Ta.

Metd Tov KaBapiopod Kai/f) TV oTmoAUUavar) TOUG, O TPOXEIOOWAVEG Fahl® TIPETTEL Va EAEyXovTal

axo)\uleu WG TTPOg cuxpnpag OKPEG, PWYHES 1} AMEG {nplsg diom ennpsa(ouv QAPVNTIKG TN AEITOUpYIKOTNTA

Kal PTTopoUV vVa TIPOKAAETOUV TPAULATIOHOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TPOXEIDG.

‘OAol o1 TPaxEIOOWAAVEG TTOU £XOUV UTTOOTE! {NUIG Bal TIPETTEN VA ATTOPPITITOVTAL.

1. TOTroB£TNON TOU TPAXEIOTWARVA

ZeIpdl EVEPYEIWV YIa TV TOTToBETNON TpayeloowAvwy Fahl®

O1 xpr\aTeG Bar TIPETTEN VA TTAEVOUV Tal XEPIA TOUG TTPIV ATt TNV epappioyr (BA. eikova 3).

AQaIpETTE TOV TPOXEIOTWARVA aTTO TN CUTKeUaaia (BA. EKOvVa 4).

Edv TTpOKeITal va TOTTOBETATETE POVOG/UOVN Tag TOV TPAXEIOTWANVA, UTTOPEITE VO SIEUKOAUVETE TOUG

XEIPIOUOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TpaxeloowAnva Fahl® ptmpoatd oe kaBpépTn.

Kard v eloaywyr) Tou TpaxeloowAiva, Kpatare Tov TpaxeloowArva Fahl® pe 1o éva xépr amo v

€GWTEPIKT) TTAGKA (BA. €IKOVa 5)

Me 10 EAEUBEPO XEPI UTTOPEITE VO AVOIEETE EAPPE TNV TPOXEIOTTOHIA, TIPOKEIPEVOU N KOPUPH) TOU GWARVA

va SIEABEI KAAUTEPQ PETT ATTO TO AVATTVEUTTIKO GVOIyHA.

Eiodyete Twpa Katd T SIGPKEIN TNG EICTIVONG TOV TPAXEIOTWANVA TIPOTEKTIKA OTNV TPOXEIOOTOMION VW)

YEPVETE TO KEQAAI EAAPPA TTPOG Tat THOW (BA. EIKOVA 5)

MPOWONOTE TWPA TOV TPAXEIOTWANVA TTNV TPOXEID.

gg)ou TIPOWBNTETE TIEPAITEPW TOV GWANVA OTNV TPAXEIQ, PTTOPEITE VA ETTAVOPEPETE TO KEPAN OE OpBia
£0n.

Mpokeipévou va augnBei N oNOBNTIKM IKaVOTATA TOU CWAMVA TPAXEIOTTOWIAG Kal 101 VO BlEUKOAUVEET
N €I0aywyn aTNV TPaxEiQ, CUVIOTATAI Vo NITTQIVETE TOV EEWTEPIKO TwANVioko pe To FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel (KQA. 31600, 36105) (BA. eikova 4a kai 4b).

MapakaAoUpe va akoAoUBEiTe TG 0dnyieg XPaNg Tou avTIaTOIKOU TTPOIOVTOG.

MPOZOXH !

Xpnoipotrolgite pévo AirravTiké udarikig aong!

NiTravTikd eAaitwdoug BAoNGg HTTOPOUV VA TTPOKAAECOUV ZNUId I} VO KATAOTPEYOUV TO TTPOIOV.
2. A@aipean Tou TpaxeloowARva

MPOZOXH !

MpotoU agaipéoete Tov TpaxeloowAnva Fahl®, Ba mpémel va éxete agaipéoel T BaABida
TPaXEIOTTOMIOG 1 TOV EVAAAGKTN BepudTNTAG/UYPOTIaG.

Evepyeite 1810iTEPa TIPOTEKTIKA, VIO VOl NV TPAUHOTIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkolouBia evepyeIwV Yia TNV agaipeon TpaxeloowAvwy Fahl®

H agaipean Twv TPOaXEIOTWANRVWY Ba TIPETTEN VA YIVETAI LE TO KEQPAN YEPUEVO EAAPPA TTPOG TA TTIOW.
MidoTe Tov TpaxeloowAfva oo Ta TTAdyIa TG eEWTEPIKAG TTAGKag/ Tou TrePIBARUATOS (BA. €IKOva 5).
AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWANVA.

IX. KAGAPIZMOZ KAI AMTOA'YMANZH

MPOZOXH !

Ia AGyoug UYIEIVAG Kal YIo TNV aTro@uyr] Tou KivBUvou HOoAUVoewv, Trpémel va KoBapilete
B1€0dIKA Toug TpaxeloowAnveg Fahl® TouhdyioTov U0 @opég TNV NUEPA Kal OF TTEPITITWON
HEYAAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPITEWV TUXVOTEPQ.

Ze TEPITITWON 00TABOUS TPOXEIOCTOUIOG, TTPIV OTTO TNV APAIPEST) TOU TPO! Ava TrpéTrel
mavTa va S100QaAileTal 0 OEPAYWYOS Kal Vo UTIGpXEl £TOILOG yia aicaywyn évag owAivag
QVTIKATAoTaoNG. O CWANVAG AVTIKATAOTACNG TIPETTEI VO XPNOIUOTTOINGEl AUETWS, TTPIV AKOHA
gexiviioe! o kaBapiopdg Kai n amoAUpavon Tou aAAaypévou cwARva.

NGBETE UTIOYN, TIWG TO EEATOUIKEUPEVO TIPOYPOUHA KABOPIGHOU, TO OTToi0 PTTOpEi va TrEPIAApBAVE! Kal
ETMTTAEOV uno)\upcvoslg £qv eival omapunmo rrpsnsl va oudnTnOei OTTWOBNTIOTE PE TOV IATPO COG KAl VA
TIPOCAPHOCTEI GUUPUIVA HE TIG TIPOTWITIKEG 0AG AVAYKEG.
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Xt 000eveig Pe OUYKEKPINEVEG AoINWEEIS (TT.X. amd oTeAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol otroiol
BIaTPEXOUV AUENHEVO KIVEUVO UTTOTPOTTIO{OUCWY AOINWEEWY, BEV ApPKEi éva aTTAGG KABOPITHOG
YIo TNV THPNCT TWV ISIAITEPWY ATTAITHCEWY UYIEIVIG YIO TNV OTTOTPOTI AOIHWEEWV. ZUVIOTOUHE
TN XNHIKA GTTOAUHOAVOT TWV TPAXEIOTWARVWY CULPWVA PE TIG TTAPAKATW 0dnyieg. Map ioTe
Va ETMIKOIVWVITETE JIE TOV I0TPO 0.

MPOZOXH !

Mo Tov KaBapIoHS TWV CWARVWY Sev UTTOPET Va XPNOIPOTToINBEi TTAUVTHPIO TIATWY, KAIBavog
aTpoU, CUOKEUN HIKPOKUPATWY, TTAUVTIPIO poUXWwV I} TTapOopoIa UOKEUR!

MPOZOXH !

Y1roAgippaTa KaBapIoTIKWV KOl ATTOAUHAVTIKWY PECWV OTOV TPOXEIOTWARVA Ba pTTopoucav
va pokaAéoouv BAGRN oTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiag N GAAEG SUCHEVEIG EMITITWOEIG OTNV
vyeia.

O Tpaxalocw)\nvsg TIPETTEN VOl eswpouvml wg opvuvu 13 K0|AomT£§, TUVETTWG KaTa T dladikaoia
u'rro)\uuavong 1} KaBapIopoU TTpETTEl va Glaccpu)\l(sm 6T 0 owAVag KAAUTITETA Katl SIGBPEXETAI TIARPWS
Qo 10 XpNnoigoTToloupevo didAupa (BA. eikdva 6).

Ma Tov KaBapIgp6 Kal TNV aTTOAUHAVON, TIPETTEN TTAVTOTE VA XPNOIHOTTOIOUVTAl PPETKA SIaAUpATA.

1. KaBapiopog

O1 TpaxgioowArveg Fahl® pétel va kabapifovtaavTikadioTavral TAKTIKA, CUPPWVA HE TIG AVAYKEG TOU
€KAOTOTE A0BEVOUG.

KaBapioTikd pégo Ba TTPETTEl va XPNOILOTTOIEITal HOVO OTav O TPaXEIOOWANRvVaG BPioKeTal EKTOG
TPOXEIOTTOUIG.

Ta Tov kaBapIoUO TOU TPOXEIDOWAVA PTTOPET VO XPNOIHOTIONGE £val ATTO KABOPIOTIKO YOAGKTWUA
pE ouBETEPO pH. Zuviataral n Xpron mg edIkig okovng kabapiopol TpaxeloowAivwy (KQA. 31110)
OUUQWVA HE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUODTH.

Mnv kaBapi(ete oe Kapia TrepiTTwon Toug TpaxeloowArves Fahl® pe kaBapioTikd peaa TTou Bev eival
EYKEKIUEVO OTTO TOV KATOOKEUODTH TOU TPOXEIOOWARVA. Mnv XpnoILOTIOIEE O€ Kapial TrepiTTwan
I0XUPA CTTOPPUTTVTIKG OIKITKAG XPAONG, OIVOTIVEUHA 08 UWNAT UYKEVTPWON 1 Hé0a yia Tov KaBapiopo
TEXVINTWY OOOVTOTTOIKIWV.

Ynfxple Apeagog Kivouvog yia Ty uyeial EKTOG auTou, eVOEXETAI VA KATAOTPOQE 1 Vol UTTOOTE {nuid o
TWANvag.

Ava)\ovu HE TIG QVAYKEG TOU eKAaTOTE ATBEVOUG, O OTTOiEG TTPETTEN Vo KaBopijovTal aTTo Tov espcmovra
1arpo, pﬂopsl VO OTTQITETOl TOTTOBETNON TWV TPOXEIOOWANVWY VIO TOUAGXIOTOV 5 AETTTd QAAG OXI
TepIoodTEPO ammo 10 Aetrtd ae BpaaTd vepo (100 Babpoi KeAaiou ri 212 Babuoi Fahrenheit).

MPOEIAOMOIHZH
AQIioTe Tov TpaXEIOTWAIVA/TO KOURIO VA KPUWGE! TTPIV OTTO TNV TIEPQITEPW XPiON TOU, Yid val
QTTOPUYETE EYKAUPATA KAl EYKAUOTA oTT UYPA.

Brjpara kaBapiopou

Agaipeite BondNTIKA PETA TTOU £XETE EITAYAYEI, TTPIV ATTO TOV KABAPITHO.

Karapyryv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANVA KATW ATTO TPEXOUHEVO VEPO (BA. KOV 9).

XpnaipoTTolgite amTAA XAIGpO VEPO YIa TV TIapaoKeUn Tou KaBapioTikoU SIGAUMATOG Kal TNPEITE Tig 0dnyieg
XPNONG Tou KaBapIOTIKOU PETOU.

lMa T SieukoAuvan Tou kaBapiopoU GuVIoTOUE TN XPRon Soxeiou KaBapITHOU TPOXEIOTWANVA HE EVOETN
eaxapa (KQA 31200)

MIGOTE yia T OKOTTO QUTO TNV £VOETN E0XAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO ATTOQUYETE TNV ETTOPN KOl TN
HOAuvan Tou kaBapioTikoU SIGAUATOS (BA. eIkdva 8).

TotroBeteite TTAVTOTE pPOVO €vav TPAXEIOOWANVA OV €VBETN €0XApa Tou doxeiou kaBapiopoU
TpaxeloowAnva. Edv kaBapifovial TautoXpova TTEPICOOTEPOI TPOXEIOOWANVEG, UTTAPXE!  KiVOUVOG
UTTEPBOAIKAG GUUTTIETT|G TOUG HIE ATTOTEAETHA TNV TIPOKANGN {NHIGG.

Metd mv TrapéAeuan Tou xpdvou Spaong (BA. odnyieg XpPrang g akovng KaBapIoHOoU TPOXEIOTWAIVWY),
0 TPOXEIOWATVOG EETTAEVETAI KOAG TTOMEG OpEG, HE XAIpO, KaBapo vepo (BA. eikova 7). Aev TIpETEl
VO UTTGPXOUV OF KOWIaH TTEITITWOT KATAAOITTGH TOU KABAPIOTIKOU LEJOU ETTAV OTO OWANVA, KATA TNV
TOTTOBETNAT) TOU OTNV TPAXEIOOTOMIA.

Edv gival ammapaimTo Tr.x. g€ TIEPITITWON TTOU ETTIOVA Kol €VTOVO KATAAOITTO EKKPIoEWY Sev pTopeaav
Va aTmropaKpuvBoUV e T0 AouTpd KaBapiopou, PTTopei va akoAoubroel TTpoaBeTog KaBapIoHOG e EIDIKT
BoupToa kabapiapou TpaxelodwArvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 rj OPTIBRUSH® Plus pe akpo vav,
KQA 31855). H Bouptoa kaBapiopoU Ba TTPETTEN val XPNOIHOTTOIETAl HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVOG EXEI
a@aipeBei Kal BPIoKETAI EKTOG TPAXEIOTTOHIAG.

Eioaydyete TTavToTe T BoUpToa KABAPITHOU TPAXEIOTWANVWY OTOV TPOAXEIOTWARVA, EKIVIVTAG aTTd TNV
Kopu@r| Tou (BA. eikdva 9).

XpNOIHOTIOINOTE T OUYKEKPIUEVN BoupToa GUPGWVA He TIG 0dnyieg KOl PETAXEIPIOTETE TNV TTOAU
TIPOTEKTIK, VIO VO PNV KATAGTPEWETE TO HAAAKO UAIKO TOU GWwARva.
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ZeTTAUVETE  OXOAQDTIKA TOV TPOXEIOTWANVA KATw om0 XNOpd TPeXOUMEVO Vepd N pE XprRon
QTTOCTEIPWHEVOU UaIoAoyIkou 0poU (SidAupa 0,9% NaCl).

Metd Tov UypO KABOPIOHO, O TPAXEIOOWARVAG TIPETTEl VO OTEYVWOEI KA Ue éva kaBapo Travi Xwpig
Xvoudl.

Aev TIPETTEl € Kaia TIEPITITWOT VA XPNOIHOTIOIETE TPAXEIOOWATVEG TTOU TTAPOUTIA{ouV UTTORABUITHEVN
AermoupyIKOTNTA 1 JNHIEG OTTWG TT.X. QIXUNPES OKHEG 1} PWYHEG, DIOTI AUTO BA HTTOPOUCTE Va TTPOKAAETE!
TPauHaTIoNd Tou BAevvoydvou Tng Tpaxeiag. Edv SIommaTwaeTe CNHIEG, ATTOPPIYTE TOV TPAXEIOOWARVA.

2. OBnyieg XNUIKAG atroAUpavong

O1 TpaxeloowArveg aINkovng Fahl® pmmopouv va utroBANBoUV O Wuypr) aTroAUpavan pe e8IKA, XNUIKG
ATTOAUMAVTIKG PETQL.

H wuxpr) amroAUpavan Ba TTPETTEl Vo EKTEAEITQI TTAVTOTE OTAV TO GUVIOTA 0 BePATTWV YIaTPOG Adyw TNG
TUYKEKPIPEVNG (QUONG TNG TIABNANG 1) GTaV EVOEIKVUTA YIa TNV EKATTOTE TTEPITITWAN PPOVTIOAG.

H amoAUpavan ammaimeital KaTd Kavova yia Ty armo@uyr} dIGOTAUPOUHEVWY HOAUVOEWY Kal yio ToV
TIEPIOPITHO TWV KIVOUVWY POAUVONG KATA TNV £QapHoyn Ot TTEPIBAAAOVTA VOONAEIag (TT.X. KAIVIK, Oikol
VOONAEiag f/Kal GANEG UYEIOVOIKEG EYKOTAOTATEIG).

NMPOZOXH!

Mpiv amré TNV eVEEXOUEVWG ATTOPAITATN aTrOAUMAvVON B0 TTPETTEl VO EKTEAEITAI OTTWOBHTTOTE
OXOAAOTIKOG KOBAPIOHOG.

Aev TPETTEI € KAUIA TTEPITITWOT VA XPNOIHOTTOIOUVTAI OTTOAUHOVTIKA HECT TTOU OTTEAEUBEPLIVOUV
XAWwpIo i TEPIEXOUV I0XUPG aAKAAIa i} TTapdywya @aivoAng. Kdam Tértolo Ba ptropouce va
TrPOSEVATEI ONUAVTIKK {NUIG 1 Kl VO KATACTPEWEI TOV TpaxeloowArva/ To kopBio.

la 10 OKOTTO QUTO, Bal TTPETTEN VOl XPNOILOTTOIETaI TO ATTOAUMAVTIKG péTo TpaxeloowArvwy OPTICIT®
(KQA. 31180) gUppuva Le Tig 0dNyieg TOU KATAOKEUATTH.

EVaAaKTIKG, OUVIGTOUPE T XPrioN aTTOAUMAVTIKOU pETOU pe BAon T SpaaTiki) oudia YAoUTapaASeUdn.
e KaBe TrEPITTTWON Ba TTPETTE! VO AapBAvOVTal UTTOWN Ol EKATTOTE OBNYIEG TOU KATAOKEUODTH) OXETIKA HE
To Tedio EQappoyng Kal T EUPOG SPATNG.

NGBETE UTTOWN TIG 0BNYiES XPrON TOU ATTOAUHAVTIKOU PECOU.

MET{:BTOV uypd KaBapIopo, O TPAXEIOOWANVAG TTPETTEN Vo aTEYVWOET KaAG pe éva KaBapd Travi Xwpig
XvouUdl.

X. AMIOO'HKEYZH

O1 KaBapIoPEVOl TPAXEIOOWANVEG TTOU eV XPNTIUOTTOIOUVTAl ETTi TOU TTApOvVTog, Ba TTpEmel va
QUAGooovTal o€ aTeyVO TTEPIBAAAOV, PETT OE KABAPO TTAATTIKO SOXEID KAl VA Eival TIPOOTATEUPEVOI OTTO
Tn oKkovn, To NAIAKO Ywg A/kal TN BepudTnTa.

Mo T dIaoPANon TG aTTPOCKOTITNG TIAPOXAG TUVIOTATAI ETTIOTAMEVWS VO UTTAPXOUV OTTWOSNTIOTE
SIaBETIHOI TOUAGXITTOV SUO EQPEDPIKOI TPOXEIOTWANVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuToi 01 TPaYEIOTWARVEG €ival TIPOIOVTA yIa XPr|On O€ £vav HOVO aaBevry.

AuToi Ol TPAXEIOTWANVEG, HE TN OWAOTH XPAoN Kal gpovTida, 1I5iwg 6Tov agopd TNV THPNON Twv
odnyIwv Xpnong, kabapiauoU, aTToAUMAvVaNg Kal pPovTidag, £XOUV PETA TO GVOIYHA TNG GUOKEUATIOG
QAVOPEVOPEVN SIAPKEIT (WG HETAGU TPIWV KAl €§1 UNVWV.

H péyion didpkeia Xpriang dev TIPETTEI va UTTEPRAIVE TIG 6 WNVES.

H didpkeia {wng evog TpaxeloowArva egaptdral ommé TToAoug TrapdyovTeg. KaBopiaTikrg anuaciog
pTTOPE! Va €ival TT.. N GUOTAC TwV EKKPITEWY, N GXOAAATIKOTNTA TOU KABAPIGHOU Kai GAAa {nTApaTa.

O1 TPAYEIOOWANVEG TTOU £X0UV UTTOOTE! {nUIG TIPETTEN VO QVTIKABIOTAVTOI OHECWG.

XIl. NOMIKEZ YNOAE'IZEIZ

H karaokeudaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBaver kapia eubuvn
yia SUGAEIToUpyieg, TPAUUATIOHOUG, AOIHWEEIG Kai/f) GAAEG ETTITTAOKEG 1) GAAa avetmiBupunTa cuppavTa, Ta
otroia ogeilovTal Oe QUBIPETEG TPOTTOTTOINGEIG TTPOIOVTWV | U EVOESEIYHEVN XPrON, POvTidar Kai/f
XEIPITHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ev avahapBavel kapia euBuvn yia nuiég ou
TTPOKAAOUVTAI TG TPOTTOTTOINTEIG TOU TWAMVA, Of OTTOIEG TTPOKUTITOUV KATA KUPIO AOYO WG OTTOTEAETHA
BpaxUvoewv Kal SIATPACEWY, | ETTICKEUWY, EQV TETOIOU EiDOUG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUEG DEV £XOUV
TIPAyHOTOTTOINBE! ATTO TOV iB10 TOV KATAOKEUADTH). AUTO I0XUEI VIO OAEG TIG NMIEG TTOU TIPOKANBNKAV aTov
id10 TO TWARVA KABWG Kal YIot OTTOIETONTIOTE TIAPETTOUEVEG NUIES.

Z€ TTEPITITWON EPAPHOYNAG TOU TPAXEIOTWARVA TTEPA ATTO TO XPOVIKO SIAaTNUA EQAPHOYAG TTou KaBopiletal
amy evomra X, fy/kal O€ TIEPITTTLAT) XPaNG, XPNOIHOTIOINANG, YPovTiSas (KaBapiapou, atroAUpavang)
1 QUAGENG TOU TWANVa KATA TTaPaBIoan TwY ATTAITNOEWY QUTWV Twv 0dnyiwv Xpnong, n Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avalapBaver kapia uBivn, ouptrepIAaUBavopEvng TG £uBUVNG Yiat
EAATTWUATA — OTO BABHO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOLIO.
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Z€ TIEPITITWAN TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 oochpo gupRAv oe gUVdEDN Pe QUTAV TN ouchsun g Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto TrpéTrel var avagepBei GTOV KATAOKEUAATH Kal 0TV appodia apxn
TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTToi0 BPIKETAI O XPOTNG /Kol 0 00BEVNG.

H TrwAnon kai n 81a6ean GAwv Twv TTpoiovTwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovral
OTTOKAEIOTIKA GUHQWVA HE TOUG YEVIKOUG 0poug auvalAaywv (AGB), Toug otroioug pTTopeiTe var AdReTe
ameuBeiag amd v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KOTAOKEUQTTTG SIaTNPEi avd TTAaa aTiyHr TO SIKAiWA TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIOVTOG.

To LARYNGOTEC® eival ot eppavia kai oTa Kpdm péAn g EE orfjpa katateBév Tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

ic kaniil icermez

22 mm kombi adaptérli (KOMBI) dis
kandl

Belli bir diizene gére konumlandiriimis,
"stizgeg" adi verilen gok sayida kiiglk
delik (LINGO)

Kaniil boyun bagr icerir
Uzunluk tipi kisa
MRT igin uygundur

©) »

Uretici

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Parti kodu

Siparis numarasi

é Ambalaj igerigi (adet olarak)

e e
d) Tek hastada kullanim igindir

‘T Kuru ortamda saklayin

Y

Y Glines 1s1gindan koruyarak saklayin

l)}
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LARYNGOTEC® PRO TRAKEAL KANULLERI

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kaniilleri igin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea kandillerinin
usuliine uygun bir sekilde kullaniimasini giivence altina almak igin doktorun, bakici personelinin ve
hastanin/uygulayicinin bilgilendiriimesi amacini tagimaktadir.

Liitfen dirlinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlanim dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

IIl. AMACA UYGUN KULLANIM

Eaﬂﬂ@ tlrakea kantilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin stabilizasyonunda
ullanilir.

Trakeal kantiliin gorevi trakeostomayi agik tutmaktir.

ilk kullanimda Griinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitimis bir doktor veya egitiimis uzman

personel tarafindan gergekliestirilmelidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzman

personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kaniilleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi hastalar ya da port

destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin tasarimlanmistir.

lll. UYARILAR

Stabil olmayan bir tral da, trakeal kaniil gikanimadan 6nce her zaman hava yolu
glivenceye ahnmah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme igin hazir tutulmahdir. Yedek
kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniilin temizlik ve dezenfeksiyonuna baslanmadan énce
yerlestirilmelidir.

Hastalann Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas: igin tip uzmamn
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle tikar
tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri araciigiyla emilebilir.
Hasarh trakeal kaniiller kullamlamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anizah bir kaniiliin
kullaniimasi solunum yollarinda risk olugturabilir.

Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus iiriinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada kullaniimak
i¢in 6ngoriilmiislerdir.

Herhangi bir sekilde bagka hastalarda kullamlmalan ve buna bagh olarak bu amag igin yeniden
kullanima hazirlanmalan yasaktir.

Trakeal kaniiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedaviler sirasinda
kullamlmamalidir. Lazer igiminin kaniile isabet etmesi durumunda hasar olugumlarini ekarte
etmek miimkiin degildir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmizca salg: diizeyi normal olan ve mukoza zan
dokusunda dikkat cekici olgular bul 1 trak ili lar tarafindan kullanil
onerilir.

Dis tiipteki siizgeg delikleri glraniilasyon dokusu olusumunu giiclendirebileceginden, sﬁzgedgli
kaniil versiyonlarinin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma egilimi olan durumlarda,
1sin terapileri sirasinda ‘'veya kabuk olusumlaninda yalmzca diizenli doktor kontrolii altinda ve
daha kisa degistirme araliklanyla (normal olarak haftada bir) kullaniimasi 6nerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu tirGintin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin  kirlenmesi  (kontaminasyonu) kandiliin/digmenin  ¢ikarnimasini  gerekli hale getirebilir,
kirlenmeler antibiyotik kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kandiliin/digmenin solukla igeriye ¢ekilmesi doktor miidahalesiyle ¢ikariimasini
gerektirir. Eger kaniil/digme salgiyla tikanmissa, ¢ikariimasi ve temizlenmesi gereklidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars alerjik olmasi: durumunda kullanmayin.
Ventilasyon uygulanan hastalarda kullanmayin.

VI. DIKKAT

Dogru kanil boyunun secimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan
yapilmalidir.
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Fahl® trakeal kandillerinin kullanimi sirasinda Urtine érn., maya mantarlari (Candida), bakteriler v.b.
yerlesebilir, bunlar Grlinlin saydamligini yitirmesine ve dayanikliiginin azalmasina neden olabilir. Bu
durumda Uriiniin derhal degistiriimesi gerekmektedir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanllin hasar gérmesine meydan vermemek icin Fahl®
trakeal kantl gesitlerinin Kombi adaptérlerine sadece 22 mm'lik baglantisi olan aksesuar takilabilir.
Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kantiliin hazir bulundurulmasini
onemle oneririz.

Trakeal kanlillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar géren
Urinlerin derhal usuliine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.

ViI. URUN TANIMI

LARYNGOTEC® PRO trakeal kandilleri tibbi agidan saf silikondan tiretilmis triinlerdir.

Fahl® trakeal kandil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

Fahl® trakeal kantilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi trtinlerdir.
Fahl® trakeal kandilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tarafindan
kullanilamaz.

Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kandliin ucu yuvarlatilmistir.

Silikon kanlilin standart versiyonu artk normal bir trakeal kaniile ihtiyaci olmayan, ancak
trakeostomanin stabilizasyonu icin bir trakeal kandil kullanmasi gereken hastalara tavsiye edilmektedir.

Fahl®trakeal kandllerinin KOMBI versiyonunda kanil destedi bir kombi ada?t'o'_r igerir. 22 mm capinda
bir girisi olan bu adaﬁtor piyasada satilan 22 mm baglantili filtre ve valf sistemleriyle uyumludur.
Bu sEyegg solunan havanin filtrelenmesi, nemlendirimesi ve isitimasi igin o6zel filtreler takmak
mumkanddr.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve graniilasyon dokusu olusmasina me_Ydan vermemek

icin kanl degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanul kullanmak ve béylece kaniil ucunun strekli

olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini énlemek yararli olabilir.

Burada nasil davraniimasi gerektigini mutlaka tedavinizi yuriiten doktorla konusunuz.

MRT ILE ILGILI NOT

Fahl® silikon kaniilleri manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda da hastanin lizerinde

bulunabilir.

Kaniil destegi

sahtl® 3[3!(eal kandillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumlu kanil
lestegidir.

grakkle%l kanllerinin kanil desteginin her iki kenarinda boyun bagr baglamak icin iki delik bulunur (bkz.
ekil 1).

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl® trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da

dahildir. Trakeal kanuil boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Boyun bagini trakeal kanile takarken veya cikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili kullanma

talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kanuliiniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu

konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

VIII. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kanilin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Miikemmel bir yerlesim ve miimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle uyumlu

bir kantl segilmelidir.

Hasta igin

DIKKAT!

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra iiriinii kullanmayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kaniilii takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kantilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin bize

geri génderin.

Trakeal kantller her zaman takilmadan 6nce iyice temizlenmelidir. EGer steril olarak teslim edilen bir

Urlin degilse, kandilin ilk kullanim éncesinde de temizlenmesi énerilir!

Litfen kanliin tekrar takilmadan énce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve

gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Kaniil destedi veya huni seklindeki gévde (tutma halkasi) trakeostomanin igine sokulamaz. Bunlarin

daima trakeostomanin disinda olmasina dikkat edin (bkz.Sekil 2).

Eger Fahl® trakeal kandiliiniin Iimeninde salgi toplanir ve bunun ékslirme veya aspirasyon yoluyla

clkarilmasi mimkiin olmazsa, kaniil/stoma diigmesi ¢ikariimali ve temizlenmelidir.
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Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kanllerinin keskin kenar, catlak veya baska
hasarlara kars! iyice incelenmesi gerekir, ¢linkii bu tir hasarlar fonksiyon yeteneglm olumsuz etkiler ve
soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasar gérmiis butlin trakeal kandillerin atilmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Lutfen kandlt ambalajindan cikarin (bkz. Sekil 4).

Eger kanilli kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kandiliini bir aynanin oniinde takarak kolaylik
saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kaniilini takarken bir elinizle kantil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kandil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi hafifce iki yana
ayirabilirsiniz.

$imdi trakeal kanili inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu sirada
kafanizi hafif¢e arkaya dogru egin (bkz. Sekil 5).

Kantli trakeaya siirmeye devam edin.

Kandili biraz daha hava borusuna siirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Trakeal kandlin ka ganll ini artirmak ve boylece trakeanin icine stiriilmesini kolaylastirmak icin, dis
tiptin FAHL® OPTII¥LUID Lubricant Gel RE¥ 31600, 36105) ile silinmesi 6nerilir (bl Kz 'Sekil 4a ve 4b).
Latfen ilgili Grlintin kullanma talimatini dlkkate alin.

DIKKAT!

su bazh kayganlastirici kullanmn!

Yag bazh kayganlastirici maddeler iiriinde hasar veya bozukluga yol agabilir.

2. Kaniiliin gikariimasi

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii gikanlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degistirici) gibi
aksesuann gikanlmasi gereklidir.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikaniimasinda izlenen adimlar:

Trakeal kantl, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra ¢ikariimalidir. Kaniili kantl desteginin veya
gobvdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 5).

Trakeal kanull dikkatlice gikarin.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini onlemek igin Fahl® trakeal kaniillerini giinde en
az iki kez, biiyiik olgiide salgi olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trak la, trakeal kaniil gikanlmadan 6nce her zaman hava yolu
glivenceye ahnmah ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme i¢in hazir tutulmahdir. Yedek
kaniil hemen, heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve dezenfeksiyonuna baglanmadan 6nce
yerlestlnlmelldlr

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari kapsayabilecegini ve bu
planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla goriistimesi gerektigini unutmayin.
Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalik tablolarindan sikayetci hastalarda
(8rn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmas: enfeksiyonlari onlemek icin gereken
ozel hijyen taleplerini karsilamaya yeterli degildir. Asagida agiklanan talimatlar dogrultusunda
kaniillere kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasini 6neriyoruz. Liitfen doktorunuza basvurun.
DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah firin,
camasir makinesi ve benzeri cihazlar kullanilamaz!

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklarinin kalmasi1 mukoza zan
tahrislerine veya bagka saglk zararlanina neden olabilir.

Trakeal kantiller igi bosluklu aletler olarak degerlendiriimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kaniiliin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik
olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 6).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her seferinde yeni hazirlanmis
olmalidir.
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1. Temizleme

Fahl® trakeal kanlllerinin hastanin kisisel ihtiyaglar dogrultusunda dizenli olarak temizlenmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kandl trakeostomanin disindayken kullanin. .

Kandiliin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalatginin talimatlarina
uygun olarak 6zel kaniil temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini dneririz.

Fahl® trakeal kanuliinG higbir zaman kanll imalatgisi tarafindan onaylanmayan temizlik maddeleriyle
temizlemeyin. Higbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yliksek dereceli alkol veya dis protezi temizlik
maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun &tesinde kantil pargalanabilir veya zarar gorebilir.

Hastanin tedaviyi uygulayan doktor tarafindan belirlenecek ihtiyaglarina gére trakeal kanilin en az
5, en fazla 10 dakika olmak Uizere kaynar suya (100 derece Celsius/212 derece Fahrenheit) konmasi
gerekebilir.

UYARI

Haslanma ve yanmalan onlemek igin kaniil/diigme tekrar kullamlmadan 6nce sogumasi
beklenmelidir.

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden 6nce eder varsa, takili olan yardimei gereclerin ¢ikariimasi gerekir.

Kaniilii 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢ozeltisinin hazifanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanma
talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak igin bir kan(il temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini éneriyoruz.
Bu islem sirasinda temizleme ¢ozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin slizgeg sepeti Ust
kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kanl temizleme kutusunun siizgeg sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kanl yerlestirin. Birden
fazla kandliin birlikte temizlenmesi durumunda kantillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi
mevcuttur.

Etki siiresinin dolmasindan sonra (bkz. kantil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kanil birkag kez ilik
temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kandl trakeostomaya yerlestirildigi sirada kantilde higbir temizlik
maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, 6megin inat¢i ve yapiskan salgr artiklarinin temizleme banyosuyla temizlenememesi
durumunda, ilaveten 6zel bir kanil temizleme fircasiyla (OPTIBRUSH®, REF 31850 veya fiber
basl OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yalnizca kandl
trakeostomanin dlslndayken kullanin.

Kantil temizleme firgasini daima kandiliin ug tarafindan kandiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).

Firgayi talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kaniil malzemesine zarar vermemek icin dikkatli
firgalayin.

Trakeal kanllinu 1k akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi) iyice
durulayin.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kandilleri kesinlikle
kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol agabilir. Kanilde
gdzle gorillr hasar varsa, atin.

2. Ki C
Fahl® trakeal kanullerlne ozel klmyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygulanmasi
mimkindr.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi lizerine
veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapiimaldr.

Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak ¢apraz enfeksiyonlarin énlenmesi ve yatarak tedavilerde
(6rnegin, Klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslar) enfeksiyon risklerinin sinifandiriimasi
acisindan yararll goriilmektedir.

DIKKAT!

Eger dezenfeksiyon yapilmas: gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik yapiimas:
sarttr.

Higbir zaman klor salan ya da giiglii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlan
kullaniimamaldir. Kaniil/digme bu maddelerden ciddi zarar gorebilir ve hatta pargalanabilir.

Bu amagla dretici talimatlari dogrultusunda kaniil dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180)
kullaniimalidir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi éneririz. Burada Ureticinin uygulama alani
ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmalidir.
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Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.
Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

X. SAKLAMA KOSULLARI

Temizlenmis kandiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun icerisinde, toza, glines 1sinlarina ve/veya
sicada kars! korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kantiliin hazir bulundurulmasini
onemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kandller tek hastaya mahsus Uriinlerdir.

Bu trakeal kanillerin kullanim émrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari, ézellikle
kullanma talimatindaki kullanim, temizlik, dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmasi durumunda,
g ila alti ay arasindadir.

Kullanim siiresi 6 ayi gegmemelidir.

Bir trakeal kandilin kullanim &mrii birgok faktérden etkilenir. ifrazatin bilesimi, temizlemede gésterilen
ozen ve diger faktorler belirleyici 6nem tasiyabilir.

Hasarli kandiller derhal degistirimelidir

XII. YASAL UYARILAR

etici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH uriin tizerinde yetkisiz olarak yapilan degisikliklerden,
Griindin usuliine uygun olmayan bir bigimde 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 ozellikle Uretici tarafindan gerceklestiriimeyen, basta
kisaltma, slizge¢ deligi delme veya onarma gibi islemler olmak Uzere, kandller tizerinde yapilacak
degisikliklerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk tstlenmez. Bu, gerek kan(iliin kendisinde meydana
gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan ttim diger hasarlar igin gegerlidir.

Trakeal kanuliin XI no‘lu maddede belirtilen kullanim siiresinin tizerinde kullaniimasi, 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 6lgtide — her tiirlii sorumluluktan, 6zellikle tir(in hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griinii jle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu
durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Grlinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is
Sartlarl (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Urlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

LARYNGOTEC®, merkezi Kdln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya'da ve Avrupa Birligi tiyesi tilkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT
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LARYNGOTEC®PRO TRACHEALIS KANULOK

1. ELOSZO

Ez az uUtmutatdé a Fahl® trachealis kanulokre vonatkozik. A hasznalati Gtmutatdé az orvos, az
apolészemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kantilok szakszer(
alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan ol végig a h alati U 6t a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Utmutatét tartsa kénnyen elérhet helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra el
akarja olvasni.

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kaniilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kandil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kanul kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy
szakszemélyzet végezze

Az élyzet ki kell of aFah® healis kaniil biztonsagos kezelésére
és alkalmazasara vonatkozéan.

A Fahl® trachealis kantilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott gégefével
rendelkezd, vagy pedig laryngectomidn atesett de sontszeleppel (hangprotézist viselé) rendelkezd
paciensek szamara ajanlott.

lll. FIGYELMEZTETESEK

Instabil tracheost: esetén a trachealis kandil klvetele eldtt mmdlg b|ztosutan| kell a légutat, és
bevezetésre készen kell tartani egy eld 6 kaniilt. A 5 kaniilt azonnal
be kell helyeznl meg miel6tt a kicserélt kanul tlsztltasa és fertétlenitése megkezdodoﬂ volna.

A b égl -gyl lel\ ki kell ja a Fahl® trachealis kaniil
blztonsagos lésé asa

a Vi
Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealis kaniilok eltomodjenek pl. szekrétummal, vagy callusszal.
Fulladasveszély!
A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhatoé trachealis leszivokatéterrel.
Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalnl, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
Sériilt kaniil hasznalata a légutak ly
A trachealis kaniilok egyetlen betegen hasznélhaté termékek, és kizarélag egyetlen betegen valé
alkalmazasra tervezettek.
Mas betegeknél valé minden uj
elékészités szigoruan tilos.
A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezeles (Iezerterapla) vagy elektrosebészeti kezelés

1alas és mas él torténd uj

valé

alatt alkalmazni. Ha a kaniilt lé gar éri, karc nem zarhato ki.

FIGYELEM!

Beszédfunkcios trachealls kanulok csak normalis kréciéval és problé ites
nyalkaharty 6 k esetén aja k.

Erés krécio, sar képz6 hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy

eldugulasi hajlam esetén sziirés kaniilkimenet csak rendszeres orvosi ellendrzés és rovid
csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiilsé csében lévé sziirés
erésitheti a sarjszovetképzédést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkoz alkalmazasakor a kovetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennyez8dése szlikségesse teheti a kanlll, illetve a tlcsér eltavolitasat. A szennyezédések
fertézés forrasai is lehetnek, melyek antibiotikum adasat tehetik sziikségessé.

A nem megfeleléen rogzitett kandl, illetve a tolcsér véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz
szilkségessé. Ha a kaniilben, illetve a télcsérben a nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.
V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

Lélegeztetett betegnél nem hasznalhato.

VI. VIGYAZAT

A helyes kanlilméret kivalasztasat a kezelorvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell elvégeznie.
A Fahl® trachealis kantilok hasznalatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégombak (Candida),
baktériumok és mas, hasonld organizmusok, ami az anyag elhomalyosodasahoz és csokkent
tartéssagahoz vezethet. Ebben az esetben ido el6tti cserét kell alkalmazni.
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A Fahl® Trachealis kanilok kombiadapterébe csak 22 mm-es csatlakozdju segédeszkézoket szabad
behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldddasa vagy a kanil karosodasa kizarhatd legyen.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil kéznél tartasa.
Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kanilon vagy a hozza tartozo kiegészitékon. Az
eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelelé médon ki kell selejtezni.

VIIl. TERMEKLEIRAS

A LARYNGOTEC® PRO trachealis kantilok gyogyaszati tisztasagu szilikonbol készilt termékek.

A Fahl® trachealis kan(ilok kiilonbzé méretben és hosszlsaggal is keriiinek forgalomba.

A Fahl® trachealis kan(ilok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhato orvosi eszk6zok.

A Fahl® trachealis kantilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A kanul hegye le van kerekitve, a trachean Iév6 nyalkahartya ingerlésének megel6zése céljabol.

A szilikonkanll standard kivitele javasolt, ha mar nincs szilkség normal trachealis kanilre, de a
tracheostoma stabilizélaséara trachealis kandilt kell alkalmazni.
A Fahl® KOMBI kivitelnél kombiadapter talalhato a kantifedd lemezen. 22 mm atmérgji nyilassal
rendelkezik, és ily modon kompatibilis a kereskedelemben kaphaté 22 mm-es csatlakozo6ju sz(iré-
és szeleprendszerekkel. Tehat felerdsithetok specidlis szlrék a belélegzett levegd szirésére,
nedvesitésére és felmelegitésére.

A trachedban nyomashelyek vagy sarjszovetképzédés kialakulésanak elkeriilése végett csere
alkalmaval tanacsos lehet eltéré hosszusagu kantilt behelyezni, hogy a kantilcstics ne mindig ugyanazt
a helyet érintse a trachedban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétleniil beszélie meg a pontos
eljarasmodot a kezelborvossal.

MRT MEGFELELOSEG

A Fahl® szilikonkaniilok magneses rezonancia afia (MRT) vizsgalat alatt is hordhatoal

Kaniilfed6 lemez

ﬁ Fa{ﬂ® trachealis kaniilok jellemzéje a specidlisan kialakitott kantilfedd lemez, mely a nyak anatomiajat
Oveti

A }racge?)lls kantlok kanilfedé lemezén két oldalso fil taldlhato, a kandltartd szalag rogzitésére. (lasd

a1 abra

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kandiltarté szalaghoz tartotd hasznalati utmutatét, amikor a szalagot a

trachealis kantilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kanul fesziltségmentesen helyezkedjen el a tracheostomaban,

és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelelé méret kantilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens

anatomiajanak megfeleltetett kaniilt kell valasztani.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

Nézze meg az eltarthatosagillejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty(i alkalmazasa.

Behelyezés elétt feltétiendl vizsgalja meg a kanilt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozdan.

Ha valami rendellenességet taldl, semmi esetre se haszndlja a kanilt, hanem kiildje azt vissza

atvizsgalas céljabol.

A trachealis kantiloket minden behelyezés el6tt alaposan meg kell tisztitani. Tisztitas ajanlott a kantil

elsd hasznalata el6tt is, hacsak nem steril termékrdl van szé!

Kérjk, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kantilt az alabbi utasitasok szerint meg kell

tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

A kantifedd lemezt, illetve a tolcséralaku foglalatot (tartdgydr(it) nem szabad a tracheostomaba

benyomni. Ugyelien ra, hogy ezek tracheostoman kiviil maradjanak (lasd a 2. abrat).

Ha kikéhogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kandl

lumenében, akkor a kanilt/Stoma-Buttont ki kell venni és meg kell tisztitani.

A ftisztités, illetve a fert6tlenités utan vizsgdlia meg a Fahl® trachealis kandilt, hogy nem tartalmaz-e

éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatiak az eszkéz

hasznéalhatosagat, valamint a légcs6 nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.

A sériilt trachealis kantiloket ki kell dobni.
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1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil k

Az eszkoz hasznélata elétt mosson kezet (Iasd a 3 abrat).

Vegye ki a kanilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ha a kantl behelyezését 6nmaga végzi, egyszerlsitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis kandilt
tiikor elétt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kantilfedé lemeznél fogva (lasd a 5 abrat).
Szabad kezével kissé hlizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban beleilleszkedjen a
légzoényilasba.

Vezesse be dvatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé hajtsa
a fejet hatra (lasd a 5. brat).

Tolja tovabb a kanlilt a légcsébe.

Miutén a kanlt mar tovabb betolta a légcstbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A trachealis kanilok csuszoképességének ndvelése, és ezaltal a tracheaba valé bevezetés
megkonnyitése céljabdl ajanlatos a kilsé csovet bedorzsdini a FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
(REF 31600, 36105) termékkel.

Kérijlik, vegye figyelembe a megfelelé termék hasznalati utasitasat.

FIGYELEM!

Kizardlag vizbazisu sikosito aljon

Az olajbazisu sikosité anyagok karosnhatjak vagy tonkretehetik a terméket.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa elétt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl. Trach

szelep, hé és paracserélo stb.).

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kandl kivételét kissé hatrahajtott fejiel kell elvégezni. A kandilt oldalt a kantilfed6 lemezen,
illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 5. abrat).

A trachealis kandilt 6vatosan tavolitsa el.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT!

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megelozese végett a Fahl® trachealis kaniilt legalabb
naponta kétszer, erés valadékképzodés esetén ennél tobbszor, alaposan meg kell tisztitani.
Instabil h esetén a healis kaniil kivétele el6tt mindig blztosna i kell a légutat, és
bevezetésre készen kell tartani egy eld hel ité kaniilt. A h 5 kanlilt azonnal
be kell helyezni, még mielétt a kicserélt kaniil tisztitasa és fertétlenitése megkezdodott volna.
Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi fertdtlenitéseket
is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezelGorvossal, és ennek alapjan a személyes
szlikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé paciensek esetén, akiknél magas az
Ujrafertézés veszelye az egyszerl tlsztllas nem elegendo a fertdzések elkeriilésére szolgalo
kiilénleges higiéniai ko | knek valé feleléshez. A kaniilok kémiai fert6tlenitését
ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleloen Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot orvosaval.
FIGYELEM!

A kanill tisztitasara nem hasznalhaté edénymosogato, g6z616, mikrohullamu siité, mosogép
vagy hasonlé6 eszko6z!

FIGYELEM!

Tisztitészer- és fert6tlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irritaciohoz és
mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kantilok treges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas végrehajtasakor kiilondsképpen
ar(rsa kgll v;gyézni, hogy a kaniilt az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse és az atjarhatd legyen (lasd
a 6. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl® trachealis kantilcket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve
cserélni kell.

Tisztitészert csak akkor hasznaljon a kantilén, ha az a tracheostoman kivil talalhaté.
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A kanlll tisztitasara hasznélhaté enyhe, pH-semleges mosdoldat. Javasoljuk specidlis kandltisztité por

(REF 31110) hasznalatat a gyarto utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kaniilt a kanll gyartoja altal nem jovahagyott

tisztitdszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitészereket, magas alkoholtartaimu

folyadékot vagy miifogsor tisztitdsara szolgalo szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kanil tonkremehet vagy karosodhat.

A beteg egyéni igényeinek megfeleléen (amelyeket a kezelborvos kell meghatarozzon) sziikség lehet a

trachealis kantiloket legalabb 5 percre, és legfeliebb a 10 percre forré vizbe (100 °C) helyezni.

FIGYELEM!

A kaniilt, illetve a tolcsért a visszahelyezés el6tt a leforrazas és megégés veszélye miatt hagyni

kell lehdilni.

A tisztitas lépései

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkézoket.

A kantloket el6szor folyd viz alatt alaposan at kell dbliteni (lasd a 7. abrat).

Csak langyos vizet vegyen a tisztitd oldat elokészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitdszerre

vonatkozo hasznalati utasitasokat.

Atiszitds megkonnyitése érdekében a szitabetétes kantiltisztitd doboz hasznalatat ajanljuk (REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a fels6 szélén fogja meg, hogy a tisztitd oldattal valé érintkezés, illetve annak

szennyezédése elkerllhet6 legyen (lasd a 8. abrat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kantilt helyezzen be a kaniiltisztito doboz szitabetétjébe. Ha tébb kanl

egyidej tisztitasara kerdl sor, fennall a veszély, hogy a kanuildkre haté nyomas tul erés lesz, és ezaltal

karosodnak.

A behatasi id6 (lasd a kanltisztito por hasznalati utasitasat) lefutasa utan a kanilt tébbszor

alaposan le kell obliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 7. abrat). Semmi esetre sem maradhatnak

tisztitdszermaradvanyok a kantilben, amikor megtorténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.

Sziikség esetén, ha pl. makacs és sirli valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztito flirdben,

lehetséges a tovabbi tisztitas specidlis kanliltisztitd kefével (OPTIBRUSH®, REF 31850 vagy

OPTIBRUSH® Plus rostfeliilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor haszndlja a kantilon, ha az a

tracheostomabdl el lett tavolitva és méar azon kivil tallhato.

Mindig a kantilcstcs feldl vezesse be a kantiltisztito kefét a kantilbe (lasd a 9. abrat).

Haszndlja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon 6vatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a puha

kanilanyagot.

{(\_ Lraltlzh_%?ltis kanuloket kézmeleg folyovizben vagy steril konyhaséoldattal (0,9%-0s NaCl oldat) alaposan
| kell oblitent.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kantilt hasznalni, amelynek miikodéképessége csokkent, vagy amely

karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcs6é nyalkahartydja megsértlhet. A

sériiltnek tlind kantiloket ki kell dobni.

2. Kémiai fert6tlenitési utasitas

A Fahl® trachealis kantilok hideg fert6tlenitése specialis kémiai fertétlenitoszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezelGorvos a specifikus korkép alapjan eléirja, vagy ha az adott

apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint ferttlenités szilkséges a keresztfertézések elkeriilésére és dapolasi intézményekbe

(pl. Klinika, apol6 otthon és/vagy méas egészségligyi intézmény) behelyezéskor a fertézési kockazat

csokkentésére.

VIGYAZAT!

Egy esetleges fert6tlenitést mindig meg keII elozzon alapos tlsztltas

Semmi esetre sem k klort szabaditanak

fel, illetve erds lugot vagy fenolszarmazekot tartalmaznak. A kanul illetve a tolcsér ezektd

Jelentosen megsérulhet és tonkre is mehet.

Ehhez OPTICIT® kanlil-fertétlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyarto utasitasai szerint.

Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fertétlenitészereket ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell

venni a gyarténak a felhasznalas terliletére és a hatasspektrumra vonatkozo eléirasait.

Kérjiik, olvassa el a fertétlenitészer haszndlati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

X. TAROLAS

A megtisztitott kanuiloket, melyek aktudlisan nincsenek haszndlatban, széraz komyezetben, tiszta

mianyagedényben, portdl, napsugarzastol, valamint hétél védve kell térolni.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkaniil kéznél tartasa.
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XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanilok, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A trachealis kanlok szakszer(i felhasznalas és gondozas, kilonosképpen a haszndlati utasitasban
megadott haszndlati, tisztitési, fertétlenitési és gondozasi Utmutatok kovetése esetén a csomag
felnyitasat kovetden harom és hat honap kézétti varhato élettartammal rendelkeznek.

A maximalis hasznalati idé nem Iépheti til a 6 honapot.

A kantilok eltarthatésagat sok tényezd befolyasolja. Dontd jelentdségii lehet a valadék dsszetétele, a
tisztitas alapossaga és sok mas tényezé is.

A sériilt kanUloket azonnal ki kell cserélni.

XII. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartéja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért vagy nem kivant eseményért,
amelynek hatterében atermék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan karosodasokért,
amelyek okai a kaniil megvaltoztatasai, killéndsen a rovidités és a sz(ir6helyezés, illetve nem a
gyarto altal végrehajtott javitdsok okoztak. Ez érvényes a magan a kanilén ily médon bekdvetkezett
karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon okozott kbvetkezményes karosodasra is.

A trachealis kaniilok XI. pont alatt megadott id6n tuli haszndlata, és/vagy a kanil hasznalati Gtmutaté
eléirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazésa, gondozasa (tisztitas, fertotienités) vagy taroldsa esetén
az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal engedélyezett mértékig
mindenfajta jétallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan stlyos esemény |ép
fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazé
és/vagy a beteg llando telephelye talalhaté.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitasa az
dltaldnos szerzédési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kézvetleniil az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tl lehet beszerezni.

A gyart6 fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A LARYNGOTEC® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Németorszagban és az EU-
tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Y.

NV

.)//\\

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli
wewnetrznej

Kaniula zewnetrzna wraz z tgcznikiem
22 mm (KOMBI)

Liczne drobne otwory fenestracyjne
rozmieszczone w charakterystyczny
sposob w centralnej czesci rurki
nazywane sg ,sitem“ (LINGO)

Zawiera tadme stabilizujaca rurke

Diugos¢ - krotka

Odpowiednia do MRT

Kat

Wytworca

Termin waznosci

Przestrzegac instrukcji uzycia

Numer serii

Numer zaméwienia

Zawarto$¢ w sztukach

Produkt przeznaczony dla jednego
pacjenta

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Przechowywac chronigc przed
nastonecznieniem
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE LARYNGOTEC®PRO

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest

przeznaczona dla lekarzy, personelu plelegmarsklego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia

prawidlowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci moc z niej korzystac.

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.

Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez

wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Koni jest pr lie uzy ika przez personel fachowy odnosnie bezpiecznego

obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytgcznie dla pacjentéw po tracheotomii

z zachowang krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umoziiwiajgca mowe

(proteze glosu).

1. OSTRZEZENIA

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki

tracheostomunej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygotowang rurke
Rurke t q nalezy wpr nie: zanim rozp sie

czyszczenle i dezynfekcla wymlenlonej rurki.

Kc jest pr przez dyczny personel fachowy odnosnie
bezpiecznego obchodzenla sig i st nia rurek tract ijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling lub
strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca cewnika
odsysajacego.

Nie wolno st ¢ k 1 rurek ti h i nalezy je natychmiast usuna¢.
Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddechowych.

Rurki tracheostomijne sa produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym samym moga
byé stosowane wylacznie u jednego pacjenta.

Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u |nnych pacjentéw i tym samym przygotowanie do
ponownego uzycia przez innego pacj s3

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowac podczas leczenia laserem (laseroterapii) lub
urzadzeniami elektrochirurgicznymi. W przypadku trafienia promienia lasera na rurke nie mozna
wykluczy¢ uszkodzen.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcja mowy s3 zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normalng
sekrecja i prawidtowa tkanka Sluzowa.

W przypadku duzej sekrecji, sktonnosci do tworzenia sig tkanki ziarni j, W czasie api
lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana tylko pod regularnq
kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepéw wymiany (z reguly co tydzien),
poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie sig tkanki ziarninowej.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania ninigjszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do koniecznosci usunigcia
rurki/krétkiej rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, powigzanych z
koniecznoscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki/krotkiej rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usuniecia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki/krotkiej rurki przez wydzieling konieczne jest jej usunigcie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

Nie stosowac u pacjentow sztucznie wentylowanych.
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VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywacé lekarz prowadzacy lub wyszkolony personel
fachowy.

Podczas stosowania rurek tracheostomijnych Fahl® moze dojé¢ do osiedlenia sie np. drozdzakéw
(Candida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu i zmniejszonej
trwatosci. W takim przypadku nalezy dokona¢ natychmiastowej wymiany.

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 ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajmniej dwoch
rezerwowych rurek.

Nie dokonywaé zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybilnego
wyposazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidiowe
usunigcie produktow.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne LARYNGOTEC® PRO sg produktami wykonanymi z silikonu do zastosowan
medycznych.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i diugosciach.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie moga by¢
uzywane przez innego pacjenta.

Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom biony sluzowej tchawicy.

Model standardowy rurki silikonowej jest zalecany w przypadkach, gdy nie jest juz potrzebna normalna
rurka tracheostomijna, ale rurka tracheostomijna powinna by¢ stosowana do stabilizacji otworu
tracheostomijnego.

W modelu KOMBI rurek tracheostomijnych Fahl® na ramce rurki znajduje sig¢ adapter kombinacyjny.
Jest on wyposazony w otwor o $rednicy 22 mm i tym samym jest kompatybilny z dostgpnymi w handiu
systemamii filtréw i zastawek ze ztagczem 22 mm. Dzieki temu mozliwe jest mocowanie specjalnych
filtréw do filtrowania, nawilzania i ogrzewania powietrza oddechowego.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziaminowej w tchawicy moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiane rurek o réznych diugosciach, aby konicéwka rurki nie dotykata ciagle tego
samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny
sposob postgpowania nalezy koniecznie oméwic z lekarzem prowadzacym.

WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT
Pacjent moze nosic rurki silikonowe Fahl® réwniez podczas tomografii rezonansu magnetycznego
MRT).

Ramka rurki

Cecha charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka rurki, ktora
jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujq sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy stabilizujgcej
rurke (patrz rys.1).

Nalezy doktadnie przeczytaC dotaczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujacej rurke w przypadku jej
mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w otworze
tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato sie poprzez przymocowanie tasmy stabilizujgcej rurke.
VIIIl. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujaca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy zawsze
dobierac rurke dopasowang do budowy anatomiczne;.

Dla pacjenta

UWAGA!

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowaé¢ produktu po uplywie tego
terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i obluzowanych
czesci.
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W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywacé rurki, lecz przesta¢
ja nam do kontroli.

Przed kazdym zastosowaniem konieczne jest doktadne oczyszczenie rurek tracheostomijnych.
Czyszczenie jest réwniez zalecane przed pierwszym uzyciem rurki, jesli nie jest to produkt jatowy!
Nalezy przestrzega¢, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i
ewentualnie zdezynfekowa¢ wedtug ponizszych wytycznych.
Niewolnowsuwacramkirurkianilejkowatejobudowy (pierscieniamocujgcego)dootworutracheostomijnego.
Nalezy uwaza¢, aby znajdowaly sie¢ zawsze poza otworem tracheostomijnym (patrz rys. 2).
Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odkfada sie wydzielina, ktdrej nie mozna usungc¢
przez odkaszIniecie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczysci¢ rurke/krotka rurke tracheostomijna.

Po czyszczeniu illub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych Fahl®
pod katem ostrych krawedzi, pekniec i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny wptyw
na funkcjonalnos¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton sluzowych w tchawicy.

Wszystkie uszkodzone rurki tracheostomijne nalezy wyrzucic.

1. Zaktadanie rurk|

Etapy ria rurek tract ijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownlcy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjac rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesdli uzytkownik sam zaktada rurkg, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedng rekq za ramke rurki (patrz rys. 5).
Drugg reka nalezy lekko rozchylic otwor tracheostomijny, aby mozliwe byto fatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i przechyli¢
przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 5).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowac z powrotem glowe.

Aby zwiekszy¢ zdolno$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie do
tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego $rodkiem FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
(REF 31600, 36105).

Przestrzegac instrukciji uzycia odpowiedniego produktu.

UWAGA!

Stosowa¢ wylacznie srodki poslizgowe na bazie wody!

Srodki poslizgowe na bazie oleju moga uszkodzi¢ lub zniszczy¢ produkt.
2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® komeczne  jest najplewv usunigcie wyposazenia
dodatkowego, takiego jak otworu trach ij lub HME (wymienniki ciepta i
wilgoci).

Nalezy postgpowac bardzo ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia bton sluzowych.

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac¢ przy lekko odchylonej do tytu glowie. Nalezy przy tym chwyci¢
rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 5).

Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostroznosci.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
UWAGA'

6 1ych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl® nalezy
dokladnle czyscu: przynaj 'ej. dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania duzej ilosci

Y 1y odp:

W przypadku nlestabllnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki
tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygotowang rurke
Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢
dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych potrzeb.

U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u ktorych
wystepuje zwm;kszone ryzyko ponownej infekcji, proste czy jest
spetni¢ 1e w celu uniknigcia infekcji. Zalecamy dezynfekc;e

chemiczna rurek zgodme z ponizej opisanymi instrukcjami. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej moga
prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wplywu na zdrowie.

Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z tym
podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwraca¢ uwage, aby rurka byta catkowicie
zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 6).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ swieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regulamie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi potrzebami
pacjenta.

Srodki czyszczace stosowacé tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy stosowanie
specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg producenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowa¢ agresywnych
$rodkow czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani srodkéw do czyszczenia protez zebowych.
Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Zgodnie z indywidualng potrzeba pacjenta, ktéra musi by¢ ustalona przez lekarza prowadzacego, moze
by¢ konieczne wiozenie rurki tracheostomijnej na przynajmniej 5 minut, maksymalnie na 10 minut, do
wrzacej wody (100 stopni Celsjusza lub 212 stopni Fahrenheita).

OSTRZEZENIE

Przed dalszym zastosowaniem rurke/krotka rurke nalezy schiodzi¢, aby uniknaé oparzen.

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usung¢ ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Najpierw doktadnie wyptukac rurke pod biezacq wodg (patrz rys. 7).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegac instrukcji stosowania
$rodka czyszczacego.

\é%zré%t; utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem (REF
Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu
czyszczacedo (patrz rys. 8)

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktada¢ zawsze tylko jedng rurke. Jesli czyéci sie réwnoczesnie
kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno $cisnigte | wskutek tego ulegng
uszkodzeniu.

Po uplywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy
kilkakrotnie doktadnie sptukac rurke letnia, czysta wodg (patrz rys. 7). Na rurce nie mogq znajdowac
sie zadne pozostatosci sSrodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu tracheostomijnego.
Wrazie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usunigte w kapieli czyszczacej,
mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkq do czyszczenia rurek (OPTIBRUSH®, REF
31850 lub OPTIBRUSH® Plus z wioknistym wierzchem, REF 31855). Szczotke do czyszczenia stosowac
tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sig juz poza otworem tracheostomijnym.

Szczoteczke do czyszczeniarurkinalezy zawsze wprowadzacé do rurki od strony korcéwki rurki (patrzrys.9).
Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowaé ostrozno$é, aby
nie uszkodzi¢ migkkiego materiatu rurki.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacg wodg lub przy uzyciu jatowego roztworu soli
(0,9% roztwor NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystg i niestrzepiaca 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 $luzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych uszkodzen rurke nalezy wyrzucié.

2. Instrukcja przepr dzenia dezynfekc;ji c

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomunych Fahl® przy uzyciu specjalnych $rodkéw do
dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowadzacego w
zwigzku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji medyczne;j.
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Dezynfekcja jest z reguly zalecana w celu unikniecia zakazenia krzyzowego i podczas stosowania w
opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu ograniczenia
ryzyka zakazenia.

UWAGA!

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna byé zawsze poprzedzona dokiadnym
czyszczeniem.

W Zzadnym przypadku nie wolno stosowa¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych chlor lub
zawierajacych mocne tugi lub pochodne fenolu. W pr ym razie rurka/krétka rurka mogtaby
ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

W tym celu nalezy uzywac srodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180) zgodnie z instrukcjg
producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy przy tym zawsze
przestrzegac informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.

Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia $rodka do dezynfekgji.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig Sciereczka.

X. PRZECHOWYWANIE

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywaé¢ w suchym otoczeniu w czystej
puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych ilub wysoka
temperatura.

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwdch
rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta.
Po otwarciu opakowania oczekiwany okres trwatosci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech do
szesciu miesiecy przy prawidlowym stosowaniu i pielegnacji, zwtaszcza przestrzeganiu podanych w
instrukcji uzycia wskazowek dotyczacych stosowania, czyszczenia, dezynfekcji i pielegnacii.
Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ 6 miesigcy.

Na okres trwatosci rurki ma wpltyw wiele czynnikdw. Decydujgce znaczenie moze mie¢ np. skiad
wydzieliny, doktadno$¢ czyszczenia i inne aspekty.

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

Xll. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia ilub inne powikfania lub inne niepozadane dziatania
wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii I/lub postgpowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegélnosci 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 szkéd nastepczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres diuzszy niz okres stosowania wymieniony
w punkcie XI ilub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja)
lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas
Fahl' Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z
odpowiedzialno$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwiazku ztym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do
powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac producenta i wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa
sie wylacznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymaé¢ bezposrednio od
firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
LARYNGOTEC® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOrPAMMAM

Bes BHyTpeHHel kaHonu

HapyxHas kaHions 22 mm
KOMBUHWPOBaHHbIA NEPexoaHNK
(KOMBI)

Heckonbko ManeHbk1x oTBepcTUii
B ONpeaenéHHoM nopsiake, Tak
HasbiBaemasi ,ceTka" (LINGO)

duKeypytoLLas NeHTa B KOMNNeKTe

Manas gnuHa

Moaxoaut ans MPT
(@) Yron
Warotosutens

Cpok rogHocTH

CobntogaTb MHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHUIO

O6o3HaueHVe napTum
Howmep ans 3akasa
KonunuecTtso B WT.

M3penve Ans ogHoro nayyexTa

T XpaHuTb B CyxoM MecTe

ﬁt ObeperaTb OT BO3AEHCTBMUS COMHEYHOrO
s ceeTa
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TPAXEOTOMWYECKUE KAHIOJTM LARYNGOTEC®
PRO

1. NIPEOUCIIOBUE

Hacrosilas MHCTPYKLUUSI OTHOCUTCS K TpaxeoTomuyeckum kaionam Fahl®. VHcTpykums agpecosaHa
Bpayam, MeLUUMHCKOMY nepcoHany u I'IaLlVIeHTaM/I'IOJ'IbGOBaTeﬂHM B Ka4yeCTBe PYKOBOACTBA MO
NpaBuUIbHOMY 0BpPaLLEHNIO C TPAaXEOTOMUYECKMM KaHtonamy Fahl®.

Mepen MUCMONb3C 0 cy no
npwmeueuwm'

XpaHuTe MHCTPYKLWIO B NErKo AOCTYMHOM MeCTe, UTOGbl BCEra MOXHO Gblro 06paTuTLCs K Hell.

IIl. IPUMEHEHME MO HA3HAYEHWUIO

TpaxeoTomuyeckve KaHtomm Fahl® npegHasHadeHbl Ans  cTabunusaumMy TpaxeocToMbl Mocre
TIAPVHISKTOMIN UMK TPAXeoTOMIM.

TpaxeoToM1yeckast KaHIOIst CIYXWT ANs TOro, YTOGb! AepKaTh TPaxeoCTOMY B OTKPbITOM COCTOSIHUM.
Bbi6op, ycTaHoBKa 1 NepBoe NPUMEHEHNE U3enuii A0MMKHbI OCYLLECTBNATLCS 0ByYEHHBIM BPaioM Unn
MeanepcoHarnom.

Monb3oBatenk AOMKEH MOMNYYUTL OT P VHCTPYKTaX Mo
6e30onacHOMy 0GpaLUEeHMIO C TPaXeOTOMUYECKUMU KaHIOnRMVI Fahl®

TpaxeoTomuyeckve kaHtonn Fahl® B MCIOMHEHNM uLINGO npeAHasHa4eHbl UCKMIOYUTENbHO Anst
TPaxeoTOMMPOBAHHBIX MALMEHTOB C COXPAHEHHOW TOPTaHbiO WM NAPUHISKTOMUPOBAHHBIX  C
MMMNaHTUPOBaHHbIM KIanaHoM (roflocoBbIM NMPOTE30M).

lil. APEAYNPEXOEHUA

Mpu HecTabunbHOW TpaxeoctTome nepes W ol on
0GR3aTenbHO 3alMWATE AbIXaTenbHble NyTM W Aepxats Haro‘rose 3anacHyto Kamomo
crneayeT BBeCTU no

ﬂ’::wl"d‘)eKuVlM WU3BMNEYEHHOW KaHIoNM.

MaumeHTbl OMKHBI MOMY4YUTL OT MeArnepcoHasna MHCTPYKTaX no 6e3onacHoMy obpalleHuio 1

nopsiAKy NpuMeHeHUs kaHtonb Fahl®.

TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® HM B Kkoem crniyyae He AOMKHbI MepeKpbIBaTLCSA, Hanp.,

CEeKPeTOM U kopoykamu. OnacHocTb yayLueHus!

HaXOAﬂLI.lyIOCﬂ B Tpaxee CNMU3b MOXHO OTCOCaTb Yepe3 KaHKMK C NOMOLbLI TpaxeanbHOro

oTcacbiBaroOLLero Karetepa.

3anpeu.|,aeTCﬂ ucnonb3oBatb AedeKTHble TPaxeoTOMUYECKMe KaHIoMKM, HeMeAreHHO

ytunusmpyite ux. [Mp HOWA MOXeT Ny M K OnacHocTU
A nyTei.

Tpaxeo-romuqeckue KaHIONM NpeaHa3Ha4eHbl UCKITIOUNUTENHO AN UCTONb30BaHUsS Y OAHOMo

naumeHTa.

INio6oe nosTopHoe npi Yy APYrux nauuMeHTOB M CBA3aHHas ¢ 3TUM obpaboTka Ans

NOBTOPHOIO NPUMEHEHMS He AONYCKaloTCA.

TpaxeoTommuyeckue He ayeT  npl Tb BO BpPEMsl JIeYEHUA Ia3epom

(naseporey ) UMK INEKTPOXMPYP! patamu. Mpu nonapgaHum nyya nasepa Ha
He

BHUMAHWUE!

TpaxeoToMuyeckMe  KaHIONM C  FONOCOBOM _ (PYHKUMEN  PEKOMEHAYHTCA  TOMNbKO
TPaxeoTOMMPOBaHHLIM C HOPManbHOWM CeKpeuMeil W TKaHbIO ChM3NCTON 6e3 BMANMBIX
V3MeHeHUiA.

Mpu cunbHOW CceKpeuuu, CKIIOHHOCTU K oﬁpasosaumo rpaHyNALUMOHHON TKaHW, BO Bpems

ﬂy‘IeBOM TepanumM wnu npum cTpyna HOe KaHonm
MOXHO pekomeu,qosa'rb AWWb NPU PEryNsPHOM BpayeGHOM kom'pone v cobnioneHny 6onee
KOPOTKUX MHTEP mexay KaK HO), TaK Kak nepd

HapyHOI TPYBKE MOXET YCUIUTL 0BPA3OBaHME rPaHy ALMOHHON TKAHM.

IV. OCNOXHEHUA

an/I NCNoNbL30BaHUM J@HHOTrO U3Aenusa MOryT BO3HUKHYTL CneaytoLmne OCNOXHEHUS:

3arpsi3HeHms (KOHTaMUHaLWs) TPAaXeoCTOMbI MOTYT NMoTpeGoBaTh yaaneHus kaHionv/gukcatopa, Taioke
3arpsI3HEHNS MOTYT NPUBECTY K Pa3BUTVIO MHAEKLWIA, TPEGYIOLLNX NMPUMEHEHS aHTUGMOTUKOB.
cryyaiiHoe BabIxaHue KaHionu/dukcatopa Npu HenpaeubHON nocaake notpedyeT obpalleHns K Bpady
Ansa ynanexus. Mpu 3akynopke KaHionu/cukcatopa eé (ero) Heo6xoaMMOo YAaNaTb U YUCTUTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

WUcnonb3oBaTth TONLKO npuv OTCYTCTBMM Y NaLUUeHTa anneprum Ha MCﬂOﬂbliyeMI:Iﬁl marepwman.

He ncnonb3oBarh y NauMeHTOB C UCKYCCTBEHHON BEHTUNALMEN NErKuX.
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VI. OCTOPOXXHO

Bbifop MpaBunbHOrO  pasmepa  KaHIONMM  [JOMKEH MPOM3BOAUTLCS  NeYallM  Bpauom  Unn
KBanMMULMPOBaHHBIM NEPCOHAIIOM.

[Mpy MCnonb30BaHUM TPAXEOTOMUYECKVX KaHHOmMb Fahl® MoXeT NpousoiiTu 3arpsisHeHre U3aenuii, Hanp.,
[IPOXOKEBBIMU rpUBKamMm (kaHAMaa), GaKTepUsIMIA U T.M., YTO MOXET NPUBECTU K MOMYTHEHUIO MaTepuana
1 YMEHbLLEHUIO CPOKa roAHOCTW. B 3TOM criyyae cneflyeT HeMe/ineHHO 3aMeHUTb U3aenme.

B koMGWHMPOBaHHLIA nepexoaHuk BapuaHToB Fahl®  paspellaetcs ycTaHaBnvBaTb  TOMbKO
BCrioMorateribHble MPUCTIOCOBEHUs C Pa3beMOM 22 MM BO M3GEXaHWE Cry4aliHOro OTCOEANHEHUS
NPUHAANEXHOCTY NNV MOBPEXAEHNS KAHIONN.

HacTosTensHo pekoMeHayeTcs Beerja MMeThb COOTBETCTBYIOLLWIA 3anac U AepaThb HaroToBe He MeHee
[1BYX 3anacHbIX KaHHosb.

Banpeljaotcst  niobble  M3MEHEHUs,, PEMOHT W MOoAUMMKALMM  TPaXeOTOMUYECKON KaHIonM 1
COBMECTUMbIX C Heli NpUHaanexHocTel. Mpu NoBpexaeHUsx U3Aenus AOIKHbI ObiTb HEMEANEHHO
YTUNN3MPOBaHBI HaJNEXaLLM 0GpasoM.

VII. ONMUCAHUE U3OENUA

Tpaxeotomuyeckue kaHtonm LARYNGOTEC® PRO 13roToBneHb! U3 MeAMLIMHCKOrO YUCTOrO CUMMKOHA.
Mol npegnaraem TpaxeoTomuyeckme kaHonv Fahl® pasnuyHoro paamepa 1 AnvHbl.

Kahtonu Fahl® npeaHasHayeHb! Arst MHOrOKPaTHOrO NPUMEHEHMS! Y OLIHOTO NaLMeHTa.
TpaxeoTomuyeckue kaHtonu Fahl® paspeLuaeTcs MPUMEHSTL TOMBKO Y OAHOTO NaLMEHTa, UCMONb30BaHWe
[IPYrvM MauyeHToM 3anpeLLeHo.

KoHeLy kaHtonu 3aKkpyrnéH Bo nsbexaHune pasapaxeHuii CnisncTol B Tpaxee.

CTaHgapTHOE UCMOMHEHUE CUNMKOHOBOW KaHIONU PeKOMEHAyeTCsi UCMoNb3oBaTh, korga obbluHast
TpaxeoTomuyeckast kaHtons Gonee He TpebyeTcs, HO TPaxeoTOMUHECKas KaHionst 1S cTabunnsaLym
TpaxeocToMbl Heobxoanma.

B vcnonHennm Fahl® KOMBI Ha nnacTuHke KaHionu HaxoauTes KOMGMHUPOBaHHbIV NepexoaHnk. OH
MMeeT OTBepCTIE AMaMETPOM 22 MM 1 COBMECTUM CO CTaHAAPTHBIMU (OUMNbTPYIOLLMMM 1 KIanaHHbIM
crcTemMamm ¢ coeuHeHreM 22 MM. TakuM 06pasoM, MOXHO KpenuTb creLmanbHble humbTpbl Ans
nnbTpaLmK, YBNaxXHEHUs U HarpeBa BAbIXaeMoro BO3ayX.

Bo u3bexaHre MeCT cAaBreHust N oGpasoBaHusi rpaHyNsILMOHHON TKaHU B Tpaxee MOXeT GbiTb
Lienecoobpa3Ho MPUMEHSITL MOMEPEMEHHO KaHIONM Pa3NUYHON ANUHbI, YTOBbI KOHEL, KaHionu Ha
BCerga npukacarncs K Tpaxee B OOHOM M TOM e MECTe U He Bbi3biBan pasapaxerus. ObssartensHo
noapOGHO MPOKOHCYNLTUPYIATECH NO 3TOMY BOMPOCY CO CBOMM JIEYaLLyiM Bpa4oM.

YKA3AHME MO MPT

CunukoHoBble kaHionu Fahl® MOXHO HOCUTb MauMeHTam BO BPeMs MarHUTHO-PE30HaHCHOW
Tomorpacpum (MPT).

MnacTuHka KaHonn

OTINYMTENBHBIM MPU3HAKOM TPAXEOTOMUYECKUX KaHtonei Fahl® sensietcst nnactuHka 0coboi (hopmbl,
aanTYpOBaHHas K aHaTOMWM ropna.

Ha nnactuHke TpaxeOTOMWYECKMX KaHIONE HaxoasTcs [Be GOKOBble MPOYLUMHBLI ANst KPEnmneHus
hukeupytoLLielt neHTbl (em.puc. 1).

BHUMMaTensHO NpoYMTaiiTe MHCTPYKLMIO M0 MPUMEHEHINI0 NEHTbI ANs (KCALMM KaHIoNM Nepef Tem, kak
KPENUTH €€ K KaHIOMNE UM CHAMATL C Heé.

Cnepute 3a Tem, 4yTOOblI TpaxeoTomuyeckne kaHwomm Fahl® pacnonaramuch B Tpaxeoctome 6e3
HaTSHKEHUIA 1 WX NOMOXKEHWE HEe M3MEHWIIOCH NPU KPEMTEHUN TIEHTBI.

VIil. UHCTPYKLIUS MO YCTAHOBKE W YOANEHUIO KAHIONU

[Ons Bpaya

Mop6op MpaBUnMbHOM KaHIONM [OMMKEH OCYLLECTBNSTLCA MevallyiM BpadoM Wnu  OBy4eHHbIM
KBaNMMOULMPOBAHHBIM NEPCOHAIIOM.

[ins ofecneyeHnst ONTUMANBLHOTO MOMOXEHUS M HAUMyYLIEro BAOXa W Bblgoxa criedyeT BbiGpaTb
KaHioro, afanTypOBaHHYIO K aHATOMIUM NaLyeHTa.

Onsa naumeHTa

BHUMAHWUE!

MpoBepbTe Cpok roAHOCTU. He ucnonb3yiiTe usaenve nocre UCTEYEHUs ITOro CpoKa.
PekomeHayeTcs MConb30BaTh CTEPUIbHBIE OAHOPA30BbIE NepyaTKu.

BHavane y6eauTech B OTCYTCTBUM BHELLIHWX MOBPEXKAEHNI U HE3aKPemnNEHHbIX AeTanen.

Tpy 0BHaPYKEHMM HETUMMYHBIX NPU3HAKOB UMK AECHEKTOB KATErOPUHECKM 3aNpeLLAeTes Nosb30BaTLCA
KaHtonel; NPoCUM BbICTAaTL U3AENne Ha 3aBO/-M3roTOBUTENb NS NPOBEPKM.

YcTaHaBnmMBaTh TPAXEOTOMUYECKYHO KaHIOMNIO pa3peLLiaeTcs TONbKO Nocre TLaTensHoi ee obpaboTku.
PekomeHzlyem Takoke BbINOMHUTL OUUCTKY KaHIONM neper nepsbiM nprMeHeHnem!
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Mepen MOBTOPHOI YCTaHOBKOM KaHIOMIO CrieayeT o6si3aTenbHO OYUCTUTL U NPU HeoBXoaMMOCTH
[1€3MHMLMPOBATL COrNacHO NPUBEAEHHBLIM HIke TpeBoBaHMAM.

Henb3sa 3aaBurats nnacTuHKy KaHionm nubo BOpOHKoOGpasHbI Koprnyc (yAepKuBatoLlee KomnbLo) B
TpaxeocToMy. MnacTuHKa KaHIoNM A0MKHa 0653aTeNbHO OCTaBaTLCS CHAPYXXM TPAXEOCTOMbI (CM. PUC. 2).
Ecrm B norocTv TpaxeoTomuuyeckoi kaHonv Fahl® ocaxpaetcsi cekper, KoTopblii He yaansercs
OTKALLNMBAHEM W OTCAChIBAHWEM, CIIEAYET U3BMEYb N O4YUCTUTL KaHHOIHO/(hKCATOP TPaXeoCTOMbI.
Mocne Y1CTKM M/Mnn Ae3NHMEKLMN BHUMATENBHO OCMOTPETh KaHionv Fahl® Ha Hannyme ocTpbix kpaés,
TPELUMH WUNK ApYruX NOBPEXOEHWUIA, Tak Kak OHW MOTYT HapyLUUTb (PYHKLMOHANBHBIE CBOMCTBA MM
TPaBMWPOBATL CIIM3UCTYIO TPaXeW.

Bce noBpex/aéHHble TpaxeoToMUYECKIe KaHIoNM crieayeT BeIGpOCUTb.

1.YcTaHoBKa KaHionm

LLlarn nonb3oBaTens Ans BBeAEHUA TPAXeoTOMUYeCKuUX kaHtonen Fahl®

Mepen NpvMeHeHneM norb3oBaTerb AOIMKEH O4YUCTUTL PYKU (CM.puc. 3).

W3Bneku1Te KaHionto 13 ynakoBKu (CM.pUC. 4).

Ecnun BbI ycTaHaBNMBaeTe KaHIOMIO CaMOCTOSTENbLHO, Bbl 0bnerunte cebe 3agady, BCTaB C KaHionei
Fahl® nepen 3epkanom.

Mpu ycTaHoBKE AepXUTE TPaxeoTOMUYECKYtO KaHtonio Fahl® ogHol pykoii 3a nnacTuHKy (cM.puc. 5).
CB0BGOAHON PYKOVi Bbl MOXETE Crerka pacTsiHyTb TPaxeocToMy, HTOBb! KOHUMK KaHIONM nyylue BOLLEN B
[AblxaTenbHoe 0TBepCTHE.

3aTem Ha (hase BOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KaHIOMIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTKUHYB rofoBy Hasas
(cm.puc. 5

MpoaBKHLTE KaHIOMNIO JarbLue B Tpaxeto.

lMocne NpoABWKeHs katon BriyGb Tpaxey rofoBy MOXHO CHOBA BbINPSMUTb.

[INsi NOBBILLEHNSI CKOMBXEHWS U OBMeryeHusi BBEAEHWSI TPaxeOCTOMUYECKOW KaHIoNM B Tpaxeio
pEeKOMeH/lyeTcsi cMasaTb HapyHyto Tpybky renem-nybpukaHtom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
(REF 31600, 36105).

CobrtoaaiiTe MHCTPYKLMIO K COOTBETCTBYIOLLIEMY U3AENMIO.

BHUMAHMUE!

Wcnonb3yiiTe ToNbKo CMa3ku Ha BOAHON oCHoBe!

Cmasku Ha oW MOryT np TUKT unu paspy v .
2. U3BneyeHue KaHonM

BHUMAHWUE!

MpuHaanexHOCTH, Tak1e Kak KnanaH TpaxeoctoMbl i HME (Tennoenaroo6MeHHUKM) creayeT
yAanaTb BHavane, nepen TeMm, Kak u3BnekaTb TpaxeoToMuUyeckue KaHonu Fahl®.

BynbTe YpeaBblyaiiHo OCTOPOXHBI, YTOObI HE AONYCTUTL TPABMMPOBAHUSA CIN3VUCTOM 0BOMOYKN.

LLlarn nonk3oBatens Ans U3BNEYeHNs TPaxeoTOMMYeckuxX KaHionei Fahl®:

[Mpy n3BneYeHNM TPAXeoTOMUYECKO KaHIONM NaLMEHT JOIPKEH Crierka OTKUHYTh ronoBy Hasag,. KaHtonio
criepyeT fepxatb oKy 3a NNacTUHKY U 3a Kopryc (cm.puc. 5

Y,qanﬂﬁ're TpaxeoTOMUYECKUE KaHKIM C OCTOPOXHOCTBIO.

IX. YUCTKA N AE3UHDEKLNA
BHUMAHUE!

B cootBetcTBUM C TpeGOBaHMﬂMH rTMrmeHbl U Onsa npeaoTBpalleHusl pucka I/IH(beKI.lVWI
pPeKkomMeHayeTCA TwaTteslbHO YUCTUTL TPpaxeoToOMU4YeCKue KaHonu Fahl® He meHee ABYX pa3 B
AeHb, a NpU CUNbHOM BblAeNeHUN MOKPOTbI COOTBETCTBEHHO qau.le

Mpu HecTabunbHOW TP ome nepea K ol
0GR3aTenbHO 3alMUATE AbIXaTenbHble NyTM W Aepwats Haro‘rose 3anacnyro Kamomo
crneayeT BBeCTU

Ansa

Ae:WIH(heKuVIM M3BﬂeHeHHOM KaHonu.

Wweiite B BUOY, YTO NEpcoHarbHbIA rpachvk YNCTKM, KOTOPbLIV Mpu HEOGXOAMMOCTM MOXET BKITIO4aTh

Taloke [ONOMHUTENbHbIE STarbl AE3MHEKLMM, [JOMKEH BCErAa COracoBLIBATLCS C BaLLMM BpadoM 1

a[lanT1pOBAaTLCS K BALLMM SIMYHBIM HY)KaaM.

Jns nauMeHToB ¢ 1 KapTUHOW (Hanp., MRSA, ORSA 1 ap.), y KOTOpbIX CyllecTByeT
OMacHOCTb P b 1, NPOCTOMN OYMCTKN HEAOCTaTOYHO ANs NpeaoTBpaLLeHus

Mucbuuupoaanm. Mbl peKkoMeHAyeM BbIMOMHATL XUMWYECKYIO [E3MH(EKLMIO COrnacHo

1 HUKE TP Mp TUPYITECH C BPAUOM.

BHI/IMAHI/IE'
[Ins OYMCTKM KaHIONb HeNnb3s UCMOMNb30BaTb CPEACTBO ANS MbiTbsl MOCYAbl, MapoBapKy,
MWKPOBOJTHOBY!IO MeYb, CTUPAnbHYI0 MalvHYy U T.0.!
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BHUMAHMUE!

OcTatku "WICTilI.LlVIX n AeSVIHdJMI.WIpyIOI.I.lVIX cpeacTB Ha TaneOTOMI/I'leCKDVI KaHione moryTt
K K K TOW M Apyromy Bpeay Ans 340pOBbsA NauueHTa.
TaneOTOMI/IHeCKI/Ie KaHoNM paccMaTpmBalOTCA Kak WHCTPYMEHTbI C MOMOCTAMU, MNO3TOMY nNpu
nposeaeHun [:le3VIH(beKL\MI/I nnn 4YUCTKN HSOGXOAMMO 0COBEHHO cneguTb 3a Tem, 4TOGbI KaHons
NOMHOCTBIO CMayMBanach VUCToNb3yeMbIM PACTBOPOM W COXpaHsinia MpoOXoAnMOCTb (CM.puc. 6).

,El]'lﬂ YUCTKN U ,CleSI/IHq)eKLwllll cnegyeT Ucnonb3oBaThb TOMbKO CBEXENPUIroTOBNEHHbIE PACTBOPbI.

1. Yucrka

TpaxeoTomuyeckvie kaHiomm Fahl® nognexar perynspHoi YicTke/3amMmeHe CornacHo UHAMBMAYanbHLIM
noTpeGHOCTSM NauueHTa.

VcnonbayiTe YncTALLME CPEACTBA, TOMBKO KOrAa KaHHoMA HaXOAWUTCA BHE TPaxeoCTOMbl.

[nsi O4NCTKM KaHIONN MOXXHO UCTOSb30BaTh MArKWIA OYULLIAIOLLIMIA NIOCLOH C HeWTparbHbIM Nokasatenem
pH. PekomeHayem ncnonb3oBaTh CrieUmarnbHbIi YMCTALMIA NOpoLoK Ans kaHwonb (REF 31110) B
COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIM1 U3rOTOBUTENA.

KaTeropuyecku 3anpeLuaeTcs UCronb3oBaTh A1l O4UCTKU TPaxeoTOMUHYECcKoi katonm Fahl® motolme
Cpe[cTBa, He paspelléHHble M3roToBMTENEeM KaHion. Kateropudecku 3anpelyaeTcs MCronb3oBaTth
arpeccyvBHble ObITOBbIE YMCTSALLME CPELCTBA, BbICOKOMPOLEHTHbIA CMPT MW npenaparbl Ans 04UCTKU
3yBHbIX NPOTE30B.

an/IMEHeHVIe YKa3aHHbIX CpeacTs ‘—Ipe3BbI‘—IaI7IHO onacHo ans SAODOBbﬂ! Kpome TOro, 3Tn cpeacrtea
MOTYT MOBPEAWTL UM PaspyLUUTL KaHIOMIO.

B cooteetcTBUM C I/IHF(VIEVU:LyaJ'IbHOIZ I'IOTpeﬁHOCTbIO nauueHTa, KoTopasa onpegenserca nevawum
BpPa4oM, MOXET BO3HUKHYTb HSO&XO,CLI/IMOCTI: nomeLleHus TanEOTOMI/NECKOﬁ KaHIoN1 B KAMSALLYIO BOAY
(100 rpagycos rno Llenbcuio unm 212 no daperreity) He MeHee YeM Ha 5 MUHYT, HO He Gonee YeM Ha
10 MuHyT.

MPEOYNPEXOEHUE
Mepen yHOLLY K AaTb KaHtone/pukcaTopy ocTbITh BO U3GEXKaHME OXOroB.

ATank! o4ncTKN

Mepen 4MCTKO CreayeT yaanuTb YCTaHOBMNEHHbIE BCTIOMOraTenbHbIE MprcrocoGneHus.

CHavana TLiaTernsHO MPOMOITE KaHKOMI0 MOz NPOTOYHOM BOAO (CM.puc. 7).

[Ins noAroToBKM YWCTSLLErO pacTBopa WCMonb3yiiTe YyTb TEMMylo BoAy, cobniopjaiite ykasaHus
M3roTOBUTENS MOIOLLIEro CpeacTBa.

ﬂ?gogfnerqenm YUCTKM PEKOMEHIYETCS WCToNb3oBaTh CrieuumanbHyto koBeTy ¢ dunbtpom (REF

Mpu aTom GepuTech 3a BepXHUiA kpail (UnbTpa, YToBb! M3GexaTb KOHTaKTa C MOKLLMM PacTBOPOM 1
€ro 3arpsia3HeHns (CM.puc. 8

B chynbTp KIoBETHI ANA OYMCTKW ONYCKAETCs YKNa/bIBaTh TOMLKO OAHY KaHIomio. Mpn oAHOBpeMeHHO
OUUCTKE HECKOMbKVMX KaHiONb BO3HUKAET OMAcHOCTb TOTO, YTO KaHioMM ByayT CIMLKOM CUMbHO
CKUMATBCA U MOSTyHaT MOBPEXAEHS.

lMocne COOTBETCTBYIOWIENO BbIAEPKMBAHWS KaHIONM B PacTBOpPe (BPEMs yka3aHO B WHCTPYKLMM K
YMCTSLLEEMY NOPOLLIKY) HEOGXOAVMO HECKOSBKO pas3 TLaTENLHO MPONomockaTh KaHoNHo B Crierka Ténsoi
uucToii Bofe (cm.puc. 7). B TpaxeocTomy AOMycKaeTcst BCTaBMATb MULLb KaHIOMHO, OUMLLEHHYIO OT
OCTaTKOB YUCTSILLMX CPEACTB.

Mpy HeoGXoANMMOCTM, HanpuUMep, eCN 3aMauMBaHNeM B KIOBETE He yaaroCh MONHOCTLIO yaanuTb
3aCOXLLYKO MOKPOTY MM KOPKW, MOXHO JOMONHUTENBHO MPOYUCTUTL KaHIONIO CrieLnanbHOM LETOYKOM
ANsi 04KCTKM KaHionb (OPTIBRUSH® REF 31850 unn OPTIBRUSH® Plus ¢ BonokHUCTO ronoekoii, REF
31855). BBoauTe LETOUKY TONBKO TOraa, KOrAa KaHIonNs yaaneHa v HaxoauTca BHE TPaxeoCToMbl.
LLiéTouKy ANsA YMCTKM BCEraa BBOAWTE B KAHIONIO, HAUMHAS C KOHYMKA KaHonu (cM.puc. 9).

Monb3yiiTech LWETOUKOM B COOTBETCTBUAM C WMHCTPYKUMeN, ByabTe 0COBO OCTOPOXHbI, YTOGHI He
TNOBPEANTL MSATKWIA MaTepuan KaHomnu.

TpaxeoToMMyeckast KaHIONs TIATENbHO NPOMbIBAETCA Mof CTPYEid TENMON BOAbI UM CTEPUMbHBIM
cuspacTteopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHoli 06paboTKM KaHIoMNIo CrneayeT TLATenNbHO NPOTEPETh YACTON TKaHbIO, HE OCTaBNSIOLLEl
BOPCYHOK.

Kateropuieckv  3anpelaeTcsi UCTONb3oBaTb  KaHIONW  C  HAPYLUEHHBIMKA  (DYHKLMOHAMBHBIMA
CBOWCTBAMW UMM C MOBPEXAESHUSMUA (Hanpumep, Mpy Hanuuuu OCTPbIX KPaés UM TPeLuwH) us-3a
pucKa TPaBMMPOBaHUSA CIN3NCTOM 0Bonoukn Tpaxew. Mpn obHapyxeHUn fedeKToB KaHionio criegyet
BbIGpOCUTD.

2. UIHCTPYKUMSA MO XMMUYECKOI Ae3vH(eKLmnm

[onyckaeTcsi  xornofHas Ae3VH(eKuMs TpaxeoTomuyeckux kadioned Fahl®  cneumansHbiMy
[E3MHMULMPYIOLLMMU CPEACTBaMM.
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[eanHdbekumio cneyeT NpoBOAWTL BCErAa Mo PekoMeHAaLuMu Nevallero Bpaya B COOTBETCTBUM C
KapTUHOW GOMNE3HN UMV €CIN 3TO NPOAVKTOBAHO CMELMANKOI yXofia 3a NaLMEHTOM.

Kak npasuso, Ae3nHeKLMs MokasaHa B CTaLMOHapHbIX ycrosusix (6omnbHULa, 4OM NPECTaperbix uii
VHBaNuUoB wWunu apyre MeayupexaeHns) ¢ Lenbto NpounakT kv NepekpeCTHLIX MHAEKLMA.

OCTOPOXHO!

Mepen nesunHdekumeir cneayeT 0653aTeNbHO BbINOMHATL TIWATENbHYO O4UCTKY.

Kareropuueckm 3anpewaeTcs MCnonb3oBaTh AE3MH(ULMPYHOLLME CPEACTBA, BbICBOGOXAaloWwWme

XFIop U CC (7, 1% yrowyve Ly nnm npc } 3-ro MOXeT
K W K cepbé y Vnu paxe paspy

[ns aToro cnepyet MCI‘IOJ‘IbSOBaTb Ae3nHpuumpytolee cpeacteo OPTICIT® gnﬂ KaHIOJ'Ib (REF 31180)

COrMACHO UHCTPYKLMW NPOU3BOAUTENS.

Taloke MOXHO PeKoMeH0BaTb [e3MHMULMPYtoLLEe CPECTBO Ha OCHOBE [yTapoBOro anbaervaa.

Mpy aTOM OBs3aTensHO COBMIAATL yKasaHs NPOM3BOAUTENS MO 06NacTv NPUMEHEHNS U CeKTpY

neicTamA.

CobntopaiiTe MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHNIO Ae3NHAULMPYIOLLIETO CpeacTBa.

Mocne BnaxHol 06paboTk1 KaHIoMIO CriefyeT TLATENbLHO MPOTEPEThb YUCTON TKaHbIO, HE OCTaBNSIHOLLIE

BOPCHHOK.

X. XPAHEHUE

OunLieHHbIe Hercnonb3yemble KaHionu Cneayet XpaHWTb B CyxoM MecTe u obeperatb OT Mbinu,
COIMHEYHOrO CBETA /MM BbICOKUX TeMneparyp.

HacrositensHo pekomeHayeTcs Bceraa MMeTh COOTBETCTBYIOLLMIA 3anac U AepxaTh B 3anace He MeHee
[ABYX 3aMacHbIX KaHIoMb.

XI. CPOK CIYXBbl

[laHHble TPaXeoTOMUYECKVE KaHIONM NMpeaHa3HaueHb! ANIs UCTIONb30BaHIS Y OAHOTO NaLyeHTa.

Mpu NpaBUNEHOM NPUMEHEHUM U YXOAE, B YACTHOCTU, NPY COBMIOAEHUN NPUBEAEHHBIX B UHCTPYKLMN
yKasaHuii Mo NMPUMEHEHMIO, OYNCTKE, AE3VHMEKLMN U yXofe, TPaxeoTOMUYECKUe KaHionn UMeloT
PaCcY&THBINA CPOK CyBbl OT TPEX [0 LLECTU MECSILIEB C MOMEHTA BCKPbITUS! YMaKOBKU.
MakcumarnsHas AnUTenbHOCTL MPUMEHEHS He JOKHa NpeBbIllaTh 6 MecsALes.

Cpok cnyxGbl KaHIONM 3aBUCUT OT MHOMUX (haKTOpoB. B 4acTHOCTW, BaxHYl0 pOrb WrpatoT cocTaB
CeKpeTa, TLaTeNbHOCTb O4UCTKU U ApYrve acreKTbl.

MoBpexaéHHble KaHIoNW Noanexar HeMeAneHHoN 3ameHe.

XII. IPABOBAS| UHOOPMALINA

Dupma-usrotoeutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér oTBeTcTBeHHOCTM 3a
cbow B paboTte, TpaBMbl, UHPEKLMN M/UNN UHBIE OCNIOKHEHUSI UMW UHbIE UHLMAEHTbI, BO3HMKLLME W3-
32 CaMOBOJIbHbIX M3MEHEHWIA U3AENUS NN HEMPaBUIBLHOTO UCMOMNbL30BaHMS, yXoaa /nnn obpalLieHns.
B uactHocti, dompma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
yliep6, BO3HMKLLMIA BCMEACTBUE MOAMMPUKALMIA KaHIONW, Mpexae BCero BCMEACTBUE YKOPOUEHUs,
nepcoprMpoBaHnsl UMK PEMOHTa, eCnin AaHHble MOAUMMKALMN UM PEMOHT He BbIMONHANUCE CaMUM
n3rotoButenem. OTO OTHOCUTCS KaK K BbI3BaHHbIM AaHHbIMU neﬁcmvmmm noBpexaeHnam camoit
KaHionu, TaK 1 K NioGOMY BOHUKLLEMY B CBA3M C HAMM KOCBEHHOMY YLLiepOy.

B cnyuae v1cnonb3osaHms TpaxeoTOMUYECKOA KaHIONN CBEPX CPOKa, ykasaHHoro B nyHkTe XI, u/vnu npu
UCrOMNb30BaHW1, yxoae (O4NCTKE, AE3MHMEKLMM) NN XPaHEHUW KaHIONWM B HapyLLeHve TpeGoBaHuii
[aHHoOW  uHCTpykumm dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb  GmbH ocsoBoxpaaetca ot
BCAKOI OTBETCTBEHHOCTW, B T.4. OTBETCTBEHHOCT 3a [ePeKTbl U3AENNS, B TOW Mepe, HaCKONbKO 3TO
[I0NyCKaeTCA 3aKOHO/1ATENbCTBOM.

B cryyae BO3HWUKHOBEHWSI CEPbE3HOTO MPOMCLUECTBUS B CBSA3N C AaHHbIM uaaenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cneayer coobLTL NPOU3BOAMTENIO M B OTBETCTBEHHYIO
WHCTaHUMIO CTPpaHbl-4neHa, B KOTODOI/I NpoXuBaeT nonb3oBaTenb nvnu nauueHT.

Peanusauust 1 noctaskv Bcell npogykuun cupmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLLECTBIISIOTCS UCKIIOUUTENBHO B PaMKax OBLLMX KoMMepyeckux ycrosuii (AGB); AaHHble ycrnoBust
MOXHO NonyumnTb HernocpeacTeHHo B oupme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
WarotoBuTens ocTaBnseT 3a cobon npaBo Ha U3MEeHEeHUs NpoayKUnA.

LARYNGOTEC® siBnsietcs 3aperycTpupoBaHHoii B FepMaHuv 1 apyrux ctpaHax-uneHax EC ToBapHoii
Mapkoii komnanum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly

Vnéjsi kanyla véetné 22 mm konektoru
(KOMBI)

Nékolik malych otvord se specialnim
usporadanim uprostred trubice se
nazyvaiji “sieve” - sito (LINGO)

Drzak kanyly je soucasti baleni

Kratka délka

Pro MRT

Uhel

Vyrobce

Pouzitelné do

EE:I Viz navod k pouziti
[eo7]
[rer]

Oznaceni Sarze
m Katalogové ¢islo

é Obsah (kust)

Pouze pro jednoho pacienta

‘T Uchovavejte v suchu

Chrarite pfed slune¢nim zarenim
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TRACHEALNI KANYLY LARYNGOTEC®PRO

1. UVOD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouziti slouzi jako informace lékarim,
zdravotnimu persondiu a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni s trachealnimi
kanylami Fahl®.

Pied prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouZziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli precist.
1I. URCENE POUZITI

Trachealni kanyly Fahl® slouZi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Trachealni kanyly umozriuji drzet pradusnici otevienou.

Vybér, v;?ouiiti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouZitim musi provést vyskoleny Iékai nebo odborny
personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vySkolen
odbornym personalem.

Trachealni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po tracheotomii
zérove)ﬁ s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosici Shunt-Ventil (nosi¢e fonacnich
protéz).

1. VAROVANI

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pfed vyjmutim trachealni kanyly zajistit dychaci cesty
a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni kanylu je nutné zavést
neprodlené, jeSté nez zacnete vymenenou kanylu mstlt a dezinfikovat.

Pacienti musi byt v pouzivani a k is heall
odbornym zdravotnickym personalem

Trachealni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napi. sekretem nebo strupy. Nebezpeéi
zaduseni!

P¥i zahlenéni pradusnice se muzZe pies alni kanylu odsavat p i odsavaciho katétru
pro prudusnice.

Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamazité zlikvidovat. Pouziti
poskozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

Trachealni kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.

Jakékoli opétovné pouziti u dalSich pacientl a tim pfiprava na opétovné pouziti u dalSich
pacient je nepfipustné.

Trachedlni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo pii
pouzivani elektrochirurgickych nastroji. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nelze vyloucit
poskozeni kanyly.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii s normaini
sekreci a neporusenou tkani sliznice.

P¥i silné tvorbé sekretu, sklonu ke granulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo ucpavani
se doporucuje pouzwat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly lékafem a
dodrzovani kratkych intervalti 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:

Znegisténi (kontaminace) pridudnice mize vyzadovat odstranéni kanyly/knofliku, znecisténi mize
rovnéz zpUsobit infekci, ktera bude vyzadovat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly/knofliku, které/ktery nebyl/nebyla spravné piizptisobena/piizplisobena,
vyZaduje odstranéni lékafem. Pokud se kanyla/knoflik ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

Nepouzivejte u pacientti na ventilacnim pfistroji.

VI. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét oSetfuijici Iékai nebo zdravotnicky personal.

Pfi pouzivani trachealnich kanyl Fahl® mize dojit k zamoreni vyrobku, napf. kvasinkami (Candida),
bakteriemi a pod., coz mlize vést k poskozeni materialu a zkraceni doby Zivotnosti vyrobku. V takovém
pfipadé se musi pristoupit k okamzZité vyméné.

ylami Fahl® vyskoleni
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U variant trachealnich kanyl Fahl® s kombinovanym adaptérem se smi pouzivat pomocny material pouze

s 22 mm pripojkou, aby se predeslo nechténému odpojeni prislusenstvi nebo poskozeni kanyly.

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé

nahradni kanyly.

Na trachedlnich kanylach nebo kompatibilnim pfisluSenstvi neprovadéjte zadné zmény, opravy ani

modifikace. V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Trachealni kanyly LARYNGOTEC® PRO jsou ze zdravotnického, ¢istého silikonu.

Trachealni kanyly Fahl® dodavame v riiznych velikostech a délkach.

Tra(_:he‘a'lni kanyly Fahl® jsou opakované pouzitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouZiti pro jednoho

pacienta.

Trachealni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro jiné

pacienty.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pradusnici.

Doporucuje se standardni provedeni silikonové kanyly, kdy jiz neni potfeba Zadna normaini trachealni

kanyla, ale kdy je potieba pouzit trachealni kanylu ke stabilizaci tracheostoma.

U provedeni KOMBI tracheélnich kanyl Fahl® se na $titu kanyly nachazi kombinovany adaptér. Ma

otvor s primérem 22 mm a je tak kompatibilni s bézné prodavanymi filtrovacimi a ventilacnimi systémy

§§2 Ir"n’m’pFipojkou. Nechaji se tak pripojit specialni filtry k filtrovani, zavlazovani a ohfivani vzduchu
lychani.

Aby se predeslo vytvoreni otlakl a granulacni tkané v pradusnici, doporucuje se pii vyméné kanyly

pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby se $picka kanyly nedotykala vzdy stejného mista v prudusnici a

Iry?(mphla tak zpusobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodminecné vyjasnéte se svym osetfujicim

ékarem.

UPOZORNENi OHLEDNE MRT

Silikonové kanyly Fahl® mohou pacienti nosit i béhem terapie magnetickou rezonanci (MRT).

Stit kanyly

Trachealni kanyly Fahl® se vyznacuji specielné tvarovanym stitem kanyly, ktery se anatomicky

prizpGsobuje hrdlu.

Na $titu trachedlni kanyly se nachazeji dvé postranni oc¢ka k upevnéni popruhu kanyly (viz obrézek 1).

Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upevriujete 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 pii pfipeviiovani popruhem nezmeénila poloha.

Viil. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékare

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést oetfujici Iékar nebo proskoleny zdravotnicky personal.
Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit kanyla, ktera
nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Pro pacienty

POZOR!

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.
Doporuéuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

Pfed pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poskozena, nebo zda nejsou nékteré asti uvolnéné.
Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zadném pfipadé nepouzivejte, ale poslete nam ji zpét
k pfezkouseni.

Trachedlni kanyly se musi pfed kazdym pouZitim peclivé vycistit. Vycisténi se také doporucuje pred
prvnim pouzitim kanyly, pokud se vSak nejedna o sterilni vyrobek!

Pamatujte, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi vycistit, popf. vydezinfikovat.

Stit kanyly, popf. trychtyfovity plast (pfidrzny krouZek) se nikdy nesmi zastrkavat do otvoru pridusnice.
Vzdy davejte pozor, aby se nachazel vné otvoru pridusnice (viz obrazek 2).

Jestlize je lumen trachedini kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkaslavanim ani
odsatim, musi se kanyla/knoflik Stoma-Button vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi trachedlni kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda nemaji ostré
hrany, Skrdbance nebo jina poskozeni, nebot’ by to mohlo negativné ovlivnit jejich funkénost nebo by to
mohlo zpusobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

V&echny poskozené trachealni kanyly se musi zlikvidovat.
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1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UzZivatelé si pred pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrézek 4).

Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete trachealni

kanylu Fah!® do pradusnice pred zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte trachedlni kanylu Fahl® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5).

L/pll;]qu rukou muZete snadno oddglit otvor v pridusnici, aby $picka kanyly Iépe vesla do otvoru pro
lychani.

Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a nepatrné pfi tom

zaklorite hlavu (viz obrazek 5)

Kanylu zasurite dale do pridusnice.

Po zasunuti kanyly dale do pridusnice mizete drzet hlavu zase vzpfimené.

Aby se zvysila kluznost trachedini kanyly a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do pridusnice, doporucuje

se natfit vngjsi trubici lubrikacnim gelem FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (kat. ¢. 31600, 36105).

Ridte se navodem k pouZiti pfislugného vyrobku.

POZOR!

Pouzivejte pouze lubrikanty na bazi vody!

Lubrikanty na bazi oleje mohou vyrobek poskodit nebo znicit.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pfed vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfisluSenstvi, jako je ventil

pradusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedo$lo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani tracheélnich kanyl Fahl®:

Trachealni kanyla se vyjima pii lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za stit popf. plast’

kanyly/knofliku (viz obrazek 5).

Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

IX. CISTENi A DEZINFEKCE

POZOR!
Z hygienickych divodu a aby se predeslo infekcim, se musu trachealni kanyly Fahl® dukladné
Cistit alespon dvakrat denné a pfi nadmérné tvorbé Castéji.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pred vyjmutim trachealnl kanyly zajistit dychaci cesty

a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni kanylu je nutné zavést

neprodlené, jesté nez zacnete vyménénou kanylu ¢istit a dezinfikovat.

Dbejte, aby individudini plan péce, ktery v pfipadé potfeby obsahuje dalsi dezinfekci, byl vzdy

odsouhlasen Vasim o$etfujicim Iékafem a odpovidal tak Vasi individuaini potfebé.

U pauentu se 2zvlaStnim chorobopisem (napf. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje zvySené riziko
infekce, é Cisténi neni dostatecne, aby se vyhovélo vysokym hygienickym

narokum k zamezeni infekci. Doporucujeme chemickou dezinfekci kanyl podle pokynu

uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého Iékare.

POZOR!

K ¢isténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni, pracka ani

zadné jiné podobné zafizeni!

POZOR!

Zbytky cisticich a dezinfekénich prostfedkd na tracheélnich kanylach by mohly vést k

podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachedlni kanyly jsou povazovany za nastroje s dutinami, pii provadéni dezinfekce nebo cisténi je

tedy tfeba vénovat zviastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym roztokem a aby

byla priichodna (viz obrazek 6).

Roztoky pouzivané pro ¢isténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy cerstvé.

1. Cisténi

Trachedlni kanyly Fahl® se musi pravidelné Cisti/ménit podle individuelnich potfeb pacient.

Cistici prostfedky pouZivejte pouze u kanyl, které nejsou v pridusnici.

K ¢isténi kanyly se mlize pouzit jemny myci prostiedek s neutralni hodnotou pH. Doporucujeme pouzivat

specialni Cistici prasek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynti vyrobce.

Trachealni kanyly Fahl® v Zadném pfipadé necistéte Cisticimi prostiedky, které nebyly vyrobce kanyl

schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro domécnost, prostfedky s vysokym obsahem

alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.
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Existuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo znicit.

Podle individuelnich potieb pacienttl stanovenych osetfujicim Iékafem mize byt nutné vioZit trachealni
kanyly na alespori 5 minut, maximainé véak na 10 minut, do vrouci vody (100 stupriti Celsia, popf. 212
stupnt Fahrenheita).

VAROVANI

Pied dalS$im nasazenim se kanyla/knoflik musi nechat ochladit, aby se zabranilo opareni a
popaleni.

Postup cisténi

Pfipadné viozené pomUcky se pred ¢isténim musi vyjmout.

Nejprve se kanyla dikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 7).

K pfipravé Cisticiho roztoku pouzivejte vzdy Cistou, viaZznou vodu a postupujte podie pokynt vyrobce
Cisticiho prostiedku.

gézrg;dnéni procesu ¢isténi doporucujeme pouzivat dozu na cisténi kanyl s nastavcem se sitem (REF
Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfili do styku s Cisticim roztokem a neznecistili ho
(viz obréazek 8).

Do nastavce se sitem dozy na cisténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu. Pokud se
najednou Cisti vice kanyl, existuje nebezpedi, Ze se kanyly prilis stlaci a poskodi.

Po uplynuti doby pusobenl (viz ndvod k pouZiti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla nékolikrat dikladné
proplachne viaznou, cistou vodou (viz obrazek 7). Pii nasazovani kanyly do otvoru pridusnice se na
kanyle v zadném pl'lpade nesmi nachazet zbytky necistot nebo Cisticich prostredku.

V pripadé potreby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Gistici lazni, je mozné provést dalsi
Cisténi specidlnim kartackem na cisténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 nebo OPTIBRUSH® Plus s
vidkninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na Cisténi pouzivejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a
nejsou v pradusnici.

Kartaéuijte vzdy smérem od $picky kanyly dovniti kanyly (viz obrézek 9).

Tyto kartacky pouzivejte v souladu s ndvodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky material kanyly.
Trachealni kanyly dikladné oplachnéte viaznou, tekouci vodou nebo pouZijte sterilni fyziologicky roztok
(0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otfete kanylu ¢istym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pripadé pouzivat kanyly, jejichz funkénost je omezend, nebo které jsou poskozené,
napf. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pridusnici. Pokud kanyly vykazuiji
znamky poskozeni, musi se zlikvidovat.

2. Postup chemické dezinfekce

Je mozna tzv. studena dezinfekce tracheélnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi dezinfekénimi
prostredky.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu osetfujicim Iékafem nafizena,

nebo kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduie.

Dezinfekce se obvykle pouZiva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich oblastech
(napr. kliniky, peCovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko Sifeni infekce.

UPOZORNENI

Pfipadné dezinfekci vSak vzdy musi predchazet dukladné ¢isténi.

V zadném pfipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostiedky, uvoliiujici chlér nebo prostredky
s obsahem silnych louht nebo derivatii fenoli. Kanyly by se timto mohly silné poskodit nebo
dokonce uplné znicit.

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostfedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v souladu s
pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporucujeme dezinfekéni prostiedek na bazi ucinné latky glutaraldehyd. Vzdy je tieba
postupovat podle pokynl vyrobce k pouZiti a brat do tvahy spektrum Ucinnosti udavané vyrobcem
prostredku.

Dodrzujte ndvod k pouZziti dezinfekéniho prostfedku.

Po vycisténi vodou otfete kanylu ¢istym netfepivym hadfikem do sucha.

X. UCHOVAVANI

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

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé
nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachealni kanyly vyrobky uréené pro jednoho pacienta.
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Trachedlni kanyly po otevieni baleni maiji pii spravném pouZziti a péci, zejména pfi dodrzovani pokynl
k pouziti, ¢isténi, dezinfekci a péci, uvedenych v tomto navodu k pouZiti, pravdépodobnou Zivotnost v
délce tfi aZ Sesti mésich.

Maximalini doba pouzivani by neméla presahnout 6 mésicu.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam mize mit slozeni sekretu,
dikladnost pfi Cisténi a dalsi aspekty rizného stupné vyznamu.

Poskozené kanyly se musi ihned vyménit.

XIl. PRAVNi DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebiré Zadnou zaruku za ztratu funkénosti,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpusobeny svévolnou zménou vyrobku nebo
nespravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachézenim 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 dtvodu 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 zptsobené nasledné skody.

V pripadé pouzivani trachedlnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi spotfebé, pouziti,
péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokynim 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 spolec¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu clenského
statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji vylucné
v souladu s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

LARYNGOTEC® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spolecnosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

©)

VEBEEYEK

)

P

Ziadna vnitorna kanyla

Vonkajsia kanyla 22 mm kombinovany
adaptér (KOMBI)

Viaceré malé dierky v istom
rozmiestneni, takzvané "sitko" (LINGO)

Zahfiat' pas na nosenie kanyly

Dizka kratka

Vhodné pre MRT

Uhol

Vyrobca

Pouziteiné do

Dbaijte na navod na pouzitie

Oznacenie Sarze

Objednavacie &islo

MnozZstvo obsahu v kusoch

Vyrobok pre jedného pacienta

Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo pdsobenia sine¢ného
Ziarenia
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TRAHEALNE KANILE LARYNGOTEC®PRO

|. PREDSLOV

Tento néavod plati pre trachealne kanyly Fahl®. Tento navod na pouZitie slizi pre informaciu lekara,
oSetrujuceho persondlu a pacienta/pouZivatela pre zabezpecenie odbornej manipulécie s trachedlnymi
kanylami Fahl®.

Pred prvym pouZitim vyrobku si dkladne pregitajte pokyny na jeho pouZzitie!

Tento navod na pouzitie si odloZte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v riom mohli ¢itat'.
1l. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachealne kanyly Fahl® sliZia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektomii alebo tracheotdmii.
Trachealna kanyla ma za ulohu udrzat’ tracheostomu otvoreny.

Vyber, pﬁuiitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo odborny
pracovnik.

Odborny personal musi pouzivatela zaskolit' v bezpe&nej manipulacii a aplikcii trachealnych
kanyl Fahl®.

Trachealne kanyly Fahl® vo variante LINGO su koncipované vyluéne pre tracheotomovanych pacientov
s0 zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom (nosi¢mi hlasovych protéz).
lll. VAROVANIA

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim j kanyly i
cestu a mat’ pripravenu nahradnu kanylu k zavedeniu. Nahradna kanyla sa musi neodkladne
nasadit’, a to skor, nez sa za¢ne s Cistenim a dezinfekciou vymenenej kanyly.

Odborny personal musi pacientov zaskolit' v bezpe¢nej manipulacii a aplikécii trachealnych
kanyl Fahl®.

Trachealne kanyly Fahl® sa nesmu v Ziadnom pripade uzavriet' sekrétom alebo chrastami.
Nebezpeéenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méze sa cez trachedlnu kanylu odsat’ pomocou
trachealneho odsavacieho katétra.

Poskodené trachedlne kanyly sa nesmu pouzivat’' a musia sa okamazite likvidovat. Pouzitie
chybnej kanyly méze viest’ k ohrozeniu dychacich ciest.

Trachedlne kanyly su vyrobky uréené pre pouzitie jednym pacientom a tym aj pre pouzitie
vyluéne jedinym pacientom.

Akékolvek opatovné pouzitie u iného pacienta a tym aj iprava pre opakované pouzitie u iného
pacienta je nepripustné.

Trachealne kanyly by sa nemali pouzit' pocas oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo
elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym li€om nemozno vylucit' jej
poskodenie.

POZOR!

Trachealne kanyly s re€ovou funkciou mozno odporucat’ len tracheotomovanym pacientom s
normalnou sekréciou a slizniénym tkanivom bez patologickych zmien.

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulaéného tkaniva, pocas terapie ozarovanim alebo
tvorbe chrast mozno odportcat’ typ kanyly so sitkom, ktora si viak vyzaduje pravidelnu lekarsku
kontrolu a dodrzanie kratSich intervalov vymeny (sprawdla tyzdennych), nakolko sitko vo
vonkajsej trubici méze posilnit’ tvorbu granulacného tkaniva.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku méze dojst’ k nasledujucim komplikaciam:

Znecistenie (kontamin&cia) stomy si méze vyndtit' odstranenie kanyly/stomického gombika, necistoty
mozu viest' k infekcidm, ktoré si vyZiadaju nasadenie antibiotik.

Neumyselné vdychnutie kanyly/stomického gombika, ktory/ktora nebol/nebola spravne osadena,
si vyZaduje odstranenie lekdrom. Ak sekrét upcha kanylu/stomicky gombik, musi sa postihnuty diel
odstranit’ a ocistit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomocku nepouzwajte ak je pacient r na pouzity material precitliveny.

Nepouzivajte u v s umelou g ventilaciou.

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost’ kanyly by mal urcit’ oSetrujuci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pri pouzivani trachealnych kanyl Fahl® méze dgjst’ ku kolonizacii vyrobkov napr. kvasinkami (Candida),
baktériami a pod., ktoré mozu sposobit’ zakalenie materidlu a znizend trvanlivost'. V takom pripade treba
uskutoénit okamzit(i vymenu.
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K adaptéru KOMBI variantov trachedlnych kanyl Fahl® sa m6zu pripéjat’ len pomocné prostriedky s
22 mm pripojkou, aby sa vyltcilo uvolnenie prislusenstva nedopatrenim alebo poskodenie kanyly.

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke vzdy najmenej dve
nahradné kanyly.

Na trachedlnej kanyle alebo kompatibilnom prislusenstve nevykonavaijte Ziadne zmeny, opravy alebo
modifikacie. Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odborne likvidovat'.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanyly LARYNGOTEC® PRO st vyrobky z medicinsky ¢istého silikénu.

Trachealne kanyly zn. Fahl® dodavame v réznych velkostiach a dizkach.

Tra(_:he‘alne kanyly zn. Fahl® st opakovane pouziteiné zdravotnicke pomacky na pouzitie u jedného
pacienta.

Trachealne kanyly Fahl® smie znovu pouZit' len ten isty pacient, a nie iny pacient.

Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.

Standardny model silikonovej kanyly mozno odportéat, ak uz nie je potrebna normalna trachealna
kanyla, no tracheélna kanyla sa musi aplikovat’ kvoli stabilizacii tracheostomu.

U variantu KOMBI trachealnych kanyl Fahl® sa na kanylovom &tite nachadza tzv. kombiadaptér.
Je na riom otvor o priemere 22 mm, ¢im je kompatibilny s bezne dostupnymi systémami filtrov a
ventilov s 22 mm pripojkou. To umoziiuje pripevnenie $pecialnych filtrov, zvihéovacov a ohrievatov
vdychovaného vzduchu.

Aby sa prediSlo vytvoreniu otlakov a granulaéného tkaniva v priedusnici, odpori¢a sa pri vymene
kanyly pouzit' zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kanyly nedotykal rovnakého miesta v
priedusnici a nezapricinil mozné podrazdenia. Presny postup bezpodmienecne prediskutujte so svojim
osetrujucim lekarom.

POKYN K MR

Silikénova kanyla zn. Fahl® mézu pacienti nosit’ aj pocas vy$ ia magr
tomografiou (MRT).

Kanylovy stit

Pre trachealne kanyly zn. Fahl® je priznacny anatomicky tvarovany kanylovy stit.
Na kanylovom $tite trachedlnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré slizia na upevnenie
kanylového nosného popruhu (pozri obr. 1).

Precitajte 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'.

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
prispdsobena anatomii pacienta.

Pre pacienta

POZOR! .

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukoncenia pouzitelnosti. Nepouzite tento vyrobok po
uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouzitie sterilnych jednorazovych rukavic.

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, i nie je poskodena a &i nie st niektoré diely uvoinené.

Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouZite, ale poSlite ndm ju na
skontrolovanie.

Tracheélne kanyly sa musja pred kazdym nasadenim dokladne ogistit. Cistenie sa odporuga aj pri
prvom pouziti kanyly, pokial sa nejedna o sterilny vyrobok!

Pamétajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim ogistit podia
nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat.

Kanylovy &tit, resp. kryt lievikovitého tvaru (zabezpecovaci kriZok) sa nesmie zasunut do tracheostomy.
Dohliadnite na to, aby sa tento kryt vzdy nachadzal mimo tracheostomy (pozri obr. 2).

Ak je limen trachedlnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkasliavanim alebo
odsatim, musi sa kanyla/stomicky gombik vybrat' a oCistit'.

Po vygisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachealne kanyly Fahl® dokladne prezriet, ¢ nemajl ostré
hrany, $krabance alebo iné poskodenia, pretoze by tieto mohli zaporne ovplyvnit' funkénost' kanyl alebo
sposobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Vsetky poskodené trachealne kanyly sa musia zlikvidovat'.

ficl T v
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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).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahdite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl® zavediete
pred zrkadlom.

Trachealne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom stite (pozri obr. 5).
Volnou rukou mézete zlahka roztiahnut' tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do dychacieho
otvoru.

Teraz opatrne zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu pri tom
zaklorite mieme dozadu (pozri obr. 5).

Zasurite kanylu dalej do priedusnice.

Ked' ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, mozete hlavu zase narovnat'.

Pre zvy3enie kizavosti trachealnej kanyly a tym aj ulahéenie zavedenia do trachey sa odportiéa potriet
vonkajsiu trubicu lubrikaénym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).
Dodrziavajte, prosim, navod na pouzivanie prislusného produktu.

POZOR!

Pouzivajte iba lubrikacné prostriedky na vodnej baze!

Lubrika¢né prostriedky na olejovej baze m6zu produkt poskodit’ alebo znicit.

2. Vybratie kanyly

POZOR!

Pred vybratim trachealnych kanyl Fahl® sa musi najprv odstranit’ prislusenstvo, ako je
tracheostomicky ventil alebo HME (vymennik tepla a vihkosti).

Postupuijte ¢o najopatrejsie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachealnych kanyl by sa malo uskutocnit’ pri mierme zaklonenej hlave. Pritom uchytte kanylu
zboku za kanylovy tit, resp. kryt (pozri obr. 5).

Trachealne kanyly odstrariujte opatrne.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST!

Z hygienickych dévodov a kvéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl® dékladne

cistit’ aspon dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane éastejéie

Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdy bratil healnej kanyly zak Cit' dychaci

cestu a mat’ pripravenu nahradnu kanylu k zavedenlu Nahradna kanyla sa musi neodkladne

nasadit’, a to skor, nez sa za¢ne s Cistenim a dezinfekciou vymenenej kanyly.

Pamétajte, prosim, Ze osobny Cistiaci plan, ktory v pripade potreby méZe zahrnovat' aj pridavné

dezinfekcie, musi zodpovedat’ vaS|m osobnym potrebam a zarover byt odobreny vasim lekarom.

U pacientov so Speciall (napr. MRSA, ORSA a i.), u ktorych eX|stu1e

zvysené nebezpecenstvo r nfekcne, jednoduché Cistenie nep ¢uje k tomu, aby

hyglenlckym poziadavkam pre zabranenie |nfek::|am Odporucame chemicku dezinfekciu kanyl
p jjic pokynom poy ym nizsie. Vyhladajte, prosim, svojho lekara.

POZOR!

Na ¢istenie kanyl sa nesmie pouzit' ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka, pracka

alebo podobné zariadenie!

POZOR!

Zvysky ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’

podrazdenia sliznice alebo inti zdravotnt ujmu.

Trachedlne kanyly si povaZzované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfekcii alebo Eisteni

treba dbat’ na to, aby kanyla bola Uplne zvihéena pouZitym roztokom a priechodna (pozri obr. 6).

Roztoky pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia zakazdym pripravit’ cerstvé.

1. Cistenie

Trachealne kanyly Fahl® sa musia pravidelne istit a menit’ podia individualnych potrieb pacienta.
Cistiace prostriedky pouzivaite len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy.

Pre Gistenie kanyly je vhodna slaba, pH-neutralna vodna emulzia. Odportiéame vam, aby ste podia
navodu vyrobcu pouzivali $pecidlny prasok pre Cistenie kanyl (REF 31110).

V Zziadnom pripade nepouzivajte na cistenie trachealnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené cistiace
prostriedky. TaktieZ nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domécnost’, vysokopercentualny
alkohol alebo prostriedky pre Cistenie zubnych protéz.
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Existuje tu akitne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla zni¢it’ resp. poSkodit.

Podia individualnych potrieb pacienta, ktoré musi odobrit odetrujtici lekar, mdze byt nutné viozit'trachealnu
kanylu na min. 5 minit, maximalne 10 mintt do vriacej vody (100 °Celzia, resp. 212 °Fahrenheita).
UPOZORNENIE

Kanylu, resp. gombik nechajte pred d’al$im pouzitim vychladnut,, aby ste predisli obareniu alebo
popaleninam.

Cistiaci postup

Pred cistenim odstrarite pripadne zastréené pomacky.

Najprv kanylu dékladne vyplachnite pod tecicou vodou (pozri obr. 7).

Na pripravu ¢istiaceho roztoku pouzivajte iba viazni vodu a dodrzujte pokyny k danému Cistiacemu
prostriedku.

QOdporti¢ame vam, aby ste pre ulahéenie Gistenia pouzili dozu na Gistenie kanyl so sitkovou viozkou
(REF 31200).

Ugh%;;te sitkovl viozku za homny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecCisteniu Cistiaceho roztoku (pozri
obr. 8).

Do sitkovej viozky doézy pre Gistenie kanyl viozte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz €isti viacero kanyl,
hrozi nebezpecenstvo, Ze kanyly budu silno stlacené a tym sa poskodia.

Po uplynuti doby G&inku (pozri ndvod na pouzitie prasku pre ¢istenie kanyl) kanylu niekolko razy dékladne
oplachneme s vlaznou, ¢&irou vodou (pozri obr.7). Ked kanylu zacnete osadzovat' do tracheostomy,
nesmu sa na nej nachadzat' Ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.

V pripade potreby, ak sa vam nedari &istiacim kipelom odstranit napr. tvrdé a hiizevnaté zvysky sekrétu,
mozete aplikovat’ pridavné cistenie Specidlnou kefkou pre Cistenie kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850
alebo OPTIBRUSH®, Plus so $tetinami Fasertop s viaknitym koncom, REF 31855). Cistiaca kefka sa da
pouZit’ aZ vtedy, ked je kanyla odstranena a nachadza sa mimo tracheostomy.

Zavadzaite kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 9).

Poui[\{(ajégl_mto kefku podia navodu a postupuite pri tom velmi opatrne, aby ste makky kanylovy material
neposkodili.

Trachealnu kanylu starostlivo oplachnite pod viaznou, tecicou vodou alebo sterilnym roztokom
kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom ¢isteni 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 priedunici.
Ak na kanyle spozorujete poskodenia, zlikvidujte ju.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

Existuje tzv. studenad dezinfekcia trachedlnych kanyl Fahl® $pecidlnymi chemickymi dezinfek&nymi
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 infekcidm a v stacionamych
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 cistenie.

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat’ dezinfekéné prostriedky, ktoré uvolfiuji chlér alebo
obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla a/alebo stomicky gombik by sa tym mohli
vyznamne poskodit’ alebo dokonca znicit’.

Na tgnto (cel by s mal pouit prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180) podia navodu
vyrobcu.

Alternativne odporii¢éame dezinfekény prostriedok na zaklade Ucinnej latky glutaraldehyd. V tomto
pripade je treba vzdy venovat’ pozornost’ idajom vyrobcu o oblasti pouZitia a spektre tcinnosti.
Respektujte, prosim, navod na pouzitie dezinfekéného prostriedku.

Po vihkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

X. UCHOVAVANIE

Ocistené kanyly, ktori sa aktualne nepouzivaju, by mali byt uskladnené v suchom prostredi a v Cistej
déze a chranené pred prachom, sinenym Ziarenim a/alebo horGc¢avou.

Pre zabezpecenie nepreru$eného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat' po ruke najmenej dve
nahradné kanyly.
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XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachedlne kanyly su vyrobky pre jedného pacienta.

Tieto trachedlne kanyly maju po otvoreni balenia pri odbornom pouzivani a udrzbe, ako sme uz uviedli,
ocakavanu Zivotnost' od Siestich do dvanastich mesiacov, najmé ak sa dodrzuju pokyny, ako kanyly
pouzivat, Cistit, dezinfikovat’ a udrzovat' uvedené v tomto navode na pouZzitie.

Maximalna doba pouZitelnosti by nemala prekrocit 6 mesiacov.

Trvanlivost' kanyly je ovplyviiuje mnoho Ginitelov. Tak mdZe mat' napr. zlozenie sekrétu, dokladnost
Cistenia a iné hladiska rozhodujuci vyznam.

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit’.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky funkénosti,
poranenia, infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaji zo svojvolnych
Uprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovietkym neprebera Ziadnu zaruku za
Skody, ktoré vzniknl v désledku zmien na kanyle, najma vSak v désledku skrateni a triedent, alebo oprav,
ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to pre Skody takto spésobené, ako aj pre
vSetky nasledné Skody spbsobené tymto spésobom.

Pri pouzivani trachedlnej kanyly po dih$iu dobu presahujiicu dobu pouzivania uvedent v bode &islo XI,
afalebo pri pouzivani, oSetrovani (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 umozriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH vyskytne
nejaka zayazna prihoda, je potrebné oznamit’ to vyrobcovi a prislusnej institlcii Elenskej krajiny, v ktorej
pouzivatel a/alebo pacient mé svoje stéle sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutociiuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré moézete ziskat' priamo od
spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

LARYNGOTEC® je v Nemecku a v Elenskych Statoch EU registrovana ochranna znamka spoloénosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

/.
o

.
PN

Ni notranje kanile

Zunanja kanila z 22 mm kombiniranim
adapterjem (KOMBI)

Ve¢ manjsih lukenj v dolo¢enem
vrstnem redu na sredini cevke, ki se
imenujejo »sito« (LINGO)

Vkljucuje drzalo cevke

Kratka dolZina

Primerno za MRT

Kot

Proizvajalec

Rok uporabe

Upostevajte navodila za uporabo

Stevilka lota

Narocniska stevilka

Vsebina v kosih

Izdelek za enega bolnika

Hranite na suhem mestu

Hranite zasciteno pred son¢no svetlobo
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TRAHEALNE KANILE LARYNGOTEC®PRO

1. UVOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebuijejo mformacue zazdravnike,
negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih kanil Fahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Na\l/)od{la za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, e jih boste v bodoce morda Zeleli znova
prebrati

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 pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izkljuéno za paciente s traheostomo, ki $e imajo
grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).

lll. OPOZORILA

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 ¢iScenja in dezinfekcije zamenjane kanile.

Paciente mora zdravstveno osebje pouéiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® se na noben nacin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali skorjicami).
Nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko i s p ¢j heal piracijsk
kanile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Uporaba
okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi uporabljati.
Vnoviéna uporaba na ostalih pacientih ali priprava na vnoviéno uporabo na drugem pacientu ni
dovoljena.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (laserska terapija) ali z
elektrokirurskimi napravami. Ce se laserski zarek dotakne kanile, poSkodb ne moremo izkljuéiti.
POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s traheostomo, ki
imajo normalen sekret in sluzniéno tkivo brez posebnosti.

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.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo/gumb. Necistoce lahko povzrogijo
tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

V primeru, nenamernega vdihavanja nepravilno vstavijene kanile/gumba mora kanilo/gumb odstraniti
zdravnik. Ce sekret zamasi kanilo/gumb, je to/tega treba odstraniti in o€istiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, Ee je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

Ne uporabljajte pri pacientih, ki so priklju¢ni na umetno predihavanje.

VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere lececi zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

Med uporabo trahealnih kanil Fahl® se lahko na pripomocke naselijo npr. kvasovke (Candida), bakterije
ipd., zaradi katerih lahko material potemni in postane manj trpeZen. V tem primeru je treba pripomocek
takoj zamenjati.

V kombinirani adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke z 22 mm priklju¢kom, da
preprecite nenamemo zrahljanje pribora ali poskodbe kanile.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.
Trahealnih kanil ali zdruZljivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravijati. V primeru poSkodb
je treba pripomocke takoj ustrezno zavredi.

katetra preko trahealne
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VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile LARYNGOTEC® PRO so pripomocki, narejeni iz medicinskega Cistega silikona.
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.
Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

Standardna izvedba silikonske kanile je priporocljiva, ko ni potrebna nobena normalna trahealna kanila
vec, temvec se trahealna kanila uporabi za stabilizacijo traheostome.

Izvedba KOMBI trahealnih kanil Fahl® ima na metuljcku kombinirani adapter. Ta ima odprtino premera
22 mm in je tako zdruzljiv s komercialnimi sistemi filtrov in ventilov z 22 mm prikljuc¢kom. Tako lahko
namestite posebne filtre za filtriranje, vlaZenje in ogrevanje zraka za vdihavanje.

Da se izognete oti§¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporogljivo, da izmeni¢no
uporabljate kanile razli¢nih dolZin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta v sapniku in tako
ne povzro¢a drazenja. S svojim le¢e¢im zdravnikom se obvezno posvetujte o natanénih postopkih
uporabe.

NAPOTEK ZA MRI

Silikonske kanile Fahl® pacienti lahko nosijo tudi med magnetnoresonanéno tomografijo (MRT).
Metuljcek

Za trahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen anatomiji grla.

Na metuljcku trahealnih kanil sta dve stranski usesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za pricvrstitev
kanile (glejte sliko 1).

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za priévrstitev kanile, ko trak pritrjujete na
trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi leZi spro$eno in da se njena lega ob pritrditvi
ne spremeni.

VIil. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposoblien strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢&im bolj$o ventilacijo, je treba izbrati kanilo,
prilagojeno anatomiji pacienta.

Za pacienta

POZOR!

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Priporocljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane dele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temvec jo posljite nazaj nam, da jo pregledamo.
Trahealne kanile pred vsako uporabo temeljito ogistite. Cisenije je priporodljivo tudi pred prvo uporabo
kanile, Ce to ni sterilen izdelek.

Upostevaite, da je treba kanilo pred vsakim vstavijanjem obvezno o€istiti oziroma razkuziti v skladu z
sledecimi dologili.

Metulj¢ka oz. lijakasto oblikovanega ohisja (zadrzevalni obroc) ne smete potisniti v traheostomo. Pazite,
da je vedno zunaj traheostome (glejte sliko 2).

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali
izsesavanjem, je treba kanilo/gumb za stomo odstraniti in o€istiti.

Po ¢iscenju in/ali dezinfekiji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov, prisotnost prask
ali ostalih poSkodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrogijo poSkodbe sluznice v sapniku.

Vse poskodovane trahealne kanile je treba zavreci.

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).

Ce kanilo vstavijate sami, si to olaj$ate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavijate pred ogledalom.

Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S pdr%stol roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile laZje vstavi v odprtino
za dihanje.

Klell(nilo)v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite nazaj (glejte
sliko 5).
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Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drZite pokonci.

Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in (Poslediéno olaj$anje vstavitve v sapnik
priporo¢amo, da zunanjo cevko namazete z gelom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600,
36105).

Upostevajte navodila za uporabo izdelka.

POZOR!

Uporabite samo mazivo na vodni osnovi!

Maziva na oljni osnovi lahko poskodujejo ali unicijo izdelek.

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta traheostomski
ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).

Delaijte izredno previdno, da ne po$koduijete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob strani
za metuli¢ka oz. ohisje (glejte sliko 5).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

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 kal za vstavitev. Nadomestno kanilo je treba
vstaviti takoj, Se pred zacetkom ¢i$€enja in dezinfekcije zamenjane kanile.

UpoStevajte, da je treba osebni nacrt ¢iS€enja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfekcije,
dolociti skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.

Pri pacientih s posebno klini¢no sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja pove€ana
nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iS€enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske zahteve za
preprecevanje okuzb. Priporoéamo kemicno dezinfekcijo kanil skladno z navodili, navedenimi v
nadaljevanju. Obis¢ite zdravnika.

POZOR!

Za giscenje kanil ne smete uporabljati pomlvalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrovalovne
pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

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 navlaZzena z uporablieno raztopino in da je
prehodna (glejte sliko 6).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢iscenje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.

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 cisCenje 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 Cistil, visokoodstotnega alkohola ali sredstev za ciscenje
zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko uni¢i oz. poskoduije.

Glede na individualne potrebe pacientov, ki jih mora ugotoviti lececi zdravnik, bo morda potrebno
trahealne kanile za najmanj 5 minut, a najve¢ 10 minut, poloZiti v vrelo vodo (100 stopinj Celzija).
OPOZORILO

Kanilo/gumb pred nadaljnjo uporabo pustite, da se ohladi in s tem preprecite oparine in opekline.

Koraki ¢iS€enja
Pred ¢i$¢enjem je treba odstraniti vse prikljuéene pripomocke.
Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 7).
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Za grit;\)/ravo Cistilne raztopine uporabite samo mlaéno vodo in upostevajte navodila za uporabo Eistiinega
sredstva

Da bi si olajsali ¢iscenje, vam priporo€amo €istilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF 31200).

Pri tem nastavek primite za zgomji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko 8).

V sitasti nastavek Gistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce Gistite veé kanil hkrati, obstaja
nevamost, da so kanile prevec stisnjene in se tako poskodujejo.

Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo Cistilnega praska za kanile) je treba kanilo veckrat
temeljito sprati s toplo isto vodo (glejte sliko 7). Na kanili ne sme biti ostankov ¢istilnega sredstva, ko jo
vstavljate v traheostomo.

Po potrebi—npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v €istilni kopeli — bo morda potrebno
dodatno ¢iscenje s posebno Eistilno krtacko za kanile (OPTIBRUSH®, REF 31850, ali OPTIBRUSH® Plus
z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite kanilo in je ta Ze zunaj traheostome.
Krtacko za ¢is¢enje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 9).

To krtacko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnaijte zelo previdno, da ne poskodujete mehkega
materiala kanile.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlaéno tekoCo vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9 %
raztopina NaCl)

Po mokrem ¢isCenju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so ostri robovi oziroma
praske, ker lahko pride do poskodb sluznlce v sapniku. Ce opazite poskodbe, je treba kanilo zavreci.
2.N lila za kemi¢no dezil

Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemi¢nimi dezinfekcijskimi sredstvi.
Izvaja se jo takrat, ko to doloCi lececi zdravnik na podlagi posebne kiinicne slike ali ko to nakazuje
doloceno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprec¢evanie kriznih okuzb in pri uporabi na krajih, kot so klinike,
negovalni domovi in/ali druge zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.

PREVIDNO!

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢iScenjem.

Nikakor ne smete L jati tistih i ijskih sredstev, ki spros¢ajo klor ali ki vsebujejo
moéna luzila ali derivate fenola. Kanilo/gumb lahko s tem mocno poskoduijete ali ju celo unicite.
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
proizvajaléeve zahteve glede podrocja uporabe in spekira delovanja.

Upostevajte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po mokrem ¢is€enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

X. SHRANJEVANJE

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasticni posodici v suhem prostoru,
zasCitene pred prahom, sonénimi Zarki in/ali vrocino.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Ce trahealne kanile pravilno uporabljate in neguijete 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 $est mesecev.

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 6 mesecev.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena sestava sekretov,
temeljitost ¢iS¢enja in drugi dejavniki.

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

XiI. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delovanja,
poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge neZelene dogodke, ki nastanejo zaradi samovolinega
spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti za $kodo,
ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja, ali zaradi popravil, ki jih ni
opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzro¢eno $kodo na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je
posledica tega.
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Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko Xl, in/ali ¢e jo
uporabljate, negujete (Ciscenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, podjetie
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 porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer uporabnik in/
ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izklju€no 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.

LARYNGOTEC® je v Nemgiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Spoljasna kanila sa unutrasnjom
kanilom

Spoljasna kanila sa 22mm konektorom
(KOMBI)

Nekoliko malih fenestracionih rupa
specificno poredane na centru tube,
poznatije kao “sito” (LINGO)

Sadrzi vrpcu za kanilu
Skracena (Duzina/kratka)
MRT pogodan

Ugao

Proizvodac

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu
Broj serije (Sarze)

Katalo$ki broj

Sadrzaj (komada)

e , ) "
\li) Za primenu na jednom pacijentu

T Cuvati na suvom

Drzati dalje od sunceve svetlosti

/.
o

-5\
)//\\
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LARYNGOTEC® PRO TRAHEALNE KANILE

I. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile, Njegova namenaé’e da informiSe lekare, osoblje za negu i
pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo struéno rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaite ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potraZite potrebne informacije.

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon izvrene laringektomije ili traheotomije.
Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je iskljucivo
obucgenom lekaru ili obu¢enom stru¢nom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obucen o bezbednom postupanju i naéinu primene
Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente sa sacuvanim
grkljanom) ili laringektomirane pacijente kojima je postavijen otpusni ($ant) ventil (pacijenti sa govornom
protezom).

lll. UPOZORENJA
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
dasep: ibez odl. ja, jo$ pre zapo€injanja sa ¢iS¢enjem i dezinfekcijom zamenjene kanile.
Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja da budu obuceni o bezbednom
postupanju i naéinu primene Fahl® trahealnih kanila.
Ni u kom slucéaju 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 usi jem kroz tr 1 kanilu p

g asp 109
Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo dalje
kori$¢enje moze da ugrozi disajne puteve.
Trahealne kanile namenjene su iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ista kanila
ne sme da se koristi za viSe pacijenata.
Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljuéujuci i pripremu za primenu kod drugog
pacijenta, najstroze je zabranjena.
Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije) ili tokom
zahvata elektrohiruskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod dejstvom
laserskog zraka.
PAZNJA!
Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih osoba s
normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patolo$kih promena.
Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zracne terapije ili pri mogucnosti
zacepljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito) preporucuje se
samo uz redovnu lekarsku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamenu kanile (po
pravilu nedeljno), jer otvori u spoljasnjoj cevéici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog tkiva.
IV. KOMPLIKACIJE
Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledec¢e komplikacije:
Prijanje (kontaminacija) stoma moZe da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile/kratke kanile,
necistoce takode mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.
Ako dode do nehoticnog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile/kratke kanile udisanjem, vadenje sme
da izvrSi samo lekar. Kanila/kratka kanila, zacepliene sekretom, moraju da se izvade i oCiste.
V. KONTRAINDIKACIJE
Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$¢eni materijal.
Ne primenjivati kod pacijenata prikljucenih na vestacko disanje.
VI. OPREZ
Izbor pravilne velicine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovaraju¢e obu¢enom
struénom osoblju.
Pri upotrebi, na Fahl® trahealnoj kanili moZe da dode do razvoja, na primer, gljivica kandide (Candida),
bakterija i slicnog, $to utice na zamucivanje kanile i skracivanje roka trajanja. U takvom slucaju kanilu
treba odmah zameniti.
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Da bi se izbegla mogucénost oStecenja kanile ili nehoti¢énog 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, preporuéujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na
kompatibilnim delovima pribora. U slucaju ostecenja proizvodi moraju da se smesta odloZe na otpad na
propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYNGOTEC® PRO kanile su proizvodi iz medicinski ¢istog silikona.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.

Fahl® trahealne kanile predstavijaju medicinske proizvode za viSekratnu upotrebu, ali iskljucivo kod
jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koris¢enje iste kanile od
strane vise razlicitih pacijenata.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoZe u traheji.

Standardna verzija silikonske kanile preporucuje se u slu¢aju ako viSe nije potrebna primena normalne
trahealne kanile, ve¢ samo trahealne kanile za stabilizaciju traheostome.

Kod verzijle KOMBI Fahl® trahealnih kanila, na peloti je postavljen kombinovani adapter sa otvorom
precnika od 22 mm, kompatibilan sa uobicajenim komercijalno raspolozivim filterima i ventilima sa
prikljuécima od 22 mm. Na taj nacin je omoguceno pri¢vrs¢ivanje specijalnih filtera za filtriranje,
ovlazivanje i zagrevanje udisanog vazduha.

Za sprecavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude
preporucliivo da se naizmenic¢no postavijaju kanile razlicitih veli¢ina, ¢ime se izbegava da vrh kanile
uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tathom postupku se dogovorite sa
nadleznim lekarom.

UPOZORENJE MRT

z\lw?é_?_;\je Fahl® silikonskih kanila moguce je i tokom terapijske magnetsko-rezonantne tomografije

Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Nli tr:i-ll)wealnim kanilama sa strane se nalaze dve uSice koje sluze za postavljanje fiksacione vrpce (vidi
sliku 1).

Pre nego $to fiksacionu vrpcu priévrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, paZljivo procitajte
odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZze bez zatezanja i da pri¢vrSéivanje
fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog polozaja.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Zalekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obu€eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba izabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

PAZNJA!

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja ostecenja il nepri¢vrsceni delovi.

Ako primetite nesto sumnjivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu
proveru.

Trahealnu kanilu pre svakog postavljanja obavezno temeljito operite. Pranje se preporuduije i pre prve
upotrebe kanile, ako u pitanju nije sterilan proizvod, u kom slu¢aju kanila moze odmah da se postavi!
Pre ponovliene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfikujte.

Pelota kanile, odnosno levkasto kuciste (drzeci prsten), ne smeju da se uguraju u traheostomu. Vodite
racuna da se isti uvek nalaze izvan traheostome (vidi sliku 2).

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili aspiracijom,
kanilu/button izvadite iz stome i detaljno ocistite.

Nakon pranja iili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje naprsnuca,
ostrih ivica ili drugih ostecenja, jer iste negativno uti€u na funkcionalnost kanile i mogu da dovedu do
povrede sluzokoze u dudniku.
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Ostecene trahealne kanile moraju se smesta baciti.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje FahlI® trahealnih kanila

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postupak pratite
gledajuéi u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom Gvrsto drZite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za disanje.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drzeci glavu nagnutu lagano
unazad (vidi sliku 5).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju, preporucujemo da
njenu spoljasnju cev pre postavljanja natrljate gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel (REF 31600, 36105)

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu odgovarajuéeg proizvoda.

PAZNJA!

Koristite samo sredstva za podmazivanje na bazi vode!

Sredstva za podmazivanje na bazi ulja mogu da ostete ili uniste proizvod.

2. Vadenje kanile

PAZNJA!
Pre nego:: §to se pristupi vaden]u Fahl® trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor kao $to su
ventil trah ili HME (| ¢ toplote i viage).

Postupaijte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Koraci potrebni za vadenje FahlI® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite sa strane, za
pelotu odnosno kudiste (vidi sliku 5).

Trahealnu kanilu paZljivo izvucite.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izb ja rizika od il ije Fahl® trahealne kanile najmanje dva
puta dnevno treba detaljno opratl, u sluéaju poja¢anog stvaranja sekreta i Cesce.

Ako je u pitanju bilna trat pre vadenja trahealne kanile mora da se osigura disajni
put i da se pripremi rezervna kanila koja ce se plasirati umesto izvadene. Rezervna kanila mora
dase p: ibez odl josS pre zap janja sa ¢iS¢enjem i dezinfekcijom zamenjene kanile.

Vodlte racuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite va$ liéni

raspored ¢iséenja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod kojih

postoji povecana verovatno¢a ponovljenih |nfekcua uobicajeno pranje nije dovoljno kako bi

se zadovoljili ijalni zahtevi za izb: . Za takve pacijente mi preporuéujemo
tsty . U slucaju ¢

hemijsku deszekc'uu kanila prema |spod navedenlm
mora da zatrazi savet od nadleznog lekara.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari, mikrotalasnoj
peénici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom slicnom aparatu!

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 6).

Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.
1. Ciséenje

Fahl® trahealne kanile moraju da se redovno Ciste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba svakog
pacijenta.

Kanilu istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.
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Za pranje kanile mozZe da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo primenu

specijalnog praska za pranje kanila (REF 31 1 10) prema uputstvu proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slu¢aju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije dozvolio
proizvodac kanila. Zabranjeno je koriéenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u domacinstvu,

visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

lkJ Sl:iprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do uniStavanja ili ostecivanja
anile.

U zavisnosti od individualnih potreba pacijenta, koje odreduje nadlezni lekar, moze da bude neophodno

da se trahealne kanile najkra¢e 5 minuta, a najduze 10 minuta, iskuvavaju u klju¢aloj vodi (100 stepeni

Celzijusa odn. 212 stepeni Farenhajta).

UPOZORENJE

Kako biste izbegli opekotine prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu/kratku kanilu
pre daljne upotrebe ohladite.

Postupak cisc¢enja

Pre Cis¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomoéna sredstva.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 7).

Za pripremu rastvora za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za upotrebu

sredstva za pranje.

?fg(i)s?kéeg pranja preporucujemo upotrebu specijaine posude za pranje kanila koja ima sito (REF

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa sitom uvek
hvatajte odozgo (vidi sliku 8).

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.

Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vi$e puta temeljno
isperite Cistom vodom (vidi sliku 7). Kada se kanila umetne u traheostomu na njoj se ne smeju nalaziti ni
najmanii tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primer ako uobicajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da se skinu stvrdnuti,

Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ¢iScenje specijainom cetkicom za ¢iScenje kanila
(OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa viaknastom 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 9).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste oStetili
mekani materijal od kog je kanila napravijena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu steriinog rastvora
kuhinjske soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom sluéaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalnoscu ili takve ba kojima postoje vidljiva
ostecenja, kao $to su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moze doéi do ostecenja sluzokoze u
dusniku. Ostecene kanile odmah bacnte

2. Uputstvo za hemij;

Moguca je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specifiéne 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/
kratku kanilu.

Dozvoliena je upotreba isklju¢ivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180) u skladu sa
proizvodackim uputstvom za upotrebu.

Alternativno preporu€ujemo 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 viakna.
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X. CUVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba cuvati na suvom, u €istoj plastiénoj posudi, zasticene
od prasine, sunceve svetlosti ifili vruéine.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Ove trahealne kanile su proizvodi namenjeni za liénu upotrebu samo jednog pacijenta.

Ako se nakon otvaranja ambalaZe upotrebljavaju i odrzavaju na prikladan nacin, pre svega pridrzavajuci
se saveta za primenu, ¢i$¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovom uputstvu, trahealne kanile
imaju ocekivani rok trajanja od tri do $est meseci.

Proizvod se ne sme koristiti duZe od 6 meseci.

Postoji puno faktora koji uti€u na rok trajanja kanile. Od odlu€uju¢eg zna€aja mogu, na primer, da budu
sastav sekreta, temeljitost ¢is¢enja kao i razliciti drugi aspeki.

Ostecéene kanile moraju da se smesta zamene.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvodaé Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeliene slucajeve prouzrokovane
neovlascenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.
Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled izmena na
kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravijenja otvora ili popravki, ako te izmene ili popravke
nije izvrsio li€no proizvoda¢. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samoj kanili tako i za
sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U slucaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom Xl ifili u slucaju
upotrebe, primene, odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja kanile na nacin koji nije u skladu sa
navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je
to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti uklju€ujuci odgovornost za ispravnost robe.
Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbilian nezZelieni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik ifili
pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruiti direktno od firme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavliene izmene proizvoda.

LARYNGOTEC® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PIKTOGRAMA
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Vanjska kanila bez unutarnje kanile

Vanjska kanila s 22mm-konektorom
(KOMBI)

Nekoliko malih fenestriranih rupica u
odredenom rasporedu na sredini tube,
tzv sito (LINGO)

Sadrzi traku za kanilu

Kratka

Koristi se kod zragenja

Kut

Proizvodac

Primijeniti do

Pogledati upute za uporabu

Broj serije

Katalo$ki broj

Sadrzaj (komada)

Za primjenu na jednom pacijentu

Cuvati na suhom

Cuvati od sunéeve svjetlosti
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LARYNGOTEC® PRO 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 struéno rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.
Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno pro¢itajte ove upute za uporabu!

Upute ¢uvajte na lako dostupnom mjestu, kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne informacije.

IIl. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili traheotomije.
Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje dopusteno je iskljucivo
obuc¢enom lijeéniku ili obu¢enom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane stru¢nog osoblja biti obu€en o sigurnom postupanju i nacinu primjene
Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente sa ocuvanim
grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavijen otpusni ($ant) ventil (pacijenti s govornom
protezom).

lll. UPOZORENJA

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati di$ni
put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene. Rezervna kanila mora se
postaviti bez odlaganja, jo$ prije zapoc¢injanja s ¢iS¢enjem i dezinfekcijom zamijenjene kanile.
Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja biti obu€eni o sigurnom postupanju i
naéinu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju se ne smije dopustiti zagepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primjer,
sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isi: 1jjem kroz 1 kanilu p

Ostecene trahealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo daljnje
koristenje moze ugroziti diSne putove.

Trahealne kanile namijenjene su isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta, odnosno istu
kanilu ne smije koristiti viSe pacijenata.

Primjena ve¢ koriStene kanile kod drugog pacijenta, ukljucujuéi i pripremu za primjenu kod
drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije) ili tijekom
zahvata elektrokirurskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod djelovanjem
laserskih zraka.

POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih osoba s
normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zraéne terapije ili pri moguénosti
zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito) preporu¢uje se
samo uz redovitu lijecnic¢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 sliedece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile/kratke kanile, necistoce
takoder mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile/kratke kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lijecnik. Kanila/kratka kanila, zacepliene sekretom, moraju se izvaditi i oistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

Ne primjenjivati kod pacijenata priklju¢enih na vjestacko disanje.

VI. POZOR

Odabir pravilne veli€ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obu¢enom struénom osoblju.
Pri uporabi, na Fahl® trahealnoj kanili moze doci do razvoja mikroba, kao na primjer gljivica kandide
(Candida), bakterija i drugog, $to utje¢e na zamucivanje kanile i skracivanje njenog roka trajanja. U
takvom slucaju kanilu treba smjesta zamijeniti.
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Da bi se izbjegla mogucnost oStecenja kanile ili nehoticnog odvajanja pripojenih pomagala, u kombinirani
agaszter za sve verzile Fahl® trahealnih kanila smiju se umetati samo pomoc¢na sredstva sa prikljuckom
of mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporuujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanje dvije rezervne kanile.

Nemojte svojeruéno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na
kompatibilnim dijelovima pribora. U slucaju oSteCenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na otpad na
propisani nacin.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYNGOTEC® PRO trahealne kanile su proizvodi izradeni iz medicinski ¢istog silikona.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veli¢inama i duljinama.

Fahl® tr{a\healne kanile predstavljaju medicinske proizvode za viSekratnu uporabu, ali iskljucivo kod jednog
pacijenta.

Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste kanile
od strane vise razlicitih pacijenata.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Standardna verzija silikonske kanile preporucuje se u slu¢aju ako viSe nije potrebna primjena normalne
trahealne kanile, ve¢ samo trahealne kanile za stabilizaciju traheostome.

Kod verzijle KOMBI Fahl® trahealnih kanila na peloti je postavljen kombinirani adapter s otvorom
promjera od 22 mm, kompatibilan s uobicajenim komercijalno raspoloZivim filtrima i ventilima s
prikljuécima od 22 mm. Na taj nacin je omoguceno pri¢vrs¢ivanje specijalnih filtara za filtriranje,
ovlazivanje i zagrijavanje udisanog zraka.

Za sprjecavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti preporucljivo
naizmjeni¢no koristenje kanila razlicitih veli¢ina, Cime se izbjegava da vrh kanile uvijek pritiska na isto
mijesto u traheji i time je eventualno iziritira. O toénom postupku se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.
UPOZORENJE MRT

Nosenje Fahl® silikonskih kanila moguce je i tokom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).
Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata.

Natrahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije usice koje sluze za postavljanje povezne trake (vidisliku 1).
Prije nego $to poveznu traku priévrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno procitajte
odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da pricvricivanje
povezne trake ne utje¢e na promjenu polozaja kanile.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lije¢nika

Odabir odgovarajucée kanile smije provesti samo lije€nik ili obu€eno stru€no osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba odabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

POZOR!

Provijerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepricvrsceni dijelovi.

Ako uotite nesto sumnjivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte Koristiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu
provjeru.

Trahealnu kanilu prije svakog uvodenja obvezno temeljito operite. Pranje se preporucuje i prije prve
uporabe kanile, ako u pitanju nije sterilan proizvod, u kojem slu€aju se kanila moze odmah postaviti!
Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinficirajte.
Pelotu kanile, odnosno lievkasto kuciste (drzeci prsten), ne smijete ugurati u traheostomu. Vodite racuna,
isti se uvijek moraju nalaziti izvan traheostome (vidi sliku 2).

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili aspiracijom,
kanilu/button izvadite iz stome i briZljivo operite.

Nakon pranja ifili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje pukotina, otrih
rubova ili drugih osteéenja, jer isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile i mogu dovesti do povrede
sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile moraju se smjesta baciti.
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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).

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).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lak8e ubacili u otvor za disanje.
Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu, drzec¢i glavu
nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 5).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenje u traheju, preporucujemo da
vanjsku cijev prethodno istrljate gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF
31600, 36105).

Pridrzavajte se uputa za uporabu odgovarajuceg proizvoda.

POZOR!

Koristite samo sredstva za podmazivanje na bazi vode!

Sredstva za podmazivanje na bazi ulja mogu ostetiti ili unistiti proizvod.

2. Vadenje kanile

POZOR!
Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postoje¢a pomagala
kao $to su ventil traheosts ili HME (i ¢ toplote i viage).

Postupaijte s najve¢om pozorno$éu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa strane, za
pelotu odnosno kudiste (vidi sliku 5).

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 slu¢aju pojacanog stvaranja sekreta i ceSce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati di$ni
put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene. Rezervna kanila mora se
postaviti bez odlaganja, jo$ prije zapo€injanja s ¢iS¢enjem i dezinfekcijom zamijenjene kanile.
Vodite racuna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lije€nikom morate utvrditi va$ osobni
raspored ¢iSéenja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod
kojih postoji pavecana v;ero;atnost ponovljenlh |nfek|:|ja uobi¢ajeno pranje nije dovoljno za
ispunjavanje 1 za izbjeg; inf Za takve pacijente mi preporucujemo
kemijsku deszekcuu kanila sukladno |spod navedenim | uputama, ali u svakom slucaju pacijent
mora zatraziti savjet od nadleznog lijecnika.

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 sliénom uredaju!

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 c):bratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i prohodna (vidi
sliku 6).

Za pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciséenje

Fahl® trahealne kanile moraju se redovno Cistiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama svakog
pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo koristenje
specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.
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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.

LkJ Sﬁnprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga mozZe doci do unistavanja ili oStecivanja
anile.

trahealne kanile najkra¢e 5 minuta, a najduze 10 minuta, iskuhavaju u kipucoj vodi (100 stupnjeva Celzija

odn. 212 stupnjeva Farenhaijta).

UPOZORENJE

Kako biste izbjegli opekline prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu/kratku kanilu

prije daljnje uporabe ohladite.

Postupak ¢iS¢enja

Prije ¢is¢enja uklonite eventualno pripojena pomoéna sredstva.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 7).

Za pripremu otopine za pranje Koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva

za pranje.

Radi lak$eg pranja preporucujemo 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 8).

Nikada nemojte istodobno stavljati vise kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost da

se kanile pri pranju suvie pritisnu i tako ostete.

Po isteku vremena djelovanija (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vie puta temeljito

isperite ¢istom, mlakom vodom (vidi sliku 7). Kada se kanila umeée u traheostomu na njoj se ne smiju

nalaziti ni najmanji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti stvrdnuti,

Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrSiti dodatno ¢iScenje specijainom Eetkicom za giScenje kanila

(OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa viaknastom glavom, REF 31855). Cetkica se smije

koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlagite u kanilu uviiek od vrha kanile (vidi sliku 9).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste oStetili

mekani materijal od kojeg je kanila napravijena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom il uz upotrebu sterilne otopine kuhinjske

soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

Ni u kom slucaju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve na kojima postoje vidljiva

ostecenja, kao $to su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze doci do ostecenja sluznice u dusniku.

Ostecene kanile odmah bacite.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koristenjem specijalnih

kemijskih sredstava za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lije¢nik na osnovu specifi¢ne klinicke slike bolesti ili ako je

indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionamim ustanovama

(na primjer u bolnicama, domovima za njegu ifili 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 ili derivate

fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da uniste kanilu/kratku kanilu.

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 viakna.

X. CUVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Suvajte na suhom mijestu, u Gistoj plastiénoj posudi,
zasti¢ene od prasine, sunceve svjetlosti ifili vruéine.

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporuujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanje dvije rezervne kanile.
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XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su proizvodi namijenjeni za osobnu upotrebu samo jednog pacijenta.

Ako se nakon otvaranja ambalaze primjenjuju i odrzavaju na prikladan nacin, prije svega pridrzavajuci
se naputaka za primjenu, ¢iS¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovim uputama, trahealne kanile
imaju ocekivani rok trajanja od tri do Sest mjeseci.

Maksimalna duljina koritenja ne smije iznositi vie od 6 mjeseci.

Postoji puno ¢imbenika koji uticu na rok trajanja kanile. Od odluéujuéeg znacaja mogu, na primjer, biti
sastav sekreta, temeljitost cis¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Ostecene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcioniranju, ozliede, infekcije iili ostale komplikacije ili druge neZeliene slucajeve prouzrokovane
neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za $tete nastale uslijed izmjena na kanili,
prvenstveno kao posljedica skradivanja i pravijenja otvora ili popravaka, ako te izmjene ili popravke nije
proveo osobno proizvodag. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samoj kanili tako i za
sve time izazvane posliedicne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulje od vremena navedenog pod tockom Xl i/ili u slu¢aju uporabe,
primjene, odrzavanja (¢iS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja kanile na nacin nesukladan navodima iz ovih
uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno
- oslobodena je od svakog jamstva uklju€ujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opc¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

LARYNGOTEC® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Bes BbTpELIHa KaHona

BbHwHa kaHona 22 mm Kom6u
apgantep (KOMBI)

MHoxecTBO Manku 0TBOpU, NogpeaeHn
no onpefeneH HayvH, T.Hap. ,CUTo"
(LINGO)

BknioueHa neHTa 3a 3akpensaHe
Kbca abmkvHa

Mopxopsia 3a AMP

(©)

bren

npoussoauTen

FopeH Ao

ﬂa Ce cna3sa PbKOBOACTBOTO 3a
ynoTpeba

MapTuaeH Homep

Homep 3a nopbuka

i@ He ce CTepUIN3Mpa noBTOpHO

Ve ERYE

3

\1') CuabpxaHie (6poit)

ﬂa He Ce M3non3ea, ako onakoekaTta e

Y.

nospeaeHa

e

e

4\ [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
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TPAXEANHW KAHIONMIU LARYNGOTEC®PRO

|. NIPEArOBOP

Hacrosimte vHCTpykumm 3a ynoTpeba ce oTHacsT 3a TpaxeanHu kaHtorm Fahl®. MpeaHasHadyern ca
3a MHhopMaLWst Ha Nekapy, MEAULIMHCKU NepCoHan 1 NauveHT/MoTpebuTeny, ¢ Len ocurypsiBaHe Ha
npodecvioHanHa paboTa ¢ TpaxeanHuTe kaHonm Ha dupma Fahl®.

Mons npeau nbpBata ynoTpe6a Ha MpoAyKTa BHUMaTeNnHO MNpoueTeTe MHCTPYKUUWTE 3a
ynotpeb6a!l

ChbxpaHsBaiiTe UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha NEecHOAOCTBLIHO MACTO 3a eBEHTYarlHW CripaBkv Ha ro-
KbCeH eTan.

IIl. NIPEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHute kaHionn Fahl® cnyxat 3a crabunusvpaHe Ha TPaxeocTOMU Crief NapuHreKToMust uim
TPaxeoToMMsI.

TpaxeanHaTa KaHIona e npeaHasHayeHa ja noaabpxa CToMaTa oTBOpeHa.

W3bopwbT, ynotpebara u npunaraHeTo Ha NPOAYyKTUTE NpU MbPBOTO UM NpUroxeHre Tpsbsa Aa cTaBat
ot 0ByyeH nexap unu obyyeH crnelmanuanpaH nepcoHarn.

MoTpebutensT TpsAGBa Aa 61:}19 0oByu4eH oT Creuvian3npaxis nepcokan 3a curypHo GopaBeHe U
npwurs Ha Tf Fahl®.

TpaxeanHuTe kaHtonn Fahl® tun LINGO ca npeHasHayeHn camo 3a TpaxeoTOMUPaHU MaLMeHTU CbC
3anaseH NapyHKC UK MaLMEHTU CNea NapyHreKTOMUS C LbHT-BEHTUN (HOCELLM rMmacoBa npoTesa).

. APEAYNPEXOEHUA

B cnyyau ¢ oma npeau u 0 Ha Ta BUHarM TpsGBa
na ce ocurypu ,quxa'renuvl;rr MbT M Aa MMa Ha Pa3norioXeHWe MOAroTBeHa BTOpa KaHona.
Bropara kaHtona TpsiBa Aa ce NocTaBu BefHara, Npeam olue Aa ce 3arnoyHe MoYUCTBAaHETO 1
[[e3nHeKUMsITa Ha OTCTPaHeHTa KaHiona.

MauneHTute TpsAGBa Aa GbAAT Y oT MEeVLIMHCKM nepcoHan 3a
CUrypHo GopaBeHe M NPUNoXeHne Ha TpaxeanHure Kamonu Fahl®

He 6uBa pa ce gonycka y Ha Tp Te nu Fahl® ot Hanp. cekpeT unu kopw.
OnacHocT oT 3agyluaBaHe!

Hamupalyara ce B TpaxesiTa Cily3 MoXe A Ce U3CMYKBa C NOMOLLTa Ha KaTeThbp 3a acnupaums Ha
CeKpeTH npe3 TpaxeanHara kaHtona.

He Tpsi6bBa ga ce u3non3BaT noBpedeHU KaHIOMU - Te TpsiGBa Aa ce M3XBbLbPNAT He3abaBHO.
WU3nonsBaHeTo Ha Aed)el(THa KaHHoNa MoXe Aa 3acTpaluv guxaTtenHuTe NbTulla.

Tpaxeam—m‘re KaHonu ca 3a u3nonssaHe Npuv eaAvH nNauuveHT - NpegHa3Ha4YeHu ca 3a yno‘rpeGa
€amMo npu eauH nauueHT.

He ce noseonsiBa noBTOpHa yl'lOTpeGa npu Apyry nauueHTH, KaKTo U NoAroToBkKa 3a yﬂOTpeﬁa
Npy ApYyry NaumeHTu.

TpaxeanHute KaHlONM He TpsGBa Aa Ce M3NON3BaT MO BpeMe Ha NieYeHWe C na3epHu unn

eneKkTPoXupypriHm ypeau. He morar aa ce u; yBp npu Ha s

b4 BbpPXY KaHwonara.

BHUMAHME!

roaopuwre TpaxeanHu morar aa ce ng PBbYaT camo nNpu TpaxeoToMUpaHu naumeHTn

C HOpMariHa CeKpeLmsi U CIOKOMHU FIMraBUYHY ThKaHu.

Mpu 3acuneHa cekpeuusi, CKMOHHOCT KbM oOGpa3yBaHe Ha rpaHynauuu, no BpeMe Ha
mbyeTepanua MU NpY HanmMuue Ha 3acbXHanM CeKpPeTn heHeCTPUpaHWTe MOAENU KaHKNM
Morart fja ce npenopbYaT camo Npu peAoBHO NpocheasiBaHe OT fiekap 1 Npu No-4ecTi cMeHu (no
npaBumo execeaMUYHM), MOHEXe NPO30pyeTaTa Ha BLHILHATA KaHIONa Morar Aa CTUMynupar
obpa3yBaHeTo Ha rpaHynaumm.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynotpe6ata Ha HACTOSILYSI MPOYKT Ca Bb3MOXHI CIIEAHNTE YCTIOKHEHMST:

3ambpcsiBaHe (KOHTaMUHALWS) HA CTOMATa MOXe Aa Haroxu OTCTpaHsiBaHe Ha kaHtonata/byToa,
3aMbpCsIBaHUSITa MOraT Aa I0BEAAT U A0 MHKDEKLIM, KOWTO [ HAOXAT M3TMON3BaHETO Ha aHTUBUOTHLA.
CryyaitHoTO BAVLUBaHE Ha KaHiona/GyToH, KOSTO/KOWTO He e Gur MpaBUMHO HarnaceH, Hanara Te
[fia 6baaT oTCTpaHeHn OT fekap. Ako KaHtonaTa/GyTOHBT ce 3anyliaT CbC CekpeTu, Te TpsibBa fa ce
OTCTPAHSIT W MOYUCTSIT.

V. MPOTUBOMNOKA3AHUA

[la He ce U3noN3Ba, aKo MALUMEHTHT € anepruyeH KbM U3NON3BaHUA MaTepuan.

[la He ce U3MON3Ba NPU NaUVEHTV Ha U3KyCTBEHa Geroapo6Ha BeHTUNaUMs.
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VI. BHUMAHUE

M3BopbT Ha NpaBUmMHMS pasMep Ha KaHionata TpsibBa Aa cTaBa OT FieKyBalLMs Nekap Unn OT oByueH
crieLmanuanpaH nepcoHarnt.

Mpu n3nonaeaHeTo Ha TpaxearnHu kaHionm Fahl® e BbaMOXHO Aa Bb3HUKHE KOMOHW3aLWs Ha NpoaykTa
¢ Hanp. rs6u (Candida), 6akrepuv unm ap., KOUTO Aa AOBeAaT [0 MOMbTHSIBaHe Ha MaTtepuana u
HamarieHa TpaitHocT. MNpu nopobHa cuTyauwms crieasa Te Aa 6baat cMeHeHn HesabasHo.

[Mpv BapuaHTUTe Ha TpaxeanHu kaHonu Fahl® ¢ kombu-agantep Morat Ja ce U3nonasaT Camo MOMOLLHM
CPe/CTBa C NPeXoaHnK 22 MM, 3a [ja ce 13berHe CryyaiiHo oTkadaHe Ha npucTaBkaTta Unu yBpexaaHe
Ha KaHionara.

3a na ce ocurypu HenpekbecHaTo 0GCyBaHe, HAaCTOMYMBO Ce NMpernopbysa BUHari Aa UMate HanuuyHu
NOHe /1B Pe3epBHY KaHIONM.

He npaBeTe HWKakB1 NMPOMEHN, MOMpPaBKN UMM U3MEHEHNS MO TPaxearHUTE KaHIMN Nk CbBMECTUMUTE
C TSIX YacTu Ha Apyru nocobus. Mpu noBpeaa npodykTuTe Tpsabea Aa 6baat HesabaBHO NPoecoHanHo
U3XBBPIIEHN.

VIIi. ONTUCAHUE HA NMPOAOYKTA

TpaxeanHuTe kaHtonn LARYNGOTEC® PRO ca npofyKT, HarpaBeH! OT YACT MEAVLIMHCKN CUNMKOH.
Mpeanarame TpaxearnHute kaHtony Fahl® ¢ pasnuyHu pasmepu 1 JbmkuHU.

TpaxeanHute kaHtonn Fahl® npeactaBnsiBaT MegvUMHCKV MPOAYKTW 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a 3a
13NON3BaHe NP1 VH NaLyeHT.

TpaxeanHute kaHiomm Fahl® moraT Aa ce 13nonseaT camo OT €AWH U CblL NaUMEHT v He Tpsibea da ce
13onasar oT Apyr NaLyeHT.

BbpxbT Ha kaHionata e 3a06neH, 3a Aa ce n3berHe ApasHeHe Ha nurasnLaTa Ha TpaxesTa.
CTaHOapTHVAT MOZEn CUNMKOHOBM KaHIONM Ce MPeropbyBa, Korato BeYe HsIMa Hyxk/a oT 0GMKHOBEHa
TpaxearnHa KaHiona, Ho € HeobXo[¥MO U3Non3BaHe Ha TpaxearnHa kaHiona ¢ Len cTabunuanpaHe Ha
TpaxeocTomara.

Mpu mopenute KOMBI Ha TpaxeanHute kaHtonv Fahl® Ha nnoukata Ha kaHionara uma KoMGUHMpaH
apanTep. Toii UMa OTBOp C AMAMETBLP 22 MM 11 YpE3 HEero € CbBMECTVM C MpeAriaraHnTe B TbproBckara
mMpexa (UITbPHU U BEHTUIHM CUCTEMM C NpexoaHuk 22 mm. Mo Tosn HaumH moraT fga Guaat
NPUKpEnBaHy crieLmantu unTpu 3a unTpupaHe, OBNaXHsSIBaHE 1 3aTOMNISIHE HA BAULLIBAHWS Bb3JyX.
C uen u3bsreaHe nosisata Ha ekyGuUTyCU Unu rpaHynaLmuy B Tpaxesita MOXe Ja ce npenopbya npu
cMsiHaTa Ha KaHINUTe Aa Ce W3MON3BaT TakvBa C Pa3N4HU ObIKUHK, 33 [Ja Ce U3BErHe KOHTaKT Ha
BbpXa Ha kaHionata Ha eJHO 1 CbLLIO MSICTO 1 €BEHTYaIHO pasHeHe oT Tosa. HenpemeHHo obebaeTe ¢
nekyBaLLys C1 Niekap TOYHO Kak Aa AeicTeare.

3ABEJNIEXKA MO OTHOLWIEHUE HA AMP

CunukoHoBuTe kaHionu Fahl® MoraT na ce HOCAT OT MauWeHTa U Mo BPeMe Ha u3criefBaHe ¢
sApeHoMarHuTeH pesoHasc (MP).

Mnouka Ha kaHionara

OtnuuuTenHa ocoGeHOCT Ha TpaxeanHute kaHtorv Fahl® e crieuwanHo odopmerarta nrodka Ha
KaHionata, afantupaHa KbM aHaTOMUYHITE OCOBEHOCTY Ha LWnSTA.

Ha nroykata Ha kaHionata CTpaHU4HO YMa [1Ba OTBOPA 3a 3akperBaHe Ha neHTa (BixTe durypa 1).
Morns npoyeTeTe BHUMATENHO CbOTBETHIUTE UHCTPYKLM 3a yroTpeBa Ha NneHTaTa 3a 3akpensaHqe npean
[1a A N0CTaBUTe HA/OTCTPaHUTE OT TpaxearnHaTa KaHiona.

TpsiGBa Aa ce BHMMaBa TpaxearnHuTte kaHionu Fahl® ga cepat 6e3 HampexeHue B Tpaxeoctomaran
TOMNOXEHNETO M [1a He Ce NPOMEHS My CTAraHe Ha 3akpenBsallaTa ieHTa.

VIil. UHCTPYKUWK 3A MOCTABSAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M3BopbT Ha noaxoasiua kaHiona Tpsibsa Aa CTeHa OT nekap unv obyyeH creLyanianpaH nepcoHan.
3a ocyvrypsiBaHe Ha ONMTYMAITHO MOIOXEHME U Bb3MOXHO Hait-006po BavLLBaHe/u3auLLBaHe Tpsitsa oa
6bae n3bpaHa TpaxeanHa kaHiona, OTroBapsllia Ha aHaTOMUYHIUTE 0COBEHOCTU Ha NaLmeHTa.

3a naumeHTUTe

BHUMAHWUE!

MpoBepeTe cpoka Ha rogHoCT. He usnonseaTte NnpoaykTa cnepj Tasu aara.

MpenopbuyBa ce 13nonseaHe Ha pbkaBULM 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

Mpeav nocTaBsiHe MbPBO MPOBEPETE KaHINaTa 3a BLHLLHW NOBPEAV Ui pasxriaGeHn HacTu.

Ao 3a6enexuTe HelLo Mof03pUTENHO, B HIKAKBLB CIyyali He 13MoN3BaiiTe KaHioniaTa 1 Hi 5t u3npateTte
3a npoBepka.

Mpeav Bcsako nocTaesHe TpaxeanHuTe kaHionu Tpsbea Aa ce nouncTsaT OCHOBHO. Mpernopbysa ce
NoYMCTBaHe Ha KaHionarta v npean MbPBOTO U MOCTaBsiHe ako He Ce Kacae 3a CTepusieH NpoaykT!
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BHumaBaiiTe BbB BCeku Criyyaii npeay nosTopHaTa yrotpeba kaHionata fja Gb/e nouncTeHa 1 eBeHT.
[Ne3nHeKTMPaHa CbrMacHo CreasaLLyTe no-A0y UHCTPYKLMA.

MnoukaTa Ha kaHtonata unu (yH1eBMaHNA Kopryc (MpUKpenBaLl NpbCTeH) He Tpsibea Aa ce BKkapBaT
BbTpe B TpaxeocTomara. BHumaBaiite Tean 4acT Aa ca BUHar M3BbH cTomara (BuxTe durypa 2).
Axo B NnymeHa Ha TpaxearHata kaHtiona Fahl® ce HaTpyna cekper, KoiTo He Moxe fa Gbae oTcTpaHeH
Ypes uaKallnsHe UNM acmupauus, kadionata/6yToHbT 3a ctoma TpsibBa ga Gbae oTcTpaHeH(a) u
nouncTeH(a).

Criep nouncTaHe Umnu AesvHdekums TpaxeanHute kaHtorm Fahl® TpsGea aa 6baat npoeepeHn 3a
0CTpu puBOBE, PasKbCBAHWS UMW APYT1 MOBPEAU, NMOHEXe NOA06HM NMPOMEHU 3acTpallaBaTt NpaBuiHOTO
hYHKLIMOHMPaHe Ha KaHionaTa unv MoraT ja AoBeAaT A0 yBpexaaHe Ha NurasuLaTta Ha Tpaxesita.
MoBpeaeHuUTe KaHtonM crieasa Aa GbaaT U3XBBLPIEHN.

1. MocTraesiHe Ha KaHlonaTta

YkazaHus 3a nc Fahl®

Mpeav noctaesHeTo, J'IML\eTO KoeTo nocTaBs kaHtonara, Tpsibea cu usmne polieTe (BuxTe urypa 3).
V3Banete kaHionara ot onakoBkarta (BvxTe curypa 4).

AKO CM MOCTaBsTe Camy KaHionaTa, MOXeTe Aa Ce YNecHUTe, Kato W3BbpLUBaTe MOCTaBSHETO Ha
TpaxeanHuTe kaHtonv Fahl® npen ornepanoto.

[Mpyv nocTaBsiHETO ApBXKTE TpaxeanHaTa kaHtona Fahl® 3a nnoukara ¢ eaHa pbka (BuxTe durypa 5).
Cbe cBOGOAHATA PbKa MOXETE /1a Pa3TBOPUTE NIEKO TPAaXeocToMaTa, 3a 1a MOXe BbPXbT Ha kaHtornaTa
[na Bnese no-ao6pe npes oTsopa 3a AvLLaHe.

BkapaiiTe kaHionaTa BHAMAaTEerNHoO B TpaxeocTomara B MHcnpaTopHata ¢asa (npu BaulwBsaHe) KaTto npu
TOBa NeKo HaBeaeTe rnaearta Hasap (BwkTe curypa 5).

Mnb3HeTe KaHIONaTa HaBbTPE B TpaxesiTa.

Cnep kaTo CTe BKkapany KaHionarta B TpaxeaTa, MoXeTe /ja M3npaBuTe rnasata cu.

3a fa ce nofobpu XITb3raHETO Ha TpaxeanHaTa kaHiona W Taka [ia Ce YMecH BbBEXAAHETO 11 B
TpaxesiTa, ce NpenopbyBa HamassaHe Ha BbHLIHaTa Tpbba ¢ FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF
31600, 36105).

Mons cnasBaiiTe UHCTPyKLUsTa 3a ynotpea Ha CbOTBETHWS NPOAYKT.

BHUMAHMUE!

WU3non3sBaiTte camo nyoy TU Ha BoAHa
Ty6pukaHTV Ha MacnieHa OCHOBa MoraT Aa NOBPeAAT UK pa3pyLuaT npoaykKTa.
2. UsBaxaaHe Ha KaHionara

BHUMAHMUE!

Mpeav na uzBaguTe TpaxearnHa kaHona Fahl® nbpBo TpsiGBa Aa oTCTpaHMTe NpUcnoco6reHus
OT poAa Ha BeHTunN 3a Tpaxeoctoma unu HME (06MeHHUK 3a TONnuHa 1 Bnara).

PaboteTe ocobeHo BHUMaTenHo, 3a Aa u3berHeTe HapaHsiBaHe Ha NvrasuuaTa.

Yka3aHus 3a oTcTpaHsiBaHe Ha TpaxeanHu kaHionu Fahl®:

OTCTpaHsBaHeTo Ha TpaxeanHaTa kaHiona Tpsibsa ja cTaBa npu Nieko HaBeaeHa Hasaz rnasa. Mpy Topa
XBaHETe KaHlomnata CTpaH14HO 3a NroykaTa, CbOTBETHO 3a kopnyca (BuxTe churypa 5).

BHumatenHo nssageTe TpaxeanHara kaHtona.

IX. TOYUCTBAHE U AE3UH®EKUUA

BHUMAHMUE!

OT XWrveHHa rnefHa Touka U ¢ Lien uabsreaHe Ha MHdeKLMs TpaxeanHuTe kaHionu Fahl® Tpsi6ea

[Aa 6bAAT OCHOBHO NOYMCTBaHM MOHE [iBa MbTU AHEBHO, a NPU 3acUIeHa CEKPELIUA - U No-4ecTo.

B cnyuyam ¢ oMa npeau 0 Ha Ta BUHarM TpsiGea

[a ce ocurypu nuxa'renuuﬂ'r NbT U Aa MMa Ha pas3nonoXeHue NOAroTBeHa BTOpa kaHiona.

Bropara kaHiona TpsibBa Aja ce NocTaBu BefHara, Npeay olue [a ce 3anoyHe NOYMCTBAHETO 1

[Ae3vH(eKUMATA Ha OTCTPaHeHTa KaHiona.

WHavBnayanHusT B NNaH 3a MOYWCTBaHe, KOMTO MpU Hyx/aa Moxe Aa BKIOYBa W AOMbIHUTENHA

[Ae3vHpeKums, Moxe BUHarM fa Gbae [OMbIHUTENHO YTOYHEH C BalUWs Nekap B 3aBUCUMOCT OT

VHOVBUZYaTTHWATE BU HYXOU.

Mpw naumeHTn ¢ (Hanp. MRSA, ORSA u ap.), Np1 KOUTO MMa NOBULLIEHA

OMacHOCT OT MOBTOpPHa WHcbekuMs, OGUKHOBEHOTO MOYMCTBaHE He € A0CTaTbyHo, 3a Aa ce

OTroBOPY HAa OCOBGEHNTE XWIMEHHU M3NCKBaHMA 33 M3BsArBaHe Ha uHpekumm. Mpenopbusame
WA Ha Te CbIMacHO ONWUCaHWTe MOo-AONY MHCTPyKuuu. Mons

nocLBeTBalTe ce ¢ Balms nekap.

BHUMAHMUE!

3a NoYMCTBaHETO Ha KaHIONUTE He TpsiGBa 1a ce U3NOoMN3Ba HUTO MUAMNHA MalUMHAa, HUTO NapHa

chypHa, HUTO MUKPOBBLITHOBA (hypHa, HUTO NeparHsA UK Apyru NofoGHM!
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BHUMAHMUE!

OcTaTbuM OT NOYUCTBALLM CPEACTBA UK AE3NHGEKTAHTU MO TP Ta Morar aa
[£0BeAaT A0 pa3aApa3BaHUsA Ha NMFABULATA MK APYTYA 3APABHM npoﬁnemu

TpaxeanHuTe kaHionm TpsibBa fja ce pasrnexaaT kato UHCTPYMEHTY C KyXUHW U MO Taan NpuydmHa npu
[Ae3nHdeKumMaTa Unu NoYMCTBaHETO UM TpsibBa 0CoBEHO Aa ce BHUMaBa kaHionata Aa € HambiiHO
OMOKpEHa OT V3MOoN3BaHNs Pa3TBOp W [1a € npoxoanMa (BuxTe urypa 6)

M3nonssaHuTe 3a NouncTBaHe n Ae3nHpeKLMs pasTeopy TpsibBa Aa ca NPecHU.

1. MouncreaHe

TpaxeanHute kaHiorm Fahl® TpaGea fga ce nouncTBaT/CMEHAT pPedoBHO B CbOTBETCTBUME C
VHAVBUIYyanHWTE NOTPEBHOCTY Ha naLveHTa.

Mpunaraiite NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CAMO KOraTo KaHionaTa e U3BbH Tpaxeoctomara.

3a noumncTBaHe Ha KaHIONMTe MOXe [ja Ce M3Non3Ba MeK NOCUOH C HeyTpanHo pH. Mpenopbusame
M3MON3BaHETO Ha CreuManHns npax 3a nodncteaHe Ha kaHionm (REF 31110) B cbotBeTcTBME C
VHCTPYKLMWTE Ha NPOV13BOANTENS.

B HuKot criyyaii He nouncTBaiiTe TpaxeanHute kaHonv Fahl® ¢ nouncTealm cpeacTsa, KoUTo He ca
0a06peHn OT NPOM3BOAUTENA Ha KaHionata. B HUKOW cryyail He M3nonaBaiTe CUMHN JOMaKMHCKU
MOYMCTBALLM MpenapaTy, BUCOKO-MPOLIEHTEH arKoXOm UMv Npenapar 3a NOYMCTBaHE Ha 3bOHM NpoTean.
ToBa 3acTpallasa cepro3Ho 3apaBeTo Bu! OCBEH TOBa MO TO3M HAUMH MOXE [1a HAaCTbMM YHULLIOXKaBaHe
WnW yBpea Ha kaHtonara.

B 3aBMCMMOCT OT MHAVBUAYamNHITE HY)XAM Ha NaLMEeHTa, KOUTO CreaBa Aa Ce OnpeaensT OT JleKyBalums
nekap, € Bb3VMOXHO /a Ce Haroxu 13BapsiBaHe Ha TpaxearnHara kaHtorna Bbs Bpsila soaa (100 rpagyca
no Llensuii ceotBeTHO 212 rpaayca no dapeHxaiiT) B NpoAbIHKEHNE Ha MOHE 5 MUHYTH, HO He noBeye
ot 10 MuHyTH.

NPEOYNPEXOEHUE!
Mpeav ynotpe6a kaHonarta/6yTOHBLT TpsiGBa Aa M3CTUHAT, 3a 4a Ce NPeAoTBPaTAT nonapBaHust
W U3rapsiHus.

Etanu Ha nouncTBaHeTo

Mpeav nouncTBaHeTo TpsibBa Aa GbAaT OTCTPaHEHM BCSIKAKBU MPUKaYEH NOMOLLIHU MOCOBHS.

MbpBO KaHonaTa Tpsbea Aobpe Aa ce n3nnakHe nog Tevalla Boaa (Bukte curypa 7).

Mpy MpUroTBSHETO Ha pa3TBOpa 3a MOYMCTBAHE W3MOM3BaiiTe camo Xnafka Boda W cnassaite
VHCTPYKLMKTE 3a yroTpeba Ha NouncTeaLLus npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha MoYMCTBaHETO BY NMpenopbyBamMe [a U3nonaeare KyTusi 3a MOYMCTBaHE Ha KaHionu
¢ ueaka (REF 31200).

IMpy ToBa XBalLAliTE LUeaKaTa 3a ropHUs pub, 3a f1a ce u3berHe KOHTaKT 1 3aMbpCABaHe Ha pasTeopa
3a noumncTBaHe (BuxTe churypa 8).

MocrasaiiTe BUHarM camo Mo efHa KaHina B LeakaTa Ha KyTuaTa 3a NouCTBaHe Ha KaHonu. Ako
€/JHOBPEMEHHO Ce MoYMCTBAT MOBEYE OT €/JHa KaHIONM MMa OMacHOCT OT MPEKAaNIeHo CUMHO NPUTUCKaHE
Ha KaHION1Te 1 NOBPEXAaHETO M.

Crep v34akBaHe Ha BpeMeTO 3a Bb3afeiicTBue (BKTE MHCTpyKUumuTe 3a ynotpeba Ha npaxa 3a
nouYncTBaHe Ha KaHionuM) kaHonara Tpsibsa Aa ce u3nnakHe HekonkokpaTtHo fobpe ¢ uucTa Boga C
TenecHa Temnepatypa (BvwxTe curypa 7). MNpu nocTaBsHe Ha KaHionata B TpaxeocTomara o Hes He
TpsbBa ja MMa HIKaKBYW OCTaTbLM OT NOYKCTBALLMS Npenapar.

B cnyyaid, Ye npu nouMCcTBaHETO Ype3 HaKUCBaHe OCTaBaT yMopuTK U NenkaBu OCTaTbLW OT CEKPEeTH,
€ Bb3MOXHO []a Ce MPUIOXW [JOMbIHUTESNHO MOYMCTBAHE C YeTka 3a MOYMCTBAHE Ha KaHionu
(OPTIBRUSH®, REF 31850 unu OPTIBRUSH® Plus ¢ BpbX OT crneuvaniu enakHa, REF 31855).
ManonaBaiite YeTkaTa 3a NOYMCTBAHE CaMO KoraTo KaHiornarta € U3BbH TpaxeocTomara.

BuHaru BkapBaiite YeTkata 3a NoqMcTBaHe Ha KaHIoMNM OT KbM Bbpxa Ha kaHtonarta. (BuxTe durypa 9)
ManonaBaiite Tak/Ba YeTKM B CLOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 1 paBoTeTe MHOro BHUMATENHO, 3a Aa He
Ce NoBpPeAy MEKVST MaTepwar, OT KOWTO e n3paboTeHa kaHionara.

TpaxeanHaTa kaHiorla criefpa [a Ce W3MnakHe BHUMAaTemnHo Moj Tevalla Xnajgka Boaa WM Cbe
cTepuneH cmanonornyeH pastsop (0,9% pastsop Ha NaCl).

Cnep MOKPOTO MOYMCTBaHE KaHionaTa criefsa Aa Gbae aobpe mopcylleHa ¢ 4ucTa, HeoTaensa
BNakbHLA Kbpria.

B HuKoii cnyyait He n3rionaBaiiTe kaHomu, ¢ yBpeaeHa yHKLMS U NoBpeam KaTto Hamp. ocTpy prbose
UNW pa3KkbCBaHMS - B MPOTVBEH CIyyail MOXe [1a HaCTbMST yBpeX/aHis Ha NUraeuLiaTa Ha TpaxesiTa.
Axo ycTaHOBWTE MOBpe/V, KaHtonaTa Tpsiosa Aa Gbae UaXsbprieHa.

2. UIHCTpYKUMK 3a XMMUYecka Ae3vHdekums

Bb3moxHa e 1 cTygeHa AesvHdekums Ha TpaxeanHute kaHiony Fahl® ceec crneumantn xummnyecku
[e3VNHMEKTaHT.
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TakaBa TpsibBa Aa Ce MpaBW BUHArW, KoraTo e mpernopbyaHa OT reKyBalusi fiekap C ornes Ha
0CcoGEHOCTUTE Ha 3aBOBAHETO MMM aKo Ce Harara OT KOHKPETHOTO CLCTOSIHUE Ha MPYDKIATE.

Mo npaBuno aesnHdekuuaTa Ma 3a Lien NpeaoTBpaTsiBaHe Ha KpbCTocaHa MHAEKLMS 1 e NokasaHa npu
CTaLMOHapHWN YCNOBUS (Hanp. B KIMHWKW, XOCTIUCY /NN APYrn 30paBHU MHCTUTYLIMK) 3@ OrpaHuYaBaHe
puvcka oT UHGeKTUpaHe.

BHUMAHME!
[e3nHdekumsTa BUHArM TpsiGBa Aa ce Npeaxox/aa oT OCHOBHO NOYMUCTBaHe.
B HuKoI cnyuvait He TpsiGBa pa ce T TaHTU, KOUTO T Xrnop,

KaKTO U TakuBa, CbAbPXaliM CUITHU OCHOBM MU (heHONOBM NponsBoaHU. B npotuseH cnyyan
KaHIoNaTa/GyTOHbLT MoraT Aa 6bAaT CEePUO3HO YBPEAEHM UM AOPY Pa3pyLLEHU.

3a uenTa TpsiGBa Aa ce M3Non3ea npenaparbT 3a AesnHdekums Ha kaHtonu OPTICIT® (REF 31180) B
CLOTBETCTBUE C UHCTPYKLMMTE Ha MPOVN3BOANTENS.

KaTo BTOpa BBL3MOXHOCT MpenopbyBame eavH AesnHcekTaHT Ha 6asata Ha aKTUBHOTO BELLEeCTBO
rnytapangexvn (Glutaraldehyd). B Tosn crnydain Tpsibea Aa ce cnaseat CbOTBETHUTE UHCTPYKUMK Ha
NPOV3BOANTENSI N0 OTHOLLEHIE Ha MoKasaHWUsiTa 3a ynoTpeta 1 epekTUBHOCTTA.

Monsi cnasBaiite MHCTPyKLuUTE 3a ynoTpeba Ha AeunHdekTaHTa.

Creq MOKpOTO MouncTBaHe KaHionarta crieasa fa Gbae ngobpe noacylleHa ¢ uucTa, HeoTaenswa
BNakbHLA Kbpra.

X. CbXPAHEHUE

lMoumcTeHnTe KaHtonK, KOUTO He Ce U3MoN3BaT B MOMEHTa, TpAbBa, Aa ce CbXpaHsBaT Ha CyXo MACTO B
“ucTa nnacTMacosa KyTusi, NpeanaseHu oT npax, CITbHYEB JTbun W/ HarpsisaHe.

3a fa ce ocurypu HenpekbCHaTo 0bCrnyxBaHe, HaCTORYMBO Ce MperopbYBa fa MMaTe HanuyHu NoHe
[ABE PE3ePBHM KaHIosM.

XI. MEPUOA HA YMOTPEBA

Teau TpaxearnHu kaHonV NpeacTaBnsBaT NPOAYKTY 3a U3MON3BaHe Npu eAvH NaLyeHT.

IMpu npaBunHa ynotpe6a 1 noaapbXKka 1 0COGEHO NpK CrasBaHe Ha NOCOYEHUTE B UHCTPYKLMSATA 3a
ynoTpeba cbBeTH 3a ynoTpeba, NouncTBaHe, Ae3MHAEKLMS 1 MOAIPBLXKKA, TE3N TpaxeanHuTe KaHonm
Ce o4aKBa /1a MaT XMBOT Crie/] pasreyaTsaHe Ha onakoBkaTa OT TPy A0 LeCT Meceua.
MakcmarnH1sT cpok Ha K3nonaeaHe He TpsibBa Aa HaasuLLaBa 6 MeceLa.

CpOKbT Ha rofHOCT 3a yrioTpe6a Ha eaHa kaHiona 3aBIcH OT MHOXECTBO (hakTopu. Hanpumep paanuyxm
acneKTy KaTo CbCTaB Ha CEeKPEeTUTe, KAaYecTBO Ha MOYMCTBAHETO U Ap. MoraT Aa Gbaar oT peluasallo
3HayeHve.

MoBpeneHuTe kaHonu TpsibBa Aa 6bAaT NoAMeHeHn HezabasHo.

Xil. APABHA UH®OPMALIUSA

Mpoussoputenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTrOBOPHOCT 3a
HenpaBuIHO thyHKLVOHMPaHe, YBPeXaaHUs /1N [pYrv YCIIOXHEHUS UM HEXenaHU peakuim, KouTo
ca B pesynTar Ha CamMopbyHO MPOMEHsIHE Ha MPOZAYKTa UMM HEMPaBUIHO U3NOMN3BaHe, rpukV 3a u/nnn
MaHUMyriMpaHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukaksa OTrOBOPHOCT OCOGEHO B Crnydam
Ha yBPEXOAHMS!, HACTbNWMM B PE3YNTaT Ha MPOMEHU Ha KaHIONWUTE W Mpeau BCUYKO B PE3ynTar Ha
CKbCsBaHe, NpaBeHe Ha NPo3opyeTa UMk NONPaBKM, KOUTO He Ca U3BLPLLEHN NIMYHO OT NPOM3BOAUTENS.
ToBa ce OTHaCs KaKTO 3a HaCTbNUMNTE B Pe3yNnTaT Ha TOBa NOBPEAV NO CaMUTE KaHIoNWTE, Taka 1 3a
BCAKAKBM HACTLMWMM OT TOBA MOCIEABALLM YBPEXAAHMS.

[Mpy n3nonaeaHe Ha TpaxearnHa kaHtona No-AbMro oT NoCoueHMst B Touka X CpoK Ha roAHOCT W npu
ynotpe6a, u3nonasaHxe, rpukm 3a (NOYNCTBaHe, Ae3NHMEKLWS) NI CbXPaHEeHe Ha KaHIonaTa B paspe3
C MpernopbkUTE Ha HACTOSLLOTO PLKOBOACTBO 3a yrnotpeba, dwvpma Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH e ocBoGoaeHa oT BcsikakBa OTFOBOPHOCT, BKIIOYUTENHO MO OTHOLLEHWE Ha AedekTu -
[IOKOTNKOTO € [J0MyCTUMO OT 3aKoHa.

Axo BbB Bpb3Kka ¢ Toau npodykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyuun ceprosHo
npou3LLECTBIE, TOBA TPsIGBa Ce CbOGLLM Ha MPOM3BOAWTENS W KOMMETEHTHUS OpraH Ha cTpaHaTa-
4neHka, B KOSITO € YCTAHOBEH NOTPEGUTENAT /MM NaLMEHTBT.

Mpopax6aTta n focTaskaTa Ha BCUYkW NpoaykTu Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH crasat
camo cbriacHo obLymTte Thproseku yenoust (allgemeinen Geschéftsbedingungen — AGB); moxeTe fa
v nony4uute anpekTHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MNpousBoanTensT c1 3ana3sa NPaBoTo MO BCSKO BPeMe Aa MPOMEHS! NpoayKTuTe.

LARYNGOTEC® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K6In 3a Fepmatusi
1 3a CTpaHuTe-uneHkv Ha EBponeiickns cbio3.
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LEGENDA PICTOGRAME

Canula externa fara canula interna

Canula externa incluzand conector 22
mm (KOMBI)

Multe gaurri mici de fenestrare cu o
aranjare specifica pe centrul tubului
cunoscuta ca “sita” (LINGO)

Contine banda de prindere canula
Lungime - scurt

Pentru MRT

C)
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Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare
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CANULE TRAHEALE LARYNGOTEC®PRO

1. 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 indeméana pentru consultare ulterioara.

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau traheotomie.
Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic instruit sau
personal de specialitate instruit.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in conditii de
siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu traheotomie
care beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientji laringectomizati cu buton fonator (shunt-ventil/
purtatori de proteza vocala).

1ll. AVERTISMENTE

In cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie sa asigurati
intotdeauna caile respiratorii si sa aveti la indemana o canula de rezerva pregatita pentru a fi
introdusa. Canula de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat inainte de a incepe curatarea si
dezinfectarea canulei inlocuite.

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical 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.

Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate exclusiv
pentru utilizarea la un singur pacient.

Nu este permiséa refolosirea la un alt pacient si prin urmare nicio masura pregatitoare pentru
refolosire la un alt 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.

ATENTIE!

Canulele traheale cu protezare vocala se recomanda numai pacientilor cu traheotomie care
prezinta secretii normale si un tesut mucos cu aspect normal.

In caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei radioterapii sau
in caz de obstructie, modelul de canula situatd nu se recomanda decat cu conditia unui control

medical regulat si a respectarii unor intervale scurte de schimb (de regula, sa anal), deoarece
sitarea din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de granulatie.
IV. COMPLICATII

Urmaétoarele complicatji pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepdrtarea canulei/a butonului, igiena precara
poate provoca si infectii care s&@ necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionatd a unei canule/a unui buton care nu a fost corect aplicat/a, necesita interventia
unui medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula/butonul, aceasta/acesta trebuie inlaturat/a
i curatat/a.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

A nu se folosi la pacienti intubati.
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VI. PRECAUTIE

Algtgerea canulei potrivite trebuie facutd de catre medicul curant sau de catre personalul de specialitate
instruit.

La utilizarea canulelor traheale Fahl® se poate produce infestarea produselor cu microorganisme, de ex.
ciuperci (Candida), bacterii sau altele, care pot provoca opacizarea materialului si duc la o durabilitate
scazutd. In acest caz trebuie recurs la o schimbare imediata.

Tn adaptorul combi la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace ajutétoare 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 schimbdri la canulele traheale sau la accesoriile
compatibile. In caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate corespunzator.

VII. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale LARYNGOTEC® PRO sunt produse din silicon pur de uz medical.

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.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Varianta standard a canulei din silicon este recomandata in cazul in care nu mai este nevoie de o
canuld traheala normala, dar trebuie folosita o canula traheala pentru stabilizarea traheostomei.

La varianta KOMBI a canulelor traheale Fahl® se gaseste un adaptor combi la scutul canulei. Acesta
are un orificiu cu diametrul de 22 mm si este astfel compatibil cu sistemele de filtre si valve cu conector
de 22 mm disponibile in comert. Aceasta permite prinderea unor filtre speciale destinate filtrarii,
umidifierii si incalzirii gazelor respiratorii.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee, poate fi indicata
folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa nu atinga mereu acelasi
loc si tprin aceasta sa provoace iritatji. Stabiliti neaparat procedura exactad impreuna cu medicul dvs.
curant.

INDICATIE RMN

Canulele din silicon Fahl® pot fi purtate de pacient si in timpul unei investigatii prin rezonanta
magnetica (TRM).

Scutul canulei

Caracteristic pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu o forma speciala care corespunde
anatomiei gatului.

Scutul caqt;lei la canulele traheale are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi portcanula (vezi
imaginea 1).

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o fixati pe
canula traheala, 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.

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA $1 INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivitd trebuie aleasa de catre un medic sau de cétre personalul de specialitate instruit.

Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa intotdeauna o
canula potrivita anatomiei pacientului.

Pentru pacient

ATENTIE!

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupé data de expirare.

Se recomanda utilizarea unor ménusi sterile de unica folosinta.

Tnainte de folosire verificati mai inti ca nu cumva canula s& prezinte deteriorari la exterior sau parti rupte.
Dacé 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
nainte de prima utilizare a canulei, atunci cand nu este un produs steril!

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatatd si eventual
dezinfectatad conform cu precizérile ce urmeaza.

Nu este permisa introducerea scutului canulei, respectiv a cadrului in forma de palnie (inel de prindere)
in traheostoma. Aveti grija ca acesta sa se afle intotdeauna afara din traheostoma (vezi imaginea 2).
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Daca se depun secretji in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin tuse sau
aspiratie, canula/butonul-stoma trebuie scoasa/scos afara si curatat/a.

Dupé curatare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl® trebuie controlate cu atentie daca prezinta
margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deoarece acestea impiedica buna functionare a canulei sau pot
provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Toate canulele traheale deteriorate trebuie aruncate.

1. Aplicarea canulei

Procedura de introducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

Va rugdm sa scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Dacéa 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 méana de scutul canulei (vezi imaginea 5).

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei s& patrunda mai bine in orificiul
respirator.

Introduceti acum cu grija canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul usor pe
spate (vezi imaginea 5).

Continuatj sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.

Pentru cresterea capacitatii de alunecare a canulei traheale si pentru a usura astfel introducerea in
trahee, se recomanda ungerea tubului exterior cu gelul lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
(REF 31600, 36105).

Va rugam respectati instructiunile de utilizare al produsului in cauza.

ATENTIE!

Folositi numai lubrifianti pe baza de apa!

Lubrifiantii pe baza de ulei pot deteriora sau distruge produsul.

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®,

Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula lateral de
scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 5).

Tndepartati cu grija canulele traheale.

IX. CURATARE $I 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 cile respiratorii si sa aveti la indemana o canula de rezerva pregatita pentru a fi
introdusa. Canula de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat inainte de a incepe curatarea si
dezinfectarea canulei inlocuite.

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie de necesitate poate cuprinde si dezinfectji
suplimellwtare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. si corespunzator trebuintelor dvs.
personale.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilind-rezistent/MRSA, stafilococ
auriu oxacilina-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii, o simpla curatare
nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena speciale pentru evitarea infectiilor. Va
recomandam in acest caz o dezinfectie chimica a canulelor conform cu indicatiile de mai jos.
Contactati medicul dvs. curant.

ATENTIE!

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!

ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot provoca iritatii
ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.
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Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este important ca la o curatare
sau dezinfectje sa se acorde o deosebita grijd modului in care este aplicata solutia, canula trebuind sa
fie penetrabila (vezi imaginea 6).

Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor folosi imediat dupa preparare.

1. Curatare

Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitétile 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 indicatjile producatorului.

Nu curatati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curdtare nepermise de cétre
producétorul canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat sau solutji
pentru curatarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sdnétatea in pericol! in plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.

in functie de necesitatile individuale ale pacientului care se stabilesc de catre medicul curant, poate fi
necesara punerea canulelor traheale in apa clocotita (100 grade Celsius / 212 grade Fahrenheit) pentru o
durata de cel putin 5 minute; dar o duratd maximéa de 10 minute nu trebuie depasita.

AVERTIZARE

Lasati canula/butonul sa se raceasca inainte de refolosire pentru a nu va opari sau arde.
Procedura de curatare

Tnainte de curatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutétoare aflate in interior.

Mai intai se spala bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 7).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curatare si respectati instructiunile de utilizare
ale produsului de curatare.

f;g't:r% a L(J)%l;l’a curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu sitd inserata
Prindeti sita de marginea superioard pentru a evita contactul cu substanta de curdtare precum si
contaminarea acesteia (vezi imaginea 8).

Punetj intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se curatd mai multe
canule deodat3, exista riscul ca acestea sa fie prea putemic presate si astfel deteriorate.

Dupa scurgerea timpului de aplicare (a se vedea instructiunile de utilizare a pulberii de curatare a
canulei), canula trebuie clatita de mai multe ori cu apa calduta, curata (vezi imaginea 7). 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 secrefii vascoase si rezistente nu au putut fi indepértate
prin procedura de curatare, este posibilda 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.

Introduceti peria pentru curétare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 9).

Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora materialul
moale al canulei.

Canula traheala se spala cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutje fiziologica sterila (solutie
de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

Nu folositi in niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de ex. prezinta
margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respirator. Daca prezinta
deteriorari canula trebuie aruncata.

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 tinédnd cont de specificul bolii
sau necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizatd, de reguld, in vederea evitarii infectiilor incrucisate si in cazul efectuarii procedurii
n locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce acorda ingrijire medicala), in scopul
limitarii riscurilor de aparitie a infectjilor.

PRECAUTIE!

Unei eventuale dezinfectji, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa fii preceada intotdeauna
o curatare temeinica.

in niciun caz nu este permisé folosirea de substante de dezinfectie care emana clor sau contin
Ieh§_ii p(;{t;mice sau derivate din fenol. Canula/butonul pot fi astfel deteriorate considerabil sau
chiar distruse.
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Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) conform instructiunilor
producatorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida. Respectati intotdeauna indicatiile
producétorului 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.

X. PASTRARE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat, intr-o doza
curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna cel putin
doua canule de rezerva la indemana.

XI. Durata de utilizare

Aceste canule traheale sunt pentru utilizarea la un singur pacient.

Cand sunt utilizate si ingrijite corespunzator, respectand mai ales indicatiile de folosire, curatare,
dezinfectie si ingrijire specificate in instructiunile de utilizare, canulele traheale au o durata de viata
estimata de trei pana la sase luni.

Durata maximé de utilizare nu trebuie sa depaseasca 6 luni.

Durata de valabilitate a unei canule este influentatda de multi factori. De ex. consistenta secretiilor,
temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.

XII INDICATII LEGALE

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficiente
functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a modificarii
produsului in regie proprie sau a utilizarii, ingrijirii si/sau manipuldrii 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 reparatji, atunci
cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de producator. Acest lucru este valabil atat pentru
deteriordrile aduse canulei cat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasitd perioada de utilizare specificatd la sectiunea Xl si/sau daca
montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu sunt realizate conform
standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este scutitd de
orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in cazul in care este legal admis.

Dacé in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producétorului si autorittii 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.

Producétorul Tsi rezerva dreptul modificarii produsului.

LARYNGOTEC? este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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LARYNGOTEC®PRO TRACHEALKANULE / ANHANG
LARYNGOTEC®PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GréRenbestimmung: / Sizing information:

AD.1 = AuBendurchmesser hinter dem Kandilenschild
Outer diameter behind the neck flange

AD.2 = AuRendurchmesser hinter dem Konus
Outer diameter behind the Cone
AD.3 = AuRendurchmesser an der Kanilenspitze
Outer diameter at cannula tip
1.D. = Innendurchmesser an der Kantilenspitze / Innenkaniile

Inner diameter at cannula tip / Inner cannula

Lange (L) = Lé&nge lber Mittelbogen
Length over the outer curve

(]

Winkel ca.
Angle approx.

N
N
|
< d -
“ = ~ a [a)
N P <
I PN N
7 ~ N
L < N
N\
N Lange uber
N Mittelbogen /
Winkel / Length over
Angle middle curve
é Kantilenspitze /
'Fw) °8’) Cannula tip
&S
DX
c o
CEY
X Z
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LARYNGOTEC® PRO TRACHEALKANULE / ANHANG

LARYNGOTEC®PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache maglich!

All measurements listed in the tables below are
Customised cannulas are available upon request.

f'or standard cannulas.

GroRentabelle LARYNGOTEC PRO Trachealkaniile
Size table LARYNGOTEC PRO tracheostomy tube

DE/EN

= £ 38
= 5, < 5%
Q <5 2 235
= c c E =
5 § 5 £3
FE Xy SE
3 E < ©
2. S S 50
53 ] | 553 | 355 |
2 b= ez < =1 )
S5E | EE | B | i3 | s
§88 | 28 | B8 | fEs | s
508 o] g §2 932 a'§
bty =1 = =3 @
o) 23 a3 s g A
5 is i £&s 88 g5
S8 o5 25 S &3 =3 56
gg 5§ S5 555 g &3
- s 80 52 T5L So BB
° To T e € °c 2.5 0EF
4 = 58 28 a8 &3 25
o8 E£2 25 S S35 58 £S5
65 | =< £ NS <6 L3 338
8-36 54° ,0 29,0 mm 12,0 mm 12,0 mm 36,0 mm
8-55 74° 9,0 29,0 mm 12,0 mm 12,0 mm 55,0 mm
9-36 54° 10,0 11un 29,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 36,0 mm
9-55 74° 10,0 mm 29,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 55,0 mm
10-36 54° 12,0 mm 29,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 36,0 mm
10-55 74° 12,0 mm 29,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 55,0 mm
12-36 54° 13,50 mm 29,0 mm 17,0 mm 17,0 mm 36,0 mm
12-55 74° 13,50 mm 29,0 mm 17,0 mm 17,0 mm 55,0 mm

155



Schoenheit
Notiz
Maße aktualisieren


ABKURZUNGSVERZEICHNIS /
gl LIST OF ABBREVIATIONS

Abkiirzung /
Abbreviation

LINGO
CcuTt
CUFF
SUCTION
MULTI
XL
M
SHORT
PHON
UNI
VARIO
KOMBI

ICF
ICS
ICU

ICFU

ICV

ICFV
ICK
ICFK
02

FIX

Beschreibung /
Description

gesiebt / sieve-fenestrated

geschlitzt / with a slit

mit Niederdruckmanschette / with low-pressure cuff

mit Absaugvorichtung / with suction device
multifunktional / multi function

Lange XL / Length XL

Lange mittel / Length medium

Lange kurz / Length short

mit Sprechventil / with speaking valve

mit 15 mm-Konnektor / with 15 mm-connector

mit 15 mm-Drehkonnektor / with 15 mm-swivel connector
mit 22 mm-Konnektor / with 22 mm-connector
Innenkaniile / Inner cannula

Innenkantile gefenstert / Inner cannula, fenestrated
Innenkaniile gesiebt / Inner cannula, sieved

IC mit 15 mm-Konnektor / IC with 15 mm-connector (UNI)

IC mit 15 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 15mm-connector (UNI), fenestrated

IC mit 15 mm-Drehkonnektor /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO)

IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert /
IC with 15 mm-swivel connector (VARIO), fenestrated

IC mit 22 mm-Konnektor / IC with 22 mm-connector (KOMBI)

IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert /
IC with 22 mm-connector (KOMBI), fenestrated

IC mit O2-Anschluss / IC with oxygen support

Button mit Halteésen /
Button with fastening eyelets
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51149 KéIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax +49 (0) 22 03 /29 80-100
mail vertrieb@fahl.de
www.fahl.de
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